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Probes

(Disposable stimulation probe (insulated
electrode) for neuro monitoring)

¢ Monopolar (Tapered/Flush tip/XL/Central blade nerve)
+  Bipolar (precision)

+  Concentric

+  Hooked/ Curved (double, triple)

+  Ball tip/Pedicle screw (XL)

EN: INSTRUCTIONS FOR USE
BG: VHCTPYKLWV 3A YNIOTPEBA
cs: NAVOD K POUZIT

DA: BRUGSANVISNING
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INSTRUCTIONS FOR USE

PROBES
(Di ble sti ion probe (insulated electrode) for neuro monitoring)
Monopo\ar(Tapered/Flush tlpIXL/Cenlra\ blade nerve), Bipolar (precision), Concentric, Hooked/ Curved (double, triple), Ball tip/Pedicle screw
(XL)

Intended use and indications for use

Disposable probes are intended to locate and identify cranial motor nerves during ear-nose-throat (ENT) and intracranial procedures; to locate
and identify cranial and peripheral motor nerves during surgery (including spinal nerve roots); and to locate, identify and monitor cranial motor
nerves during surgery. The motor nerves are momlored by detecting electromyographical activity in the muscles they innervate.

All of these products are applied during itoring in surgical to locate and identify peripheral,
cranial and spinal nerve roots that are at risk of damage. The probe design appropriate for the surgical procedure is determined by the
physician.

Intended users
The intended users are healthcare professionals specifically trained and certified in electrophysiology techniques.

Patient target groups
The patient target groups are any patients identified by these medical experts to benefit from the diagnostic procedures as described above.

WARNING
Careless use of any element in electrosurgical systems may cause serious burns. The use of the device with safely functioning and

and ies is the user's ility. Read and all warnings, cautions
and i ions before to use any ical system.

When stimulating nerves, an appropriate voltage / current should be applied according to the stimulator manufacturer’s operating instructions.

Cautions

* Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

* Do not use the device if the sterile packaging is opened or damaged or if the use-before-date has passed.

* Inspect the device after opening in a sterile field. Discard if damaged.

* For single-patient use only. Do not reuse or re-sterilize. Cleaning and re-sterilizing the device can affect its safety, performance and
effectiveness and expose patients and users to unnecessary risks such as infection and transmissible disease.

* Sterility is guaranteed up to expiration date unless package is opened or damaged.

* The device has been sterilized using ethylene oxide gas. Some patients may be allergic to residuals of this gas.

* Do not use the device in strong electrical fields, as any induced electrical field may influence the stimulation output on the connected
equipment (if applicable), may make the readings on the connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

*To avoid damage to the nerve monitor or tissue, the device must be kept separate from active electrosurgical devices and the patient when
not in use. A separate holder is recommended.

* Keep voltage / current settings at lowest possible level to achieve the desired effects.

*Hold the shaft of the device during bending to avoid damage to the device. If bent more than 30°, the device may break or insulation may
be damaged.

* Do not cut or modify the shaft of the device before or during surgery.

* Do not stimulate for a prolonged period of time to prevent nerve fatigue.

MRI safety information

Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been evaluated for safety in an MR environment. It has not been tested for
heating or unwanted movement in an MR environment. Its safety in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person
who has this medical device inserted or positioned on them may result in injury and / or device malfunction.

Storage, transport and handling
Keep away from extreme temperature, humidity and direct sunlight.

Compatibility with accompanying devices
This device is equipped with DIN 42802 and is
with DIN 42802 connections.

that is equipped

with any i

Disposal
Always discard used devices in a properly marked medical biohazard container.

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe at qualitytechnomed@welcony.com and
to a competent authority of the country where the user is established.

Electronic instructions for use
Access the most recent electronic instructions for use through the link which is provided on the label of the device.

CONSIGNES D’UTILISATION
SONDES
(Sonde de stimulation jetable avec électrode |solee pour le monitoring neurologique)
que/p L/nerf a lame centrale), bipolaire (précision), ique, avec (double, triple), &

pointe sphérique/vis pédiculaire (XL)

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les sondes & usage unique sont destinées a localiser et & identifier les nerfs moteurs craniens lors des interventions ORL et i

WHCTPYKLMK 3A YNOTPEBA

COHOU
(CTumynuy COHpa 3a THa ynoTpe6a (M30n1paH enekTpoa) 3a HeBpoHabnoaeHue)
BpBX/XL MNOChK 3a HepB), HEH, TN (nBOiiHO,

TPOiHO), ChepuyeH BpbX/TpaHeneankynspeH BuHT (XL)

I'Ipenua:malleuue W NoKasaHuA 3a yno1'pe63

NAVOD K POUZIT

(Jednors 5 otimiilag

SONDY
i sonda [i a elektroda] urcena pro neuromonitoring)
Monopolarni (kuze\ova/zarovnany hrot/XL/centralni cepelovy nerv), bipolarni (pfesna), koncentricka, hakova/zakfivena (dvojita, trojita),
kulickovy hrot/pedikulérni $roub (XL)

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

GEBRAUCHSANWEISUNG
SONDEN
(Einweg-Stimulationssonde (isolierte Elektrode) fiir die Neuroiiberwachung)

(Konisch/Biindige Spitze/XL/Zentraler Klingennerv), Bipolar (Prazision), Konzentrisch, Haken/gekrimmt (doppelt, dreifach),

BRUGSANVISNING
SONDER
(Engangsstimuleringssonde (isoleret elektrode) til brug ved neuroovervagning)
(tilspi spids/XL/Central ), Bipoleer i (dobbelt, K
Pedikelskrue (XL)
Beregnet brug og indikationer vedragrende brug
er beregnet il at lokalisere og identificere motoriske kranienerver under Is (INH) og ir

Jednorazové sondy Jsou uréeny k Iokallzacw a identifikaci kramalnlch motorickych nerva pri krénich, nosnich, usnich (ORL) a
zékrocich, k lokalizaci a identif a ickych nervi pfi operacich (véetné misnich nervovych kofend) a k lokalizaci,
ani ialnic nervi pii operacich. Motorické nervy jsou sledovany pomoci detekce elektromyograficke

aktivity ve svalech které inervuji.
Vsechny tyto pmdukly se pouzivaji pii i Enil i é i ani pfi zékrocich k lokalizaci a identifikaci

CoHpwTe 3a eaHOKpaTHa ynoTpe6a ca 3 W AOEHT Ha 4HY [IBUTATENHM HEPBH N0
Bpeme Ha ylun-Hoc-repno (YHI) u ux ;32 ] Ha YHW 1
[BUraTenHI HEPBI M0 BPEME Ha XUPYPIVYHY ONepaLiuyt (BKITKUMTENHO KOPEHUETa Ha PbGHAYHM HEPBM); KakTo U 3a
[ pUpaHe Ha 4HV [IBUraTENHM HEPBY 110 BPEME Ha XVPYPTU4HM OnepaLyu. [lBuratenHiTe Hepeu ce

4pes oTkp Ha enex [AeitHoCT B , KouTo Te
Bouukit Te3u U3nenuts ce npunarar o Bpeme Ha VBEH M4eH PUHI B PAMKWTE Ha XMPYPUAYHI
3 " Ha UHI 1 TPBOI HEPBHM KOp! , 33 KOUTO MMa PHICK OT yBPEXzaHe.
JU3alHBT Ha COHAaTa, KOATO & 33 Xupyp Ta Ce orpeent ot nekapsi.

LleneBu notpebutenu
Llenesute ca 3fpaBHu
ene»(rporhmmonomu HW TEXHUKU.

KowTo ca 0ByueHue 1 ca CepTUGUIPaHH 33 NPUNATAHETO Ha

Llenesv rpynu naumneHT!
Lleneswre rpynu nauyueHTi ca nauueHTu, 3a KOUTO Te3n MEANLMHCKIU eKcnepTu ca onpeaenunu, Ye AMarHocTU4HUTe npoueaypu, onucaHn
no-rope, okassatr GHGTOHDMRTHO Bbaneﬁc‘rwe.

NPEAYNPEXAEHUE

HeBHymaTenHata ynotpe6a Ha KOWTO U ia € eNeMeHT ot enempoxmpyprmecme CHCTEMIt MOXE A MPE/AU3BIKA CEPUO3HY U3TApSHIA.
OTrOBOPHOCT Ha NoTpeGuTens e Aa uanonasa "t €MeKTPOXMPYPIUYECKN reHepaTopH
" Mpoyetere u BCUUKI MepKit, NPU3UBY 33 BHUAMAHME W MHCTPYKLMM, NPeV Aa ce

OnUTaTe A KANON3BATE NEKTPOXMPYPrUYECKa CIHCTEMA.
Korato ctumynupare Hepsu, Tpsibsa Aa npunarare
Ha CTUMynaropa.

TOK, CbrnacHo 3a pa6ora Ha

BrumaHue
* GepepantusT 3akoH (CALL) orpaHuyasa npopaxbata Ha ToBa 3feNMe camo MO UMK MU NOPbYKa OT nekap.
* He uanonasaiiTe ToBa U3aenMe, ako CTepUNHaTa OnakoBKa e OTBOPEHa I MOBPEEHa, N ako e U3TeKna AaTaTa My Ha rofHOCT 3a

ynotpeba
* Ormepaitre uanenveTo cner 0TBapsHe B CTepunHa cpeaa. Mpu nospena o Gpakysaiire.
* 8a ynotpeba camo 3a evH nauueHT. He v iiTe noBTOPHO. Mo [

a midnich nervovych kofend, které jsou ohrozeny poskozenim. Konstrukci sondy vhodnou pro dany chirurgicky zakrok
urci lekar.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uzivateli jsou zdravotnici specialné vySkoleni a iv

Cilové skupiny pacientu
Cilovymi skupinami pacientd jsou vaichni pacienti, které tito Iékarsti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vyse popsanych
diagnostickych postupd.

VAROVANI
Neopa(me pouziti |akehokoh prvku v elektrochlrurglckych systémech muze zplisobit vazné popaleniny. Za pouzivani zafizeni s bezpecné
a ymi systémy a pfi odpovida uzivatel. Pred pouZitim elektrochirurgického systému si
prectéte vechna varovani, i opatreni, éni a pokyny a p &jte jim.
Pii stimulaci nervii by mélo byt pouZito vhodné napéti/proud podle navodu k obsluze vyrobce stimulétoru.

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na prodej Iékafem nebo na pfikaz Iékafe nebo licencovaného praktického lékare
* Nepouzivejte prostiedek, pokud je sterilni obal otevfeny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti.
* Po oteveni prostfedek zkontrolujte ve sterilnim pol\ V piipadé poskozem vyhod\e
* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. NepouZi é ani izujte. Cisténi a opétovna sterilizace prostredku muze oviivnit
jeho bezpecnost, vykon a G¢innost a vystavit paclenly a uzwatele zbyteénym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.
* Sterilita je zaruéena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.
* Pristroj byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.
* Nepouzweﬂe prostfedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole maze ovlivnit stimulacni vystup na
ém zafizeni (pokud je k dispozici), mize zpusobit nespolehlivost tdaj na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkéané.

Ha M3MIENMETo MOXe Aa NOBAIUsie BLPXY Herosara paBoTHut xapakTepi 1 eQheKTUBHOCT U 13 U3NIOXKY NALMEHTI 1
NOTPEGUTENY Ha M3MMLLIHY PUCKOBE, KATO HANPUMED UHAEKLVA 1 3apa3Ha Gonecr

* CTepUnHOCTTa € rapaHTUpaHa [0 U3TU4aHe Ha CpoKa Ha FOJHOCT, ako ONaKOBKATa He € OTBOPEHa I NoBpeaeHa.

* U3afenueTo e CTEpUNN3UPaHO C ra3 — ETUNIEHOB OKCHAL. HSAKOW NaLMEHTY MOXe /1 Ca anepriiHy KbM OCTATbLUTE OT T3V ra3.

* He u3non3gaiiTe U3NENMETO B CUMHM ENIEKTPUYECKY NONETa, Thit KaTO BCSIKO UHAYLMPAHO €NeKTPUYECKO none MOXe A MOBMUsiE BbPXY
pesynTaTa oT CTUMynauysiTa Ha CBbP3aHoTo (a0 e MoXe Aa Ta Ha Ha
CBBP3aHOTO 0GOPY/ABaHE U MOXE Ja 10BE/E 10 NIOKANM3UPAHO HarpsiBaHE Ha ThKaM,

* 3a ja He JonycHeTe NOBPE/A Ha MOHUTOPA Ha HEPBU UMM YBDEXZAHE Ha ThKaHU OT TANOTO, U3AENeTo TPABBa Aa Ce CbXpaHsBa OTAENHO
OT aKTUBHWTE ENEKTPOXVDYPTU|HI U3NENNA 1 OT NALMENTa, KOraTo He Ce M3non3sa. Mpenopbusa ce oTAeneH Kambd.

* MopabpxaiiTe HACTPOIAKUTE 3a HaNpexXeHVe / TOKk Ha Haii-HUCKOTO Bb3MOKHO HYBO, 3a 1 NOCTUTHETE XenaHuTe edexTi.

* [pbxTe WadTa Ha U3AENUETO No BpeMe Ha OrbBaHeTo, 3a 1a u3berHeTe noBpeaa Ha 3nenueTo. Ako ce nperbHe Ha noseye ot 30°,
3eNMETO MOXE /1 Ce NPeyynv UNv M30NALATA My A Ce NOBPEAN.

*He iiTe unn itTe wacTa Ha npeav Unu no Bpeme Ha XMpyprityHa onepaLus.

*He iiTe cT 3a1pof nepuozv OT BpeMe, 3a a NPefioTBpaTUTE YMOpa Ha Hepea.

WHcbopmauus 3a GesonacHocT npu AMP

[la He ce u3nonsea B cpeaa 3a AMP Hee 3a B cpepa. He e 6uno
TeCTBaHO 3a Harpsisaxe unu 3a 8 MarHTHo-| cpena. b Ta My B MarHUTHO-| cpena
© Hen3BecTHa. MPOBEXAAHETO HA MArHUTHO-PE3OHHCHO U3CTIEABAHE Ha NIMLE C TOBA MEAVLMHCKO M3AENME NOCTABEHO B TAMOTO UK
MIO3ULIOHUPAHO 110 HEro MOXE Aa 10BE/E 10 HApaHsIBaHe i / UN M0BPe/ia Ha U3fenueTo.

CbXpaHsiBaHe, TpaHCNOPTUPaHe 1 paBoTa ¢ NpoaykTa
}lebm‘re Aaney OT eKCTpeMHa TemnepaTypa, BNaXHOCT 1 NpAka CbHYeBa CBETNINHA.

CbBMecTMMOCT ¢ npuapyxasawn usgenua
Toga n3penve e o6opyasato ¢ DIN 42802 kynnyHru v e Ct
cHabaeHo ¢ DIN 42802 kynnyHru.

C BCSAKO 3a , koeTo e

WU3xebpnsHe
BuHarn

in Te U3Aenus B MapKipaH KOHTEiHEp 3a MeaULMHCKM, GHONOrYHO OnacHy oTnabLM.

[TloknaaBaHe Ha MHLMAEHTH
BCW{KM CepUO3HN MHLMAEHTH, CBBP3aHU C ynoTpeGaTa Ha TOBa u3aenve, cneasa Aa ce AoKNaaBat Ha Technomed Europe Ha umenn appec:
COM 1 Ha OpraH B AbpXxasaTta, B KOATO € YCTaHOBEH ﬂDTpesMTeJ’Iﬂ

EneKTPOHHU MHCTPYKLMK 32 ynoTpeba
3a gocTbn f10 Hail

3a ynotpeba

BPb3KATa, KOSITO € NOCOYEHa Ha ETUKETA Ha U3TENHETO.
UPUTE ZA UPORABU
SONDE
(Jednokratna stimulacijska sonda (izolirana elektroda) za neuroloski nadzor)
Monopolarni (konusni/sa ravnim vrhom/XL/nerv centralnog noza), bipolarni (precizni), koncentri¢ni, kukasti/zakrivijeni (dvostruki, trostruki),
kuglasti vrh/pedikularni vijak (XL)

alocaliser et a identifier les nerfs moteurs craniens et périphériques lors des interventions chirurgicales (notamment les racines des nerfs
rachidiens), et & localiser, identifier et surveiller les nerfs moteurs créniens lors des interventions chirurgicales. Les nerfs moteurs sont
surveillés par détection de I'activité électromyographique des muscles qu'ils innervent.

Tous ces dispositifs sont utilisés lors de la survelllance neurophysno\oglque peropératoire dans le cadre d'interventions chirurgicales afin de
localiser et d'identifier les racines et spinales ibles d'étre ées. Le médecin décide du
modgle de sonde adapté a I'intervention chirurgicale.

Utilisateurs prévus

Les utilisateurs prévus sont des prc de la santé

formés et certifiés dans les techniques d'électrophysiologie.

Groupes cibles de patients
Les groupes cibles de patients sont tous les patients que ces experts médicaux identifient comme bénéficiaires potentiels des procédures de
diagnostic décrites ci-dessus.

AVERTISSEMENT

L'utilisation imprudente de toul e\ement des syslemes eledrochlrurglcaux peut provoquer de graves brilures. L'utilisation de 'appareil avec
des géné et et { en toute sécurité reléve de la responsabilité de ['utilisateur.
Veuillez lire et tous les mises en garde et instructions avant toute tentative d'utilisation d'un systéme
électrochirurgical.

Lors de la stimulation des nerfs, une tension/un courant appropriés doivent étre appliqués conformément aux consignes d'utilisation du
fabricant du stimulateur.

Mises en garde
* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil a un médecin ou sur ordre d'un médecin.
* N'utilisez pas le dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé ou si la date limite d'utilisation est dépassée.
* Inspectez le dispositif aprés ouverture dans un champ stérile. Mettez le dispositif au rebut s'il est endommagé.
* Réservé a un seul patient. La réutilisation et la restérilisation sont interdites. Le nettoyage et la restérilisation du dispositif peuvent affecter sa
sécurité, ses fonctionnalités et son efficacité et exposer les patients et les utilisateurs a des risques inutiles tels que l'nfection et les maladies
transmissibles.
* La stérilité est garantie jusqu'a la date d’expiration, sauf si 'emballage est ouvert ou endommageé.
* Le dispositif a été stérilisé a 'aide d'oxyde d'éthyléne gazeux. Certains patients peuvent étre allergiques aux résidus de ce gaz.
* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit peut influencer la sortie de stimulation
sur I'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les données sur 'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un
réchauffement localisé des tissus.
* Pour éviter d'endommager le moniteur nerveux ou les tissus, le dispositif doit étre conservé  I'écart des appareils électrochirurgicaux actifs
et du patient lorsqu'il n'est pas utilisé. Un support séparé est recommandeé.

les réglages de tensi au niveau le plus bas possible pour obtenir les effets désirés.
* Tenez le manche lors du pliage pour éviter d'endommager le dispositif. S'il est plié & plus de 30°, le dispositif peut se briser ou l'isolation
peut étre endommagée.
* Ne sectionnez pas ou ne modifiez pas le manche du dispositif avant ou pendant une intervention chirurgicale.
* Evitez une stimulation prolongée pour éviter la fatigue nerveuse.

Informations de sécurité sur 'IRM

Ne ['utilisez pas dans un envi d'imagerie par ré (IRM). La secunte du dispositif dans un environnement d'IRM
n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les mc i dans un envil d'IRM. Sa sécurité
dans 'environnement d'IRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne sur laquelle ce dispositif médical a été inséré
ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un dysfonctionnement du dispositif.

port e p
Rangez a I'abri des températures extrémes, de 'humidité et des rayons directs du soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d’accompagnement
Cet appareil est équipé de DIN 42802 et est
connexions DIN 42802.

avec tout équi den

équipé de

Mise au rebut
Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur a risque biologique médical correctement marqué.

Déclaration d’incidents
Tous les incidents graves liés 4 I'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe a I'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente du pays ol I'utilisateur est établi.

Version électronique des consignes d’utilisation
Accédez a la version électronique des consignes d'utilisation la plus récente gréace au lien qui figure sur I'étiquette du dispositif.

*Aby nedoslo k poskozem nervoveho monitoru nebo tkané, musi byt prostredek v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich
i a pacwenla I" cuj se pouzwl drza

* Pfi ohybani drzte hridel zafizeni, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pfi ohnuti o vice nez 30° mize dojit k prasknuti prostedku nebo k
podkozeni izolace.

* Pfed operaci ani béhem ni nefezte ani neupravujte hfidel prostredku.

* Nestimulujte del$i dobu, abyste predesli inavé nervi.

Informace o bezpecnosti pr| zobrazovani MR

p jte v prostredi Prostredek nebyl hodnocen z hlediska i v prostredi icke Neby!
testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostedi Jeho v prostfedi MR neni znama. Provedeni
vy3etfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostredek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

Sklad i, preprava a
Chrarite pfed extrémnimi teplotami, v\hkosll a pfimym slune¢nim zafenim.

Kompatibilita s doprovodnymi prostredky
Toto zafizeni je vybaveno konektory DIN 42802 a je
vybaveno konektory DIN 42802.

i s jakymkoli i zafizenim, které je

Likvidace
Pouzita zafizeni vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékarsky biologicky odpad.

Hlaseni incidentd
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostiedku by mély byt hiaeny spolecnosti Technomed Europe na adrese
coma piislu§nému organu zemé, kde je uzivatel usazen.

quality

Elektronicky navod k pouziti
Pistup k nejnovéjSimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je uveden na Stitku prostredku.

HASZNALATI UTMUTATO
SZONDAK
(Egyszer b alato: szonda It elektroda) neuromonitorozashoz)
Monopolaris (Kupos/Oblitévégii/XL/Kézponti penge ideg), Bipolaris (precizios), Koncentrikus, Kampds/ Hajlitott (dupla, haromszoros),
Goémbfeji/Pedikularis csavaros (XL)

Predvid jena i indikacije za uporak Rendelteta it slat és h Al koz6 javallatok
ani sonde su lociranju i identifici kranijalnih ickih Zivaca tijekom uho-grlo-nos (ORL) i intrakranijalnih Az egyszer hasznalatos szondék célja a koponya motoros idegek alasa és itasa a flil-orr-gégészeti (ENT) és intrakranialis
postupaka; lociranju i identificiranju kranijalnih i perifernih motorickih Zivaca tijekom operacije (ukljucujuci korijene spinalnih Zivaca); i lociranju, eljarasok soran; a koponya- és periférias motoros |degek Iokallzalasa es azonositasa miitét soran (beleértve a gerincveldi ideggyokereket is);
ju i pracenju kranijalnih ickih Zivaca tijekom operacije. Motomni Zivci se prate otkrivanjem elektromiografske aktivnosti u valamint a koponya moloros \degek ala és miitét soran. A motoros idegeket az altaluk beidegzett izmok
misicima koje inerviraju. figyelik.
Ovi se uredaji primjenjuju tijekom intraops pracenja pri kirurskim zahvatima u svrhu lociranja i korijena a é i ioldgi i as soran ak sebészeti eljarasok alkalmaval, hogy megtalaljak

perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od ostecenja. Dizajn sonde prikladan za kirurski zahvat odreduije lijecnik.

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni djelatnici posebno obuceni i certificirani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljane skupine pacijenata
Ciljane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuceni i certificirani medicinski stru¢njaci identificiraju da ¢e imati koristi od gore opisanih
dijagnostickih postupaka.

UPOZORENJE
Nepazljivo konsten]e bilo ko]eg elementa u irurski ima moze i ozbiljne opekline. Koristenje uredaja sa
koji iraju na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Procitajte i shvatite sva
upozorenja, mjere predostroznosti, opreza i upute prije nego Sto pokusate koristiti bilo koji elektrokirurski sustav.
Prilikom stimulacije Zivaca potrebno je primijeniti odgovarajuci napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora.

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima ili po nalogu lje¢nika.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok uporabe.

* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je ostecen.

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti il ponovno sterilizirati. Cigcenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i uéinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$teceno.

* Uredaj je steriliziran plinom etilen oksidom. Neki pacijenti mogu biti alergi¢ni na rezidue ovog plina.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elektricno polje moze utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uciniti o¢itanja na povezanoj opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.

* Kako biste izbjegli o3tecenje Zivéanog monitora ili tkiva, uredaj se mora drzati odvojeno od aktivnih elektrokirurskih uredaja i pacijenta kada
se ne koristi. Preporucuje se poseban drzac.

* Odrzavaijte postavke napona/struje na najnizoj mogucoj razini kako biste postigli Zeljene ucinke.

* Drzite osovinu uredaja tijekom savijanja kako biste izbjegli o3tecenje uredaja. Ako je savijen viSe od 30°, uredaj se moze slomiti ili se moze
odtetiti izolacija.

* Nemojte rezati niti modificirati osovinu uredaja prije ili ijekom operacije.

* Nemojte stimulirati predugo kako biste sprijecili zamor Zivaca.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vr8i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruZenju nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili
nezeljeno kretanje u MR okruzenju. Njegova sigurnost u MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski
uredaj umetnut ili postavljen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Skladistenje, transport i rukovanje
Drzati mimo ekstremnih temperatura, viage i izravne sunceve svjetlosti.

Kompatibilnost s pratecim uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuccima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN
42802 prikijucke.

Zbrinjavanje
Uvijek odbacite iskoristene uredaje u ispravno oznacene medicinske spremnike za bioloske opasnosti.

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiljne incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti turtki
nadleznom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.
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Elektronicke upute za uporabu
Pristupite najnovijim elektronickim uputama za uporabu putem poveznice koja se nalazi na naljepnici uredaja

és azonositsak a karosodas veszélyének kitett periférias, koponya- és gerincveldi ideggydkereket. A miitéti eljarashoz megfeleld szonda
kialakitasat a kezelorvos hatarozza meg.
Célfelhasznalok

A alo kiképzett, és minGsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg célcsoportok
A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikr6l az orvosszakértok
eljarasok a hasznukra valhatnak.

hogy a fenti leirt

Kugelspitze/Pedikelschraube (XL)

Bestlmmungsgemaﬁe Ver g und Gek

til at lokalisere og identificere motoriske kranienerver og perifere motoriske nerver under kirurgiske |ndgreb (inklusiv rygmarvsnervemdder)

og til at lokalisere, identificere og overvage motoriske kranienerver under kirurgiske indgreb. De motoriske nerver overvages ved at detektere
elektromyografisk aktivitet i de muskler, de innerverer.

Alle disse produkter anvendes under intraoperativ neurofysiologisk overvagning i kirurgiske procedurer for at lokalisere og identificere perifere,
kranie- og rygmarvsnerveradder, der er i risiko for beskadigelse. Det sondedesign der egner sig bedst til det kirurgiske indgreb, afgeres af
den ansvarlige leege.

Tilsigtede brugere
De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er specifikt uddannet og certificeret i elektrofysiologiske teknikker.

Patientmalgrupper
Patientmalgruppemne er alle patienter, der er identificeret af disse medicinske eksperter til at drage fordel af de diagnostiske procedurer som
beskrevet ovenfor.

ADVARSEL
Uforsigtig brug af ethvert element i elektrok\rurg\ske systemer kan forarsage alvorlige forbreendinger. Brugen af enheden med sikkert
og elektrokirurgi og tilbeher er b ansvar. Lees og forsta alle advarsler, forholdsregler og
instruktioner, fer du forseger at bruge et elekrokirurgisk system.
Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende

‘om i henhold til jledning.

Forsigtig

* Foderal lov (USA) begraenser denne enhed il salg af eller efter ordre fra en lzege.

*Brug ikke enheden, hvis den sterile er abnet eller iget, eller hvis f er

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kassér enheden hvis den er beskadiget.

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller ili Rengering og af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udseette patienter og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overferbar sygdom.

* Sterilitet er garanteret op til udlebsdatoen, medmindre pakken er abnet eller beskadiget.

* Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxidgas. Nogle patienter kan veere allergiske over for rester af denne gas.

* Brug ikke enheden i steerke elektriske felter, da ethvert induceret elekirisk felt kan pavirke stimuleringsoutputtet pa det tilsluttede udstyr (hvis
relevant), kan gere aflaesningerne pa det tilsluttede udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret veevsopvarmning.

* For at undga beskadigelse af nervemonitoren eller veevet skal enheden holdes adskilt fra aktive elektrokirurgiske enheder og patienten, nar
den ikke er i brug. En separat holder anbefales.

* Hold spaendings-/stremindstillinger pa det lavest mulige niveau for at opna de enskede effekter.

* Hold apparatets skaft under bejning for at undga beskadigelse af apparatet. Hvis den bojes mere end 30°, kan enheden ga i stykker, eller
isoleringen kan blive beskadiget.

* Skeer ikke i eller modificer ikke enhedens skaft fer eller under operationen.

* Stimuler ikke i leengere tid for at forhindre nervetraethed.

MR-sikkerhedsoplysninger

Anvend ikke i et MR-scanningsmilje. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-milja. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller ugnsket bevaegelse i et MR-miljg. Dets sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Udferelse af en MR-undersegelse pa en person, som har dette
medicinske udstyr indsat eller placeret pa sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

Opbevaring, transport og handtering
Holdes vaek fra ekstreme temperaturer, fugt og direkte sollys.

Kompatibilitet med medfelgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er
42802-forbindelser.

med alt i

der er udstyret med DIN

Bortskaffelse
Kassér altid brugte enheder i en korrekt maerket beholder til medicinsk biclogisk affald.

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal il
og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.
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Elektronisk brugsanvisning
Fa adgang til de seneste elektroniske brugsanvisninger via linket, som findes pa enhedens etiket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
KANNAR
(Einnota orvunarkanni (einangrad rafskaut) til tauga voktunar)

dienen zur Lokali g und fizi von Hirnnerven bei HNO- und \nlrakramellsn Eingriffen, zur

OAHTIEZ XPHZHZ
KAGETHPEZ
(KaBetpag diéyepang piag Xpnong (Hovwpévo nAekTpodio) yia veupotrapakoAolbnan)
MovotoAikdg (Kwvikég/Erimedou akpou/XL/Kevrpikou veupou Aetridag), ArmoAikog (akpieiag), Opokevipog, Favigou/KaumiAog (S1mAdg,
TpITTAGS), Akpou pmrikiag/KoxAiag pioxou (XL)

Mpoopiopevn xpron kai evaeigeig xpRong
Or avahwaiyor uvwxvzmcg Tipoopiovral yiaov zwomopo Kal TNV avayvwpion KPavIakwy KIVATIKWY vedpwv, Katd Tn didpkeia

Lokalisierung und Identifizierung von kranialen und p Nerven bei Oj
und zur Lokalisierung, Identifizierung und Uberwachung von motorischen Hirnnerven bei Operationen. Die motorischen Nerven werden

pinalner

wropivoAapuyyikwv (QPA) kai , YIC TOV EVIOTTIONO Kal TV QVayVWpIoT KPAVIAKWY KAl TIEPIGEPIKWY KIVITIKWV
VEUPWVY KOTE TN SIBPKEIT XEIPOUPYIKWV EMEUBATEWV (OTTWG Kal OTIOVOUAIKWY VEUPIKWY PIJWYV) KAl YIa TOV EVIOTTIONO, TNV Qvayvwpian Kal

INSTRUCCIONES DE USO
SONDAS
(Sonda de estimulacion d hable (electrodo ) para neur izacion)
Monopolar (Conico/Punta irrigada/XL/Nervio central en la hoja), Bipolar (precision), Concenmca Con forma de gancho/Curva (doble, triple),
Punta redonda/De tornillo pedicular (XL)

icladn)

Uso previsto e indicaciones de uso

Las sondas desechables se utilizan para localizar e identificar los nervios motores craneales durante los procedimientos intracraneales
y otorrinolaringoldgicos, para localizar e identificar los nervios motores craneales y periféricos durante la cirugia (incluidas las raices de
los nervios raquideos), y para localizar, identificar y controlar los nervios motores craneales durante la cirugia. Los nervios motores se

mediante la deteccion de actividad electromlograﬁca en Ios musoulos que |nervar|

, indem die Aktivitat in den Muskeln, die sie innervieren, gemessen wird. mv TapakoAoUBnan Kpaviakwy KIVITﬂKuJV VEUPWV KaTA TN SIAPKEIT XEIPOUPYIKWY EMEUBATEWV. Ta KIVATIKA VeUpa Ovral péow
Alle diese Produkle werden im Rahmen der i I Uberwachung bei Eingriffen ei um 16 TG NAEK YPagIKig dpaampio TOUG aTOUG pUEG OTToU BpiokovTal.
periphere, kraniale und spinale Ner 1zu und zu i bei denen die Gefahr einer Schadigung besteht. Die fiir ‘OAa auté Ta TPOi6VTa XpnoIoTIolo0vVTal KaTd T SIGipKela TG dIEYXEIPNTIKAG OE XEIPOUPYIKES i€g, yia

den chirurgischen Eingriff geeignete Sondenausfiihrung wird vom Arzt bestimmt.

Vorgesehene Anwender

Die Anwender sind Techniken und zertifiziert sind.

Fachkréfte, die speziell in

Patienten-Zielgruppen
Als Patienten-Zielgruppen gelten alle Patienten, die von diesen medizinischen Experten identifiziert wurden und von den oben beschriebenen
Diagnoseverfahren profitieren kénnten.

TOV EVIOTTIONG Kall TRV QVayVWPIoN PIJWY O€ TIEPIPEPIKA, Kpaviakd Kal aTrovBUAIKG vedpa Tou Siarpéxouv Kiviuvo TpokAnong B/\uBn; [0}
Kkar@iAnAog oxedIaouog avixveuTn yia T xelpoupyiki Siadikaaia Tpoadiopiferal amd Tov yiaTpo.

MpoBAeopevol XpAaTES
O1 mpoBAeTIOpEVOI XPrOTE €ivan ETTayyeAuaTie Uyeiag Tou eival EIBIKG EKTIAIBEUNEVOI Kal DICTIGTEUREVOI O NAEKTPOQUTIONOYIKES TEXVIKEG.

Opadeg-016)X0G agBevIV
01 opddeg-0ToX0g aoBeviv TeEpIAaUBAVOUV ATBEVES yia TOUG OTI0IoUG EXEl BIATTIOTWOET ATTO ETIEIPOYVWLOVES YIATPOUG OTI WpEAOUVTaI aTTd
TIG SIayvwaTIKEG BladIKaaieg Tou TEpIypA@OVTal TTapaTavw.

MPOEIAOMOIHZH
WARNUNG H ampéoekm xprion TTOIXEIOU NAEKTPOXE v ouaTNUATWY PTTopEi va TipokaAéael goBapd eykadpara. AoTeAei
Die unvorsichtige Verwendung elnes Elements elektrochirurgischer Systeme kann zu schweren fiihren. Die £uBOVN Tou XPAOTN N XPAON TG GUTKEUNG e UuuBcnsg nAek YIKEG YEVVATPIEG Kall TIAPEAKOHEVCI TTOU AEITOUPYOUV pE aoPAAeIa.
des Produkts mit sicher funkti und Gt und Zubehor liegt in der Verantwortung des LioBaore kar i 0 EG TIG T TIGTIPOQ 16, TI EMONUAVOEIG TPOTOXAS Kal Tig 0Ny ieg, TIpIv amomeipabeite va
Anwenders Lesen und verstehen Sie alle Wamungen men, ise und bevor Sie , ein foete NAEKTPC 6 oloTpa.
System zu Kmu V] VEUPOBIEYEPQT), Ba TIPETTEI vat EQappoleTal KataAANAN Ton/Eviaon pedpaTos, CUQWVa e TIG 0dnyieg AeIToupyiag Tou KaTaokeuaoTr
Bei der Stimulation von Nerven sollte eine geman den i des ToU BleyépTn.

Stimulatorherstellers angewendet werden.

Warnhinweise
* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden
* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das F

Emonpdvoeig mpogoxng

*H opoaTovdiaki vopoBeaia (HMA) emitpémel Tv TwANCN AUTAG TG GUOKEURAG HOVO OE YIaTpoUg f KaTdmiv rapayyeAiag yiarpoU.

* Mn XpnoIHOTIOIEITE QUTH TN CUOKEUR Qv N aTTO0TEIpWHEVN CUCKEUAaia eivar avolyuévn f gBapuévn fj av Exer TapéABE! n npepopnvia Afgng
mg.

* ErriBs

wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschadigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die Reinigung und emeute
Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken
wie Infektionen und tibertragbaren Krankheiten aussetzen.
* Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum gewahrleistet, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten kdnnen auf Riickstdnde dieses Gases allergisch reagleren
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elekmschen Feldern, da Jedes induzierte Feld die Sti des

Gerats (falls die i der Messwerte des angeschlossenen Gerats beeintréchtigen und zu
einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann.
* Um eine Beschadigung des Nervenmonitors oder des Gewebes zu vermeiden, muss das Produkt getrennt von aktiven elektrochirurgischen
Geraten und dem Patienten aufbewahrt werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.
* Wahlen Sie eine méglichst niedrige drke, um die Wirkung zu erzielen.
* Halten Sie den Schaft des Produkts wahrend des Biegens fest, um eine Beschédigung des Produkts zu vermeiden. Wenn das Produkt um
mehr als 30° gebogen wird, kann es brechen oder die Isolierung kann beschédigt werden.
* Beschneiden oder verandern Sie den Schaft des Produkts nicht vor oder wahrend der Operation.
* Stimulieren Sie nicht diber einen I&ngeren Zeitraum, um eine Ermiidung der Nerven zu vermeiden.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung
geprift. Es wurde nicht auf Erwérmung oder unerwiinschte Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-
Umgebung ist noch ungeklart. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische Produkt eingesetzt
oder ioniert wurde, kann zu und/oder F i des Produkts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung

Geschiitzt vor extremen N; it und direkter

lagern.

Kompatibilitat mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen i iven |
DIN 42802-Anschliissen ausgestattet sind.

Gerat ibel, die mit

Entsorgung

Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem Behdlter fiir bi de Abfélle.

Meldung von Vorfallen
Alle schwer Vorfélle im
i com und einer

mit der g dieses Produkts sollten Technomed Europe unter
Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elektronische Gebrauchsanweisung
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung tiber den Link auf dem Etikett des Produkts auf.

ISTRUZIONI PER L'USO
SONDE

(Sonda di stimolazione monouso (elettrodo isolato) per il monitoraggio neurologico)
(punta filo/XL/nervatura centrale della lamay), bipolare (di precisione), concentrica, a uncino/curva (doppia, tripla),

Einskauts (keilulaga/fluttadur endi/XL/midblads taug), tviskauts (nakvaemis), Sammidja, kreekja/ bogi (tvéfalt, prefalt), Ku Ufa (XL)

Tileetlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota nemar eru zetladir il ad stadsetja og bera kennsl & hreyfitaugar heila i eyrna-, nef-, hals- (ENT) adgeréum og adgeréum innan
héfudkapu, til ad stadsetja og bera kennsl & héfudbeina- og Uttaugar & medan adgerd stendur (par med talid maenutaugaraetur), og til ad
stadsetja, bera kennsl & og fylgjast med hreyfitaugum heila & medan & adgerd stendur. Hreyfitaugarnar eru vaktadar med pvi ad skrasetja
vodvarafritun i peim védvum sem peer liggja i.

Allar pessar vorur eru notadar i taugalifedlisfreedilegum voktunar ferlum & medan & skurdadgerdum stendur til ad stadsetja og bera kennsl
4 Gttauga-, hofudbeinatauga- og maenutaugaraetur sem eiga & haettu ad skemmast. Laeknir akvardar hvada tegund af nemanum hentar fyrir
skurdadgerdina.

/tladir notendur

Atladir notendur eru heilbrigdis sé sem eru sérpjalfadir og vi ir { raflife

Markhépur sjiklinga
Markhopur sjuklinga eru allir peir sjuklingar sem sérfreedingar telja njota gods af peim greiningaradferéum sem Iyst er hér ad ofan.

VARUD

Ovarkar notkun & hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt il alvarlegra bruna. Notkun teekisins med druggum og samhaefum

FIGYELMEZTETES rafélum og er 4 abyrgd Lesid og verid medvitud um allar vidvaranir, varidarradstafanir,
észeti barme\y gondatlan slilyos égési sérilé okozhat. A késziilék bi og leidbei 40uren kerfi er notad.

mukodo és ibili é valo dlata a Olvassa el, és értse meg Pegar taugar eru 6rvadar skal nota videigandi volt / straum idbeinil fra Srvunarteekisins.

az 6sszes fi gyelmeztetest elGirast, ovmtezkedest és utaswlasl barmely elektrosebészeti rendszer hasznélata el6tt.

Az idegek stimula megfeleld ] kell a stimulator gyarto alati utasitasa szerint. Varudarord

Ovintézkedések
* A szovetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.
* Ne hasznélja az eszkézt, ha a steril csomagolas ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.

* Vizsgalja meg az eszkozt a steril terlleten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.
* Csak egy betegnel loneno haszna\atra Ne hasznalja Ujra, vagy pedig ne sterilizélja Ujra. Az eszkoz tisztitésa, és ujrasterlllza\asa hatassal
lehet annak és agara, valamint a betegeket és a gt mint
példaul és fert6z6 teheti ki.
* A sterilitas a lejérati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjék vagy az megsérilt.
* Az eszkoz etilén-oxid gazzal kerillt sterilizalasra. Egyes betegek iasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.
* Ne hasznalja a késziiléket erds elektromos mezében, mivel az indukalt elektromos mezo hatassal Iehet a csatlakoztatott berendezes

6 (ha van ilyen), 4 teheti a c: , valamint helyi sz0

is okozhat

* Az idegmonitor vagy a szovet karosodasanak elkertilése érdekében az eszkozt az aktiv elektrosebészeti eszkdzoktdl és a betegtél
elkilonitve kel tartani, amikor nincs hasznalatban. Ajanlott egy kilonalld tartot hasznalni.

* Tartsa a feszliltség / aram bedllitasokat a lehetd legalacsonyabb szinten a kivant hatéas elérése érdekében.

* Hajlitas kzben tartsa a késziilék tengelyét, hogy elkeriilje a késziilék karosodasat. 30°-nal nagyobb hajlités esetén a késziilék eltdrhet vagy
a szigetelés megsériilhet.

* Ne vagja vagy modositsa a késziilék tengelyét mitét elétt vagy kézben.

* Ne végezzen hosszabb idén keresztill torténd stimulalast, ezzel elkeriilve az idegek kifaradasat.

MR biztonsagi informaciok
Ne hasznalja MR vizsgalati kérnyezetben! A késziilék MR komyezetben valo biztonsagossaga nem kerult kiértékelésre. Nem tesztelték MR
kérnyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas AzMR valo aga nem ismert. Ha olyan

é végez MR a akibe ez az or ikai eszkdz keriilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és / vagy a
késziilék hibas mitkddését okozhatja.

Tarolas, szallltas és kezeles
Tartsa tavol széls!

6l és kozvetlen

A kisérd eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a késziilék DIN 42802 csatlakozokkal van ellatva, és kompatibilis az dsszes olyan
42802 csatlakozasokkal rendelkezik.

amely DIN

Hulladékként valo elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a megfelelé gyogyaszati biologiai veszély jelzéssel ellatott tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akeésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
il-cimen, valamint a 0 székhelye szerinti illetékes

Elektronikus hasznalati utasitas
Akeésziilék cimkéjén taldlhato hivatkozason keresztiil érheti el a legUjabb elektronikus hasznalati utasitést.

* Alrikislég (Bandarikin) takmarka petta teeki vid solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki teekid ef sotthreinsisumbtdirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er liginn.

* Skodid teekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverf Fargid ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjikling ytid hvorki né insio. prif og taekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,
starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir oparfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjukdémum.

* Daudhreinsun er tryggd allt fram il gildistima séu umbudir 6opnadar og i heilu lagi.

* Teekid hefur verid sotthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjlklingar gaetu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Notid taekid ekki i nand vid sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif & Grvunargetu tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert nidurstéour
tengdra taekja 6areidanlegar og geeti orsakad stadbundna hitun vefja.

* Til ad fordast tjon & taugamaelingataeki eda vef parf taekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum Gum og sjukli

punta a sferalvite peduncolare(XL)

Uso previsto e indicazioni per 'uso

Le sonde monouso sono destinate a localizzare e identificare i nervi motori cranici durante le procedure otorinolaringoiatriche (ENT) e
intracraniche, localizzare e identificare i nervi motori cranici e periferici durante gli interventi chirurgici (comprese le radici dei nervi spinali),
nonché localizzare, identificare e momtorare i nervi motori cranici durante gli interventi chirurgici. Il monitoraggio dei nervi motori avviene
mediante il il dell'attivita dei muscoli da essi innervati.

In sede chirurgica, tutti questi dispositivi vengono applicati durante il monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio al fine di localizzare e
identificare le radici dei nervi periferici, cranici e spinali a rischio di lesione. La tipologia di sonda adatta all'intervento chirurgico & determinata
dal medico.

Utenti destinatari
Questi dispositivi sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata formazione e certificazione in tecniche di
elettrofisiologia

Gruppi target di pazienti
| gruppi target di pazienti includono tutti i pazienti individuati dai medici specialisti come beneficiari delle procedure diagnostiche sopra
descritte.

AVVERTENZA

L'uso mcauto dw qualsiasi e\emento diun swstema elettro-chirurgico pud causare gravi ustioni. L'uso del dispositivo con generatori e accessori
ibili e sicuri & a dell'utente. Leggere e comprendere tutte le avvertenze, le precauzioni, gli avvisi e le

istruzioni prima di tentare di utilizzare qualsiasi sistema elettrochirurgico.

Quando si stimolano i nervi, applicare una tensione/corrente appropriata secondo le istruzioni operative del produttore dello stimolatore

Attenzione
* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.
* Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se la data di scadenza é stata superata.
* Dopo [k apertura ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta danneggiato.
monouso. Non riutl o I . La pulizia e la risterilizzazione del dispositivo possono comprometterne la
sicurezza, le prestazioni e I'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.
* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

pegar teekid er ekki i notkun. Meelt er med notkun sér haldara.

* Haldid volts / straums stillingum eins lagum og haegt er il ad na fram aeskilegum ahrifum.

* Haldid i skaft teekisins begar pad er beygt til ad fordast tjon & teekinu. Teekid geeti brotnad eda einangrun skemmst sé teekid beygt meira
en 30°.

* Skerid hvorki né eigid vid skaft teekisins fyrir skurdadgerd eda & medan henni stendur.

* Orvid ekki i langan tima til ad fordast taugapreytu.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i nalaegd vid segulomun. Teekid hefur ekki verid metid med tilliti til Gryggis i naleegd vid segulomun. bad hefur ekki verid préfad med
tilliti til hitunar eda 6aeskilegrar hreyfingar i nalaegd vid segulomun. Ekki er vitad um 6ryggi pess i nalaegd vid segulomun. Ef seguldmskodun
er framkveemd 4 einstaklingi sem hefur petta laekningateeki i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun teekisins.

Yy ] og
Haldid fjarri miklum hita, raka og beinu solarljosi.

Virkni med medfylgjandi teekjum
Petta teeki er utbtid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar taugaeftirlits teekjum innan adgerda sem eru Utbtin DIN 42802 tenglum.

Forgun
Fargid alltaf notudum teekjum i sérmerkt ilat fyrir lifreena haettu.

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til
yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Europe i com og il videigandi

Rafranar notkunarleidbeiningar
Nalgist uppfeerdar rafreenar notkunarleidbeiningar i hiekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.

* Il disp & stato con ossido di etilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai residui di questo gas.
* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare I'uscita di stimolazione
dell'app: i collegata (se appli rendere inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento
localizzato dei tessuti.

* Per evitare danni al monitor di controllo dei nervi o ai tessuti, quando il dispositivo non viene utilizzato deve essere tenuto separato dagli
strumenti elettrochirurgici attivi e dal paziente. Si conswgha di utmzzare un supporto a parte.
* Per ottenere gli effetti desiderati, lei i di al livello piti basso possibile.

Durante la pwegatura tenere lo stelo del dispositivo per evitare di danneggiarlo. Una piegatura superiore a 30° pud causare la rottura del

it

* Non taghare o modlfcare lo stelo del dispositivo prima o durante I'intervento chirurgico.

* Non stimolare per un periodo di tempo prolungato onde evitare I'affaticamento dei nervi.

Informazioni sulla sicurezza RMI

Non usare in condizioni di scansione RMI. La sicurezza del dispositivo in ambiente RMI non & stata valutata. Non sono stati condotti test
relativi al calore o ai movimenti involontari in ambiente RMI. La sicurezza in ambiente RMI non & nota. L'esecuzione di un esame RMI su
un paziente nel quale sia stato inserito o posizi questo dispositivo medico puo comps lesioni e/o anomalie di funzionamento del
dispositivo.

Conservazione, trasporto e manipolazione
Tenere al riparo da temperature estreme, umidita e luce diretta del sole.

Compatibilita con i dispositivi collegati
Questo dispositivo & prowvisto di connettori DIN 42802 ed &
dotata di connessioni DIN 42802

con qualsiasi app: i di

Smaltimento
| dispositivi usati devono essere sempre smalfiti in un contenitore per rifiuti a rischio biologico adeguatamente contrassegnato.

Segnalazione degli incidenti
Tum gh incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe all'indirizzo
com e all'autorita del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per l'uso in formato elettronico
Accedere alle pils recenti istruzioni per 'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.

AOTE TN GUGKEUN, apol TV avoigeTe Ot éva oTeipo Tedio. AToppiyTe, av xel BAGBES.

* ATToKAEIOTIKG yIa Xprion o€ évav povo acBevi. Mnv emavaypnoipoTIoleiTe f pnv emavamooTelpwvere. O kaBapiopog kai n
ETIAVATIOOTEIPWAT TNG CUOKEUNS PTTOpET vat eTTNpedioouy Ty ao@aAeld, TV amodoomn Kal TNV aTToTEAETATIKOTNTA TNG, KaI PTTOpET va
ekBETouV Toug aoBeveig kal Toug XpraTeg Ot TePITTOUG KIVBUVOUG, OTTWG HOAUVOEIG Kall HETABOTIKEG AT BEVEIES.

*H oteipdTa givan eyyunpévn péxp! Ty nuepounvia A§ng, eKTog av n ouokeuaaia avolxTel f umroaTei AGRN.

*H ouokeun éxel amoaTelpwBei pe aépio ofeidio Tou aiBuleviou. Opiopévol aoBeveig eviéxeral va eival aAepyikoi o€ uTToAeippaTa autod

Todos estos productos se utilizan durante la monitori; enp para localizar e
identificar qué raices nerviosas periféricas, craneales y raquideas podrian estar en riesgo de daﬁo. El médico es quien debe determinar qué
disefio de sonda es el mas adecuado para el procedimiento quirtirgico en cuestion.

Usuarios previstos

KASUTUSJUHEND KAYTTOOHJEET
SONDID SONDIT
(Uhekordselt kasutatav stimuleerimissond (isoleeritud elektrood) neuromonitoorimiseks) (Kertakayttdinen stlmulaatlosondl (ensteny elektrodi) hermoston seuramaan)
Monopolaarne (kooniline / lameda otsaga / XL / narv), bi (tapsus), iline, konksuga / kover (kahekordne, inen (kart inen (tarkkuus), tuva
kolmekordne), kuulotsik / jatkekruvi (XL) (kaksin-, kolminkertainen), kuulakarki/varsiruuvi (XL)
Ettendhtud kasutus ja kasutusndidustused Kayttotarkoitus
Uhekordselt kasutatavad sondid on ette nahtud i narvide asukoha maarami ja I kor kurg 0 ton tarkoitettu kallon lii 1 ja korva-, nené- ja kurkkulolmenp\te\den (ENT) ja
(KNK) ning koljusi: ide raames, I ja narvide asukoha maarami ning aikana, kallon ja &éreit jen lii j i ja aikana (mukaan
kirurgiliste protseduuride ajal (muu hulgas seljaaju narvijuured) ning kraniaalsete motoorsete narvide asukoha maa lukien selkaydil juuret) seka kallon lii 1 pail I j aikana. Motorisia

ja jalgimiseks kirurgiliste p! ajal.
aktiivsus.

Kaiki neid tooteid jalgimiseks k
tuvastada perifeersed, kraniaalsed ja seljaaju nérvijuured, mis véivad saada kahjustada. Ki
méérab arst.

narvide jélgimiseks tuvastatakse nende innerveeritud lihaste elektromiiograafiline

ajal, et madrata asukoht ning

Los usuarios previstos para estos dispositivos son profesionales médicos formados, capacitados y certificados en técnicas de Ettenahtud kasutajad

electrofisiologia. a kasutajad on ter kes on labinud koolituse ja kellel on tehnikate alane
sertifikaat.

Grupos de pacientes objetivo

El objetivo son aquellos pacientes que estos médicos expertos que podrian iarse de los p imi de Patsientide sihtriihmad

mencionados anteriormente. Patsientide sihtriihmad on kaik kelle puhul initoo on Gleval ki i p
saadava kasu.

ADVERTENCIA

Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de los sistemas quirtirgicos puede causar graves. El uso del HOIATUS

positivo junto con ibles que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario. El irurgi i hooletu ine voib pol rasket poletust. Seadme kasutamise eest ohutult toimivate ja

y
Lea y comprenda todas las advertencias, precauciones, € instrucciones antes de intentar utilizar cualquier sistema electroquirtirgico.
Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se enlas i de i del fabricante del estimulador.

Precauciones

* Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.
* No utilice el dispositivo si el envoltorio estéril esta abierto o dafiado, o si ya ha pasado la fecha maxima de uso.
*Después de abrirlo, revise el dispositivo en un ambiente eslen\ *Deséchelo si presenta dafios.

* Solo para uso con un Unico paciente. No reutilice o el disp L\mplar o ilizar el di puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos i0s como i o ision de
enfermedades.

* La esterilizacion esta garantizada hasta la fecha maxima de uso, a menos que el paquete esté abierto o dafiado.

* El dispositivo ha sido esterilizado con ¢xido de etileno. Es posible que algunos pacientes presenten reacciones alérgicas a los residuos de
este gas.

* No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico inducido puede influir en el polo de salida de

Tou agpiou.
* Mn XpnGIHOTIOIEITE AUTH TN GUOKEUR O€ I0XUpG NAEKTPIKG TTEdia, KaBL)G OTIOI0BATIOTE ETTAYWYIKO NAEKTPIKG TEdio TTou unopzl va mnpeu(zl
v améedoon g diéyepong oTov ouvdedepEvo eEOTAITNO (av 10X UEN), EVOEXOPEVWIG Va KATAOTATEI TIG EVIEIEEIS OTOV "

la ion del equipo (si p , puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar

avagioTmiaTes Kai BuvnTika val oBnyfoe! o€ BEppavan Tou 10100 ToTTIKA.

*Ta va amogUyere mBavr BAGPN aTo poviTop veupotrapakoAolBnang f aToug 1GTOUG, N GUTKEUN TIPETTEI va SiaTnpeiTal HaKpIG aTmd evepyég
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUES Kall TOV aoBevr, 6Tav Sev XpnaIpoTTolETal. ZuvioTaTal pia §exwpIoT Baon ouykpdmnong.

* AiatnprioTe TI puBpioeIg TG Taong/éviaong pedparog aTo XaunAdTepo duvard emimedo, WOTE va TIETUXETE Ta EMBUNTA aToTeAéTpaTa.

* Na kparare 1o Kupiwg owpa TG cuokeurg, otav Tn Auyilete, WoTe va unv TG TTpokahéaete {nuic. Av m AvyioeTe mepioadtepo amé 30°, n
OUOKEUH PTTOpET va OTIAOE! f} va UTTOOTET {nId N HOVWaT TG.

* Mnv KOBETE Kal PNV TPOTIOTIOIEITE TO KUPiWG GWHC TNG GUCKEUEG, TIPIV 1} KATA T SIGPKEIA XEIPOUPYIKWV ETTERATEWV.

* Mn ipokaAeite JiEyepan yia TaPATETAPEVT XPOVIKA SIAOTAPATA, WOTE Vo ATTOQUYETE TUXOV KOTIWGN TwV VEUPWV.

MAnpogopieg aopaAeiag yia T payvnTiki Topoqu(plq

Na pn xpnoipotroigital o TepIBAANOV Gapwang payvnTIk giag. H aogaheia autig Tng auokeung dev Exel aglohoynBei yia
TiepIBAMov payvnTikig muovpawlu; Dev éxel doKIpaaTEl yia Sspuavon 1} avemBUPNTES KIVATEIG O€ TIEPIBAAAOV PayVNTIKRAG TOHOYPaPIag.
Eivai Gyvwato av n xpfion Tg ot epiBaov payvnikig Topoypagiag eival acgakrg. H mpaypatoToinan egeTaoewy uayvnTikig
TOHOYPOQITG O ATOMO TTOU £XEI AUTA TNV IATPIKT GUCKEUR TOTOBETNPEVN PETT 1) ETTAVW TOU PTTOpET vVl 03NYNTEI O TPAUPATIONO fi/kal
BuaherToupyia TG CUCKEUNS.

DOAagn, peTaopd Kal PETAXEIPIOT
Na Siatnpeiral pakpid armo akpaieg Bepuokpaaies, uypaaia kal 1o ameuBeiag NAIAKS Gug.

ZupBaTOTNTA PE CUVODEUTIKEG TUOKEUES
Auth n ouokeur eival eSomhiopévn pe Buapara DIN 42802 kai eival gupBarr pe omolovdroTe eE0mAIoHO BleyxelIpNTIKAG
veupomapakoAoUBnang Tou diabéel uodoxEg yia Buapara DIN 42802.

Amoppiyn
H amoppiyn Twv XpnoIHOTIOINUEVWY GUCKEUWY TIPETTEN VI VIVETQI TIAVTOTE O€ KATAANAG ONUACHEVOUG TIEPIEKTES Yia BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVE
1aTpIK@ aoBAnTCL

Ava@opd TEPIOTATIKWY

‘Oha Ta goBapd TrepiaTaTIKG Tou aXeTiovTal pe T Xprion uumg NG auakeur Ba Tpémel va avagépovial gy Technomed Europe péow
aTTO0TOAA PNVUHOTOG NAEKTPOVIKOU fou a0 g com, kaBag kai aTnv apuddia Apxr| TG xwpag 6mou
£8peUel 0 XpAaTNG.

HAektpovikég odnyieg xpriong
Mmopeite va aTokTioETe TPOTRAc OTIG TTI0 TPOCPATEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPAONG HEGW TOU TUVDETHOU TTOU avaypaQETal OTNV ETIKETA
NG CUOKEUNS.
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un calentamiento localizado de los tejidos.

* Para evitar que se produzcan dafios en el monitor nervioso o en los tejidos, mantenga el dispositivo alejado de otros dispositivos
electroquirirgicos y del paciente cuando no esté utilizandolo. Se recomienda utilizar un soporte distinto.

* Mantenga el voltaje/los ajustes de corriente al nivel mas bajo posible para lograr el efecto deseado.

* Sujete el mango del dispositivo mientras se dobla para evitar que se produzcan dafios en el producto. Es posible que se dafie el
aislamiento, o que el dispositivo se rompa, si se dobla méas de 30°

* No corte ni modifique el mango antes de o durante la cirugia.

* No estimule los nervios durante un periodo prolongado para evitar la fatiga de los mismos.

Informacién de seguridad sobre la IRM

elektrokit ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
kaiki hoiatusi, ettevaatusnéudeid, markuseid ja juhiseid ning nendest aru saama.

Narvide stimuleerimiseks tuleb rakendada pinget/voolu i tootja i kohaselt.

Ettevaatusnduded

* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poolt Voi arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi VoI 0 kuupa@ev on
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb korva\dada

* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuestl teriliseerida. Seadme

voib mgjutada selle ohutust, toimivust ja tshusust ning po ja ji

infektsioonid ja tlekantavad haigused.

* Steriilsus on tagatud aegumlskuupaevam kui pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steril Moned iendid voivad olla selle gaasi jadkide suhtes allergilised

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need véivad mojutada iihendatud seadmete (kui neid on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid ebausaldusvéarseks ning pohjustada kudede lokaliseeritud kuumutamist.

ja uuesti
riskidega nagu naiteks

* Narvimonitori véi kudede kahjustamise véltimiseks tuleb seadet hoida eraldi elektrokirurgil ja { ka
ajal mil seda ei kasutata. Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.

* Hoidke pinge/voolu salted moju i vajalikul tasemel.
* Seadme hoidke seda ajal varrest. Ule 30° painutatud seade véib puruneda ja selle isolatsioon vib

saada kahjustada.
* Seadme vart ei tohi kirurgilise protseduuri ajal voi enne seda Iéigata voi muuta.
* Narvide koormuse ennetamiseks ei tohi neid stimuleerida pikema aja jooksul.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-

No lo use en un entorno de IRM. No se ha comprobado la seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han
los efectos en caso de en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de
RM. Realizar una RM a un paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del producto sanitario.

Almacenamiento, transporte y manejo
Mantener alejado de temperaturas extremas, humedad y luz solar directa.

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian
El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es compatible con cualquier equipo de neuromonitorizacion intraoperatoria que
lleve dicho tipo de conexiones.

Desecho
Deseche siempre los productos usados en un contenedor médico debidamente marcado con el simbolo de riesgo biolégico.

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe tanto a Europe a través de
qualitytechnomed@welcony.com como a la autoridad competente del pais donde se encuentra el usuario.

Instrucciones de uso en formato electrénico
Para acceder a las instrucciones de uso mas recientes en formato electronico, utilice el enlace que figura en la etiqueta del dispositivo.
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VoI i likumise osas. Selle ohutus MR-keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele

on see VGi pai vGib pd vigastusi ja/voi seadme rikke

Hoiustamine, transport ja kditlemine
Hoida eemal &érmuslikest temperatuuridest, niiskusest ja otsesest péikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste seadmetega
Sellel seadmel on DIN 42802 id ja see on teiste
DIN 42802 konnektorid.

millel on samuti

Korvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt

ohtlike jaatmete

Vahejuhtumitest teavitamine
Kolglsl seadme kasutamisega seotud tosistest vahe]uhtum\test tuleb teavitada ettevotet Technomed Europe aadressil
com ja kasutaja iigi padevat

Elektrooniline kasutusjuhend
Uusim elektrooniline kasutusjuhend on saadaval seadme etiketile triikitud lingi kaudu.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
ZONDAI

(Vienkartinis imo zondas (i elektrodas) neurologiniam stebéjimui)
Vienpolis (smailéjantis / plokscias antgalis / XL / centrinés mentés nervas), dvipolis (tikslus), koncentrinis, lenktas / iSlenktas (dvigubas,
trigubas), rutulinis antgalis / pedikulinis sraigtas (XL)

Numatytoji naudojimo paskirtis ir naudojimo indikacijos

ja

lihaksissa, joita ne hermottavat.
aikana kirurgisi olevien

iseksi. Laakari maarittaa kirurgiseen toimenpiteeseen sopivan

hermoja seurataan
Kaikkia néita laitteita kaytetaan

i kallon ja y j i i ja tunnis
koettimen rakenteen.

Suunnitellut kayttajat
Suunnitellut kayttajat ovat terveydenhuollon ammattilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu séhkdfysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmét

Potilaskohderyhmana ovat kaikki potilaat, jotka nama laaketi i jat ovat hyétyvén tallaisista diagnostisista
menettelyista.

VAROITUS

Minka tahansa elemenl\n kayno a 4 voi aiheuttaa vakavi . Laitteen kayttd

toimivien ja yt ja kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmarra kaikki
varoitukset, varotoimet, huomautukset ja ohJeet ennen kuln ymat kayttaa sahkoklrurglsla |ar|estelm|a
Hermoja stimuloitaessa tulee kayttaa sopivaa jannif

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin laakarin toimesta tai laakarin maarayksesta.

* Ald kéyta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.

Tarkasta laite avaamisen jélkeen steriilissé tilassa. Havité laite, jos se on vaurioitunut.

*Vain yhden potllaan kayttoon. Ald kayta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
tur yn ja ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infekdioille ja tartuntataudeille.
Steriiliys taataan vimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia tdman kaasun jaémille.

* Al kéyta laitetta voimakkaissa sahkokentissa, silla mika tahansa indusoitunut sdhkdkentté voi vaikuttaa liitettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), VOI lehda Imetyn \allteen lukemista epéluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

* Hi i tai kudoksen vahi iseksi laite on pidettava erillaan aktiivisista sahkokirurgisista laitteista ja potilaasta,
kun se ei ole kaytdssa. Erillinen pidike on suositeltava.

*Pi nnite-/virta-asetukset mahdollisimman alhaisella tasolla haluttujen vaikutusten saavuttamiseksi.

* Pida kiinni laitteen akselista taivutuksen aikana, jotta laite ei vahingoitu. Yli 30°:n taivutus voi rikkoa laitteen tai vaurioittaa eristysta.

* Aié leikkaa tai muokkaa laitteen akselia ennen leikkausta tai sen aikana.

* Al stimuloi pitkia aikoja hermojen vasymisen estamiseksi.

MRI- turvalllsuustledot
Ala kayta

Lameen turvalllsuutla MR-ymparistdssa ei ole arvioitu. Sité ei ole testattu

tai ei- jen liikkeiden varalta 0 Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tama laakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahdirioén

Varastomtl, kuljetus ja ka5|ttely

Séilyta poissa aari ja suoralta

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Téama laite on varustettu DIN 42802 -liittimilla ja on iva kaikkien i
varustettu DIN 42802 -liitanndilla.

kanssa, jotka on

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina

ittyyn laak astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen

Kalklsla taman laitteen kaytton liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Technomed Europelle osoitteeseen
com ja sen maan i jossa kayttdj toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet
Paaset uusimpiin sahkaisiin kdyttoohjeisiin laitteen etiketissa olevan linkin kautta.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

ZONDES
(Vienreizlietojama stimulacijas zonde (izoléts elektrods) neirologiskai il
Monopolara (konusveida/skalo$anas gals/XL/centrala nerva lapstina), bipolara (precizijas), koncentriska; akveidal izliekta (dubulta, triskarsa),
lodveida uzgalis/ pedikulara skrave (XL)

Vienkartiniai zondai skirti kaukolés motorlmams nervams nustatyti ir identifikuoti atliekant ausy, nosies, gerklés ir i
nustatyti ir i kaukolés ir peri inius nervus ijos metu (jskaitant stuburo nervy Saknis); ir lokalizuoti, nustatyti ir
stebéti kaukolés motorinius nervus operacijos metu. Motoriniai nervai stebimi nustatant elektromiografinj aktyvuma raumenyse, kuriuos jie
inervuoja.

Visi $ie prietaisai atliekant  stebéjima per chirurgines proceddras, siekiant surasti ir nustatyti
periferines, kaukolés ir stuburo nervy 3aknis, kurioms gresia pazeidimas. Zondo dizaina, tinkama chirurginei procedrai, parenka gydytojas.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kompetentingi sveikatos prieZitros specialistai, apmokyti ir sertifikuoti elektrofiziologijos metody srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti naudos i§ auksciau aprasyty diagnostiniy
proceddry.

|SPEJIMAS
Neatsargus bet kurio elemento gali sukelti i N yra uz prietaiso
ima su saugiai veikianciais ir ais ir priedais. Prie$ pradédami naudoti bet kokig

elekirochirurging sistema, perskaitykite ir susipazinkite su visais {spéjimais, atsargumo priemonémis, perspéjimais ir instrukcijomis.
Pagal iaus gamintojo i iuojant nervus turi bti taikoma atitinkama jtampa / srové.

Perspéjimai
* Pagal federalinius istatymus (JAV) §] prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.
* Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra atidaryta, pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas.
* Apzitrékite prietaisg atidarius steriliame lauke. Jei jis pazeistas, prietaisa iSmeskite.
* Naudoti tik vienam paclentul Nenaudot\ ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir veil o ir jams gali kilti inga rizika, pvz., infekcija ir uzkre¢iamos ligos
* Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali bti alergiski $iy dujy liku¢iams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
snmuhacuos idvestj (jei taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
*Kad éte nervo iaus ar audiniy, ji prietaisas turi bati laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy,
ir paciento. Rekomenduojama naudoti atskira laikiklj.
* Kad pasiektuméte norima efekta, islaikykite jtampos / srovés nustatymus Zemiausio jmanomo lygio.
* Lenkdami prilaikykite prietaiso velena, kad nepazeistuméte prietaiso. Sulenkus daugiau nei 30°, prietaisas gali sultzti arba gali buti pazeista
izoliacija.
* Nepjauklte ir nekeiskite prietaiso veleno prie$ operacija ar jos metu.
iuokite ilga laika, kad i$ éte nervy nuovargio.

MRT saugos informacija

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje ikaista ar
Jo MR aplinkoje nez Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam jstatytas arba uzdétas $is medicininis prietaisas,

galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugokite nuo ekstremalios temperatiiros, drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Suderi su kartu jamais pri
Siame jrenginyje yra DIN 42802 jungtys ir jis yra

su bet kokia i

iranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteinerj medicininéms biologinj pavojy kelian¢ioms atliekoms.
Pranesimas apie incidentus

Aple visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe* adresu
com ir naudotojo 3alies i institucijai.

Elektronlnes naudojimo |nstrukcuos
elektronines jas rasite

i nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.

Paredzéta i $ana un lieto$ indikacij

izéjas lietodanas zondes ir paredzétas galvaskausa motorisko nervu atraanas vietas ikSanai un esanai deg
rikles (ENT) un dru laika; lai a laika lokaliz&tu un \dent\f icétu galvaskausa un periféros motoriskos nervus (arf
mugurkaula nervu saknes); un lai acijas laika atrastu, &tu un nervus. Kustibu nervi tiek

monitoréti, konstatéjot elektromlograf sko aktivitati muskulos kurus t\e \nerve
Sis ierices izmanto kirurg laika, lai lokaliz&tu un identificétu periféras,
kranialas un muguras smadzenu saknites, kas ir paklautas bojajumu riskam. Kirurgiskai procedirai piemérotu zondes dizainu nosaka arsts.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir pasi apmaciti un sertificéti

Pacientu mérkgrupas

Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie eksperti ir i $i, un kuriem ir veikt iepriek$

diagnostikas procediras.

BRIDINAJUMS

Neuzmaniga jebkura elementa izmanto$ana e\ektroklrurglska]as swslemas var izraisit smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices
lieto$anu ar drosi gjosiem un figiem elektroki un pl i Plrms |ebkuras eleklroklrurg\skas
sistémas lietoSanas izlasiet un izprotiet visus bridinajt a bridinaj par pi un

Stimulgjot nervus, jalieto atbilstods ava atbilstosi razotéja |

Bridinajumi par piesardzibu
* Saskana ar ASV Federalo likumdo$anu, 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.
* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.
* Parbaudiet ierici péc atvérdanas sterilaja lauka. lzmetiet, ja ta ir bojata.
* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota sterilizéSana var ietekmét tas drosibu,
veiktspgju un efektivitati, ka arT paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
* lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergija pret §is gazes atliekam.
* Neizmantojiet ierici spécigos i laukos, jo jebkurs i elektriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radfjumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarSanu.
* Lai izvairitos no nervu monitora vai audu bojajumiem, ierice, kad to nelieto, jatur atseviski no aktivam elektrokirurgiskajam iericém un
pacienta. leteicams |zmanlol alsewsku stativu.
* Uzturiet fj zemakaja i a liment, lai sasniegtu vélamo efektu.

* LiekSanas laika turiet ierices rokturi, lai izvairitos no ierices bojajumiem. Saliecot vairak par 30°, ierice var sallizt vai var tikt bojata izolacija.
* Negrieziet un neparveidojiet ierices rokturi pirms operacijas vai tas laika.
* Neveiciet stimuléSanu ilgstosi, lai novérstu nervu nogurumu.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skené&$anas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attiecba uz sasil$anu vai nevélamu kustibu MR vidé.
Tas dro$iba MR vidé nav zinama. MR izmekl&jumu veik$ana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota §T mediciniska ierice, var
izraisit traumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Glabasana, transportéSana un apieSanas
Sargat no galéjam temperattram, mitruma un tie$as saules gaismas.

Saderiba ar saistitajam iericém
Stierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkadam intraoperativam neiromonitoringa iekartam, kas ir aprikotas ar DIN
42802 savienojumiem.

Iznicinasana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertng.
Zinosana par starpgadijumiem

Par wslem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar §Ts ierices lieto$anu, jazino uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu
com un tas valsts iestadei, kura lietotajs ir registréts.

ijumi par elektr iekartas li
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegat, apmekigjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.




YNATCTBO 3A YNIOTPEBA -
COHOn
(Cr coHpa (co u enekTpopa) 3a HeBp TOPUHT 32 THa ynotpe6a)
(% 'ameH Bpa/XL/ ceumno), b p ), , Co kyKal cBieHa (aBojHa, TpojHa),

Co Tonyecr Bps/Co neavkynapHa saspra (XL)

Hameneta yno1‘pe6a W UHAKKaLMK 3a yno‘rpe6a
ConpuTe 3a €AHOKpaTHA YIOTPEGa Ce HaveHeTH 3a " Ha MOTODHi Hepai 38 BpeME Ha

GEBRUIKSAANWIJZING
SONDES
(Wegwerp stimulatiesonde (geisoleerde elektrode) voor neuromonitoring)
i (taps toelc lverzonken tip/XL/ centrale bipolair (precisie), concentrisch, (dubbel,

BRUKSANVISNING

SONDER

(Stimuleringssonde (isolert elektrode) for nevroovervaking for engangsbruk)
(konisk / jevn spiss/ XL / sentral bladnerve), bipolar (presisjon), konsentrisk, kroket/ bayd (dobbel, trippel),

kogelpunt/pedikelschroef (XL)

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Wegwerpsondes worden gebruikt voor het lokali eni van craniale tijdens KNO- en intracraniéle

Ha yBO-rp! (ENT)u 3 n Ha n
MOTOPHY HEPBM 3a BpeMe Ha onepaviyja (Bkny4yBajku i 1 KopeHuTe Ha 'pBETHUOT HepB); v 3a nouuparse, wneumqamyaause ncneaere
Ha KpaHWjanHuTe MOTOPHY HEpBU 3a BpeMe Ha onepaljuja. MOTOPHHUTE HEpBY Ce CIeIaT CO OTKPUBAH-E eNeKTPOMIOrPathCka akTBHOCT BO
MYCKYNUTE LITO f1 MHepBUpaaT.
Cure osve ce 3a Bpeme Ha

voor het lokali eni van craniale en perifere motorzenuwen tidens chirurgische ingrepen (met inbegrip van

en voor hetlokaliseren, identi en bewaken van craniale motorzenuwen tijdens chirurgische ingrepen. De
motorische zenuwen worden jtord door elekirc activiteit te in de spieren die Zj innerveren.
Al deze producten worden gebruikt tijdens intraoperatieve ysiologische bij voor het en
van perifere, craniale en spinale zenuwwortels die risico lopen op beschadiging. Het ontwerp van de sonde dat geschikt is voor

LLIKO CTIefiekse BO XVPYpLIKA 3
HEPBHM KOPEHY KOM CE U3NOKEHN Ha PU3UK O OLLITETYBaKbE. JlekapoT ro

[ Ha 3 ji [
OIpe/lyBa BIAOT COHA COO/IBETEH 3a XUMPYPLIKIOT 3adpar.

HameHeTo 3a cneaHuTe KOPUCHULM
KopucuuuTe Tpeba aa Gunat paboTHULy

0By4eHu 1 cep 3 OIOLIKM TEXHUKA.

TapreTupaHu rpynu Ha nauueHTy
TapreTupaHyTe rpynit Ha NaLMEHTY Ce CUTE NaLMEHTV WAEHTUAIMKYBAHI Of} OBUE MEZVLIMHCKY EKCMIEPTH 3a a MMAaT KOPUCT Off
[AMarHOCTU4KMTE NPOLEAYPY KaKO LLTO € OMULLIAHO NOTope.

NPEAYNPERYBAKE

HesHumatenHa ynotpeba Ha koj G1no enemMeHT Bo enekTPOXUPYPLUKUTE CHCTEMI MOXE Aa CEpUO3HM peruy. Ynotpebata
Ha yperoT 3a 6e3benHo (hyHKUMOHMPaKLE ¥ KOMNATUGMNHM ENeKTPOXUPYPLLKM FeHEPaTOpM 1 I0/1aTOLM € OATOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT.
MpounTajTe rv v pasbepeTe rv cute MepK Ha npeT v ynaTcTea npen Aa ce obuneTe Aa kopucTuTe
€NeKTPOXVPYPLLKU CUCTEM.

Kora ce cTumynupaat HepeiuTe, Tpeba fa ce NpUMeHN COOABETEH HaMOH / CTpYja BO COrNAcHOCT co ynarcTeara 3a ynotpe6a Ha
NPONU3BOANTENOT Ha CTUMYNATOPOT.

Buumanve

3akoH (CA) ro orpaHu4yBa 0B0j ypen Aa ce Npofasa of Ui no Hapeata Ha nekap.
* He KopucTeTe ro ypeAoT AOKONKY CTEPUIHOTO NakyBare € OTBOPEHO UMK OLUTETEHO MM ako AATYMOT Ha ynoTpeba e uamMmHar.
* MpoBepeTe 0 YPEAOT N0 OTBOPAH-ETO BO CTEPUIIHA CPEAHA. DPrieTe ro AOKOMKY € OluTETEH.

* Camo 3a ynotpeba Ha efieH naLueHT. He KopUCTETe ro NOBTOPHO U He BpLUETE 0AHOBO ja. vl [ P
CTepUnM3Npake Ha ypeaoT MoXe Aa Biujae Bp3 Heroata ] ¥ a1 U3N0XM NaLMeHTuTe 1
Kopwcquwe Ha HenoTpeBHM PU3NLK KaKo LITO Ce MHEKLUN 1 npeuocnwam Gonectu.

e [0 faTyMOT Ha , 0CBEH ako He € OTBOPEHO UMM OLLTETEHO.

* ‘/peqor © CTepUnM3upaH co ynoTpeGa Ha eTune okcup rac. Hexow nauueHT Moxe Aa GuaaT aneprusHi Ha ocTaToLy Of} 0BOj rac.

* He KopuCTeTe ro ypesoT BO CUNHM eNeKTPUHM NOMukea, Guaejiv CeKoe MHIYLMPaHO eNeKTPUYHO NoNe MOXe A3 Bivjae Bp3 HaNesoT Ha
Ha onpema (ako e )), MOXe /13 1 HaNpaBy OTUMTYBakbaTa Ha MoBP3aHaTa ONPEMa HETOHM 1 MOXe

/12 pesynTUpa co MoKanUaNPaHo 3arpesatee Ha TKYBOTO.

* 3a 1 ce M30erHe OLLTETYBakE Ha HEPBHVOT MOHUTOP WM TKVBO, YPEAOT MOPa Aa Ce YyBa OJBOEHO O aKTMBHUTE EMEKTPOXUPYPLLIKK

YPe/W ¥ NALMEHTOT Kora He ce kopucTu. Ce npenopavysa nocebeH Apxkay.

* OppxyBajTe I MoCTaBKUTE 3a HaMOH / CTPYja Ha HaJHUCKO MOXHO HUBO 3a Aia Y NOCTUTHETE NocaKyBaHuTe edekTy.

* [ipxeTe ro TENOTO Ha ype/oT 3a BpeMe Ha CBITKYBatbe 3a Aa U3berHeTe oLTeTyBakbe Ha ypeaoT. [lokonky ce ceuTka noseke og 30°,

YPE/I0T MOXE 13 Ce CKPLM N 13 Ce OLLITETH u3onaLujaTa.

* He ceyeTe unu MeHysajTe ro TeNoTo Ha ypeaoT Npefl Uik 3a BpeMe Ha onepavyjaTa.

* He cTumynupajTe NOA0NT BPEMEHCKY Nepuoz, 3a 1 CrpeuuTe 3amMop Ha HepauTe.

MRI 6e36eaHOCHM MHhOpMaLUK

He kopucTeTe Bo cpeauHa 3a ckeHmpatbe co MRI. YpeaoT He e oLieHeT 3a GeabeaHo kopucTetse Bo onkpyxysatbe co MR. He e TectupaH
3a 3arpeBarbe UM HecakaHo Agikerse Bo MR cpeauHa. Herosata GesbenHocT Bo MR cpeaHa e HenosHata. V3BpluyBakseTo Ha MarHeTHa
Pe30HaHLIa BP3 NULIE Ha KOE € BMETHAT N NOCTaBeH 0BOj MeMLMHCKM yper MOXe Aa pesynTupa co nospena wiunv aediekT Ha ypesor.

C "
T ¥ paky
[la ce uyBa nopjanexy oA eKCTPEMHY TeMnepaTypu, BNaXHOCT W IMPEKTHa COHYeBa CBETNMHA.

Komnar co ypeau
080j ypen e onpemet co DIN 42802 KOHEKTOpM 1 & koMnaTubuneH co Koja G1no onpema 3a MHTPaonepaTUBEH HEBPOMOHUTOPUHT ONpemMeHa
co DIN 42802 koHeKumu.

OTcTpaHyBatbe
CekoraLu (pnajTe r1 MCKOPUCTEHNUTE Ypeau BO COO/BETHO 03HAYEH KOHTE]HEP 3a MEANLIMHCKI B1ONOLLKK oTnag.

MpwjaByBare UHUMAGHTM
CMTE Cep1O3HI MHLMAEHTM NOBP3aHy co ynoTpebarta Ha oBoj ypes Tpeba Aa ce npujasat 4o Technomed Europe Ha
com v 1o OpraH BO 3eMjaTa Kafle LLTO € NPUCYTeH KOPUCHUKOT.

EnekTpoHcku ynatcTsa 3a ynOTpeGa
TpycTaneTe /10 HajHOBUTE €MEKTPOHCKY ynaTcTaa 3a ynoTpeGa NpeKy NIMHKOT LWTO € NOCTaBEH Ha eTUKeTaTa Ha ypeaoT.

BRUKSANVISNING
SONDER
(En a imuleri d (isolerad elektrod) for neurologisk 6vervakning)
Enpolig (avsmalnande/jamn spets/XL/centralt b\ad nerv) tvapolig (precision), koncentrisk, med hake/ bojd (dubbel, trippel), kulspets/
pedikelskruv (XL)
Avsedd anvandning och indikati for anvandni

Sonder fér engangsbruk &r avsedda for att lokalisera och identifiera motoriska kranialnerver under ingrepp i 8ron-nésa-hals (ONH) och
intrakraniellt; for att lokalisera och identifiera kraniella och perifera motoriska nerver under kirurgi (inklusive spinala nervrétter); och for att
lokalisera, identifiera och Gvervaka motoriska kranialnerver under kirurgi. De motoriska nerverna Gvervakas genom att elektromyografisk
aktivitet detekteras i de muskler de innerverar.

Alla dessa produkter anvands under intraoperativ neurofysiologisk dvervakning vid kirurgiska ingrepp for att lokalisera och identifiera perifera,
kraniella och spinala nervrotter som riskerar att skadas. Vilken utformning av en sond som bast ldmpar sig for det kirurgiska ingreppet avgors
av lakaren.

Avsedda anvandare
De avsedda &r hélso- och sj

som &r sérskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

Patientmalgrupper
Patientmalgrupper ar de patienter som av dessa medicinaka experter konstaterats kunna dra nytta av de diagnostiska procedurer som
beskrivs ovan

VARNING
Vardslos anvandning av i system kan orsaka allvarliga bréannskador. Det &r anvéndarens ansvar att
verktyget anvands med sakert och elektrokirurgiska ge och tillbehdr. Las och forsta alla varningar,

och instruktioner innan du forsoker anvanda nagot elektrokirurgiskt system
Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad spannit li enligt til isning for det stil
verktyget.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar forsaljning av detta redskap ill via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

* Anvand inte verktyget om den sterila forpackningen har dppnats eller skadats eller om utgangsdatum har passerats.

* Inspektera verktyget efter att det Gppnats i ett sterilt falt. Kassera om skadat.

* Endast for anvindning med en enda patient. Ateranvand inte, sterilisera inte pa nytt. Att rengéra verktyget eller sterilisera det pa nytt kan
paverka dess sékerhet, prestanda och effektivitet och utsétta patienter och anvéndare for onddiga risker sésom infektioner och Gverforbara
sjukdomar.

* Sterilitet Oppnats eller skadats.

* Verktyget har Vissa patienter kan vara allergiska mot rester av denna gas.

fram till sévida inte fo

de chirurgische ingreep wordt bepaald door de arts.

Beoogde gebruikers
De beoogde gebruikers zijn zorgprofessionals die specifiek zijn opgeleid en bevoegd voor elektrofysiologische technieken.

Patiéntdoelgroepen
De patiéntdoelgroepen zijn alle patiénten die volgens deze medische deskundigen baat kunnen hebben bij de hierboven beschreven
diagnostische procedures.

WAARSCHUWING

Onzorgvuldig gebruik van een onderdee\ in e\ektrocmrurg\sche systemen kan emnstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
apparaat met veilig werkende en en ires is de j van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle oorzorgen eni begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch
systeem te gebruiken.

Wanneer zenuwen worden gestimuleerd, dient de juiste spanning / stroom te worden gebruikt in met de

van de fabrikant.

Voorzorgen

*Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
* Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verp: geopend of igd is of de is.
“Inspecteer het apparaat na opening in een steriel gebied. Gooi het weg als het beschadigd is.
* Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Het reinigen of opnieuw steriliseren van het apparaat
kan de veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan aantasten en de patiénten en gebruikers blootstellen aan onnodige risico's zoals infectie en
overdraagbare ziekte.
Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
* Het apparaat s gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommige patiénten kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.
* Gebruik het apparaat niet in sterke velden ien elk geil elektrisch veld van invioed kan zijn op de stimulatie van
het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot
plaatselijke opwarming van het weefsel.
* Om schade aan de zenuwmonitor of het weefsel te vermijden, moet het apparaat uit de buurt van actieve elektrochirurgische apparaten en
de patiént te worden gehouden wanneer het niet in gebruik is. Een afzonderliike houder wordt aanbevolen.
*Houd de instellingen voor spanning / stroom op een zo laag mogelijk niveau om de gewenste resultaten te bereiken.
*Houd de schacht van het apparaat vast tijdens het buigen om beschadiging van het apparaat te voorkomen. Als het meer dan 30° wordt
gebogen, kan het apparaat breken of de isolatie kan beschadigd raken.
* Snijd of wijzig de schacht van het apparaat niet voor of tijidens een chirurgische ingreep.
* Stimuleer niet langdurig om zenuwvermoeidheid te voorkomen.

MRI-veiligheidsinformatie

Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving. Het apparaat is niet beoordeeld op veiligheid in een MR-omgeving. Het is niet getest op verhitting
of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid ervan in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek
bij een persoon bij wie dit medische apparaat is ingebracht of op is bevestigd kan leiden tot letsel en/of storing van het apparaat

Opslag, transport en behandeling

Niet aan extreme id en direct zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 42802-connectoren en het is compatibel met alle i
uitgerust met DIN 42802-connectoren.

neurom die is

Verwijdering
Gooi gebruikte apparaten altijd weg in een goed gemarkeerde biohazardcontainer voor medisch afval.

Incidenten rapporteren
Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan Technomed Europe via
qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is.

Elektronische gebrui
Toegang tot de meest recente elektronische gebruiksaanwizing via de link die is vermeld op het label van het apparaat.

KULLANIM TALIMATLARI
PROBLAR
(N6ro izleme amagli tek kullanimlik stiimiilasyon probu (izole edilmis elektrot))
Tek Kutuplu (Konik/Flag Ug (Flush tip) /XL/Merkezi bicak siniri), Gift Kutuplu (hassas), Konsantrik, Gengelli / Egimli (ikili, tiglti), Yuvarlak uglu/
Pedikill vida (XL)

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek problar, kulak-bt bogaz (KBB) ve i sirasinda kraniyal motor sinirlerin yerini belilemek ve
tanimlamak; ameliyat sirasinda (omurilik sinir kokleri dahil) kraniyal ve periferik motor sinirlerin yerini belirlemek ve tammlamak ve amehyat
swrasmda kraniyal motor sinirlerin yerini belirlemek, tanimlamak ve izlemek amaglidir. Motor sinirleri, alig 1

tespit edilerek izlenir.

nlerin timd, cerrahi islemlerde intraoperatif norofizyolojik izleme sirasinda, hasar riski olan periferik, kraniyal ve omurilik sinir koklerinin
yerini bulmak ve tanimlamak igin uygulanmaktadir. Cerrahi isleme uygun prob tasarimi hekim tarafindan belirlenir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri lizerinde dzellikle egitim almig ve sertifikalandinimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplan
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belilenen ve yukarida
hastalardir.

tanilayicl i yarar sag olan

UYARI

Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz ku\lamm\ Clddl yaniklara neden olabilir. Cihazin giivenli bir sekilde |§Iewm yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi j ve nin

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan 6nce tiim uyarilari, énlemleri, ikazlari ve talimatlari okuyun ve bunlari anlayin.

Sinirleri uyarirken, uyarici cihazinin Greticisini isletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gérmis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda Griini kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmiigse elden ¢ikartin.

* Sadece tek bir haslada kullanim igin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin giivenligini, per ve etkinligini i, hastalari ve ksiyon ve bulagici maruz birakabilir.
Sterillik, paket agl\madlgl veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

* Cihaz efilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Bazi hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi olabilir.

* Cihaz! gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagl cihazin
uyanm ciktisini etkiler, bagli cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Sinir monitériine veya dokuya zarar vermemek icin cihaz kullanim disindayken aktif elektro cerrahi cihazlarindan ve hastadan ayri

med
* Anvand inte verktyget i kraftlga elektriska fa\t da ett inducerat e\ektnskt félt kan paverka stimuleringens uteffekt pa den anslutna
(om tillampligt), kan orsaka att matva pa den anslutna blir itliga och kan leda till lokal uppvarmning av vévnad.
* Verktyget maste vara atskilt fran elektrokirurgiska enheter och patienten nér det inte anvénds, detta for att undvika skador pa nervmonitorn
och vavnader. En separat hallare rekommenderas.
* Hall instéliningar for spénning och strom pa den lagsta mdjliga niva som ger dnskade effekter.
* Hall i verktygets skaft under bojning for att undvika skador pa verktyget. Om verktyget bdjs mer an 30° kan det brytas eller dess isolering
skadas.
* Klipp inte eller modifiera verktygets skaft fore eller under operationen.
* Stimulera inte under en langre tid da det kan trtta ut nerven.

Siékerhetsinformation for MRI

Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvérderats for sékerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for upphettning
eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det ar oként hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utfora en MR-undersdkning pa en person som
har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Forvaring, transport och hantering
Hall borta fran extrem temperatur, fuktighet och direkt solljus.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och &r kompatibelt med all intraoperativ utrustning for neurodvervakning som har DIN
42802-anslutningar.

Bortskaffande
Kassera alltid anvanda verktyg i en korrekt markt behallare for biomedicinskt riskavfall.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall till
och till en behdrig myndighet i det land dar anvéndaren &r etablerad.

Europe pa quali com

Elek iska instrukti for anvandni
Fatillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lénken som anges pa verktygets etikett.

Ayri bir tutucu 6
* Voltaj / gerilim ayarlarini istenen etkiye sahip olabileceginiz en diistik seviyede tutun.
* Cihaza zarar icin biikme cihazi govdesi tutun. Cihazin 30° (izerinde biikilmesi durumunda, cihaz kirilabilir veya
izolasyonu bozulabilir.
* Cerrahi bir islem esnasinda cihazin gévdesini/milini kesmeyin veya modifiye etmeyin.
* Sinir yorgunluguna neden olmamak igin uyari islemine uzun bir siire devam etmeyin.

MR giivenlik bilgileri

yin. Cihaz, MR ort guvenhkaglsmdan ir. MR da Isinma ve i
hareketaglsmdan test rtaminda givenirlig ir. Bu tibbi cihazin irilmis veya 1imig oldugu bir
kisinin MR goriinti alinmasl, ya velveya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Asiri sicak, nem ve dogrudan gines 15131 almayan yerde depolayin.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 konektdrleri bulunmaktadir ve DIN 42802 bag ile
uyumludur.

herhangi bir i if n6ro izleme ekipmant ile

Elden Gikarma
Kullanilmig cihazlari daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli biyolojik atik konteynerine atin.

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanim ile iligkili her tiirli ciddi olay,
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Europe'un com e-posta adresine ve kullanicinin

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim icin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiy kullanarak erigin.

(XL)

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
Sonder for engangsbruk er ment a lokalisere og identifisere kraniale motoriske nerver under hals (ENT) og

INSTRUKCJA STOSOWANIA
SONDY
(Jednorazowa sonda do stymulacji (elektrod. I ) do it ia neurol )
tozk | ptaska / XL / do centralnego nerwu fopatkowego), b\po\arna (precyzyjna), koncentryczna, haczykowata /
zakrzywiona (podwajna, potréjna), koricowka kulkowa / p $ruby (XL)

i ia do uzy
Sondy j e s do lokalizacji i identyfikacji czaszkowych nerwow ruchowych podczas zabiegéw w obrebie ucha,

lokalisere og identifisere kraniale og perifere motoriske nerver under kirurgi (inkludert spinale nerveratter) og 4 lokalisere, identifisere

og overvake kraniale motoriske nerver under kirurgi. Motornervene ved 4 registrere aktivitet i musklene de
innerverer.

Alle disse enhetene brukes i lopet av i ing i kirurgiske p for a lokalisere og identifisere perifiere,
kranielle og spinale nervergtter som har risiko for skade. Sondedesignet som er passende for den kirurgiske prosedyren bestemmes av legen.

Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er helsepersonell med spesifikk oppleering og sertifisering i elektrofysiologiske teknikker.

Pasientmalgrupper

nosa i gardta oraz zabiegow wewnatrzczaszkowych; do lokalizacji i identyfikacji czaszkowych i obwodowych nerwow ruchowych podczas
zabiegow operacyjnych (w tym zabiegéw na korzeniach nerwow rdzeniowych); oraz do lokalizacji, identyfikacji i monltorowama czaszkowych

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
SONDAS
(Sonda de estimulagéo descartavel (elétrodo isolado) para monitorizagao neurolégica)
Monopolar (Cénico/Ponta afunilada/XL/ Nervo de lamina central), Bipolar (precis&o), Concéntrico, Gancho/Curvo (duplo, triplo), Ponta de
bola/Parafuso de pediculo (XL)

Utilizagao prevista e indicagdes para uso
As sondas descanavels destmam -se a localizagao e identificacdo de nervos motores cranianos durante procedimentos otorrinolaringologicos
ei ) e 40 de nervos motores cranianos e periféricos durante a cirurgia (incluindo as raizes do

nervo espmhal) ea z! 40 € M 4o de nervos motores cranianos durante a cirurgia. Os nervos motores séo

nerwdw ruchowych podczas zabiegu operacyjnego. Nerwy ruchowe sa monitorowane poprzez wykrywanie akty
w migsniach, ktore unerwiaja.

Wszystkie te wyroby sg. w toku $r6 monitorowania w irurgi W
celu zlokalizowania i zwdentyf kowania korzeni nerwow y ychi ych, ktére sg i
Odp ig do zabiegu chir konstrukcje sondy wybiera Iekarz

Uzytkownicy, dla ktérych przeznaczone s3 te wyroby medyczne
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa specjalisci stuzby zdrowia, specjalni

i w zakresie ia technik

Pasientmalgruppene er pasienter som it av disse til & kunne dra fordel av slike di p y
ADVARSEL

Uforsiktig bruk av noen av artiklene i de elektrokirurgiske systemene kan forarsake alvorlige brannsar. Bruk av enheten med trygt fungerende
og og tilbeher er brukerens ansvar. Les og forsta alle advarsler, forhandsregler, forsiktighetsregler og
i for du bruker et system.

Nar man stimulerer nerver ma riktig spenning/strem brukes i henhold il driftsinstruksjonene fra stimulatorens produsent.

Forsiktighetsregler

* Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utiopsdatoen er passert.

Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Avhend enheten hvis den er skadet.

* Kun for bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering av enheten kan pavirke dens
sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for ungdvendige risikoer som infeksjon og overferbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlopsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

* Enheten har blitt sterilisert ved bruk av etylenoksidgass. Enkelte pasienter kan veere allergiske mot rester fra denne gassen.

* Enheten ma ikke brukes i sterke elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan pavirke stimuleringsresultater pa det tilkoblede
utstyret (hvis relevant), kan gjere avlesningene pa tilkoblet utstyr upalitelige og kan fere til lokalisert vevsoppvarming.

* For & unnga skade pa nervemonitor eller vev, ma enheten holdes adskilt fra aktive elektrokirurgiske enheter og pasienten nar den ikke er i
bruk. En separat holder anbefales.

* Hold spenningen / navaerende innstillinger pa lavest mulig niva for & oppna enskede effekter.

* Hold akselen pa enheten i lapet av baying, for & unnga skade pa enheten. Hvis den bayes mer enn 30 ° kan enheten knekke eller
isolasjonen kan bli skadet.

* Ikke kutt eller modifiser skaftet pa enheten for eller under kirurgi.

* Ikke stimuler i lengre perioder for & forebygge nerveutmattelse.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilje. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljg. Den er ikke testet for oppvarming eller ugnsket
bevegelse i MR-miljoer. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfore en MR-undersokelse pa en person som har dette medisinske
utstyret satt inn eller plassert pa seg, kan fere til personskader og/eller funksjonsfeil

Lagring, transport og handtering
Holdes unna ekstreme temperaturer, fuktighet og direkte sollys.

elektrofizjc

Grupy docelowe pacjentow
Grupy docelowe pacjentéw to wszyscy pacjenci, ktorzy w opinii ekspertow medycznych moga odnies¢ korzys$¢ ze stosowania opisanych
powyzej procedur diagnostycznych.

OSTRZEZENIE

Nieostrozne uzycie kto iek z ow w i moze ¢ Znymi ¢ i. Za korzystanie
z wyrobu w iuz i ilnymi i oraz ( 2y . Przed
pr. ieniem do ia j systemu nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkle ostrzezenia, $rodki

ostroznosci, przestrogi i instrukcje.
Podczas stymulacji nerwow nalezy stosowac odpowiednie napiecie/nateZenie, zgodnie z fabryczna instrukcja obstugi stymulatora.

Przestrogi

*Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.

* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia
wyrobu.

* Wyréb po otwarciu w jatowym polu nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob nalezy wyrzucic.

*Wyrob przeznaczony do uzycia wytgcznie u |ednego paclenta Nie nalezy ponownie uzywac ani wylafawmc wyrobu Czyszczeme i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wptyw na jego ydajt i $¢ oraz narazac pacj iuzy na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

* Jatowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba Ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

* Wyrob zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu.. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na pozostatosci tego gazu.

* Nie stosowaC wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne moze wplynaé na wyjéciowy sygnat
stymulujacy dotaczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowat niewiarygodnymi odczytami na dofaczonym sprzecie, co moze takze
doprowadzi¢ do nadmiernego miejscowego rozgrzania tkanek.

* Aby uniknag uszkodzenia monitora nerwu lub tkanki, nie uzywany wyréb nalezy oddzieli¢ od akty urzadzen icznych i
pacjenta Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.
* Utrzymywac ustawienia napiecia / natezenia na najnizszym mozliwym poziomie ji na efektow.

* Wyginany wyréb nalezy przytrzymywac za jego trzon, aby nie dopusci¢ do jego uszkodzenia. Wygiecie wyrobu pod katem przekraczajacym
30° moze wyrobu lub iem izolacji elektrycznej.

* Nie przecina¢ ani nie modyfikowac trzonu wyrobu przed zabiegiem lub w jego trakcie.
* Nie stymulowac zbyt dtugo, pozwoli to zapobiec zmeczeniu nerwu.

Informacje bezpieczen w$ isku RM
Kompatibilitet med medfelgende enheter Nie uzywacjw srodomsku badania metoda RM. Wyréb nie zostat oceniony pod katem bezpieczeristwa w $rodowisku RM. Nie zostat
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er med alt i nevrooverva som er utstyrt med DIN or pod katem sie lub niepoz ia w RM. Jego wé
42802-koblinger. badania MRI nie jest znane. Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub umieszczonym
na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazer i/lub nieprawidiowego dziatania wyrobu.
Avhending
Avhend alltid brukte enheter i en riktig merket medisinsk beholder for biologisk farlig avfall. Przechowywanie, transport i postepowanie z wyrobem
Chroni¢ przed ekstremalna temperaturg i wilgocig oraz bezpo$ p
Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal rapporteres til Europe pa com og til Zgod $ézur i towarzy
en kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert. Wyrob wyposazono w zlacza DIN 42802. Jest on z imi ur iami do

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfelger pa enhetens etikett.
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Utylizacja
Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucac do

na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkle powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz whascil organowi kraju. w ktorym jest siedziba uzytkownika.

Elekt instrukcja uzy
Nalezy uzyskac dostep do najnowszej elektronicznej instrukcji stosowania, wybierajac tacze podane na etykiecie wyrobu.

alravés da detecdo da atividade eletromiografica nos misculos que inervam.

Todos estes dispositivos s&o aplicados durante a moni 1t toria em p cirtrgicos para localizar
e identificar raizes nervosas, nervos cranianos ou nervos periféricos que correm riscos de lesao. O design da sonda mais apropriado para o
procedimento cirlrgico é determinado pelo médico.

Utlllzadores previstos

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SONDE
(Sonda pentru stimulare, de unic folosinté (electrod izolat) pentru monitorizare neurologicd)
Monopolara (varf conic/drept/XL/lama centrald pentru nervi), Blpo\ara (precizie), C cu (doua, trei), varf
pediculare (XL)

Scopul utilizrii si indicatii de utilizare

Sondele de unica folosinta sunt destinate localizérii si identificarii nervilor motori cranieni i timpul interventiilor ORL si a procedurilor
intracraniene; localizarii si identificarii nervilor motori cranieni si periferici in timpul interventiilor chirurgicale (inclusiv a radécinilor nervoase de
la nivelul coloanm vertebrale) si localizérii, \dent\fcam si monitorizarii nervilor motori cranieni in timpul interventiilor chirurgicale. Nervii motori
sunt i fi prin activitatii de la nivelul i inervate.

Toate aceste produse se utiizeaz in monitorizarea neurofiziologic intra operatorie din cadrul interventilor chirurgicale pentru a localiza si
identifica radécinile nervilor periferici, cranieni si de la nivelul coloanei vertebrale care prezint risc de deteriorare. Design-ul adecvat al sondei
pentru interventia chirurgicala este stabilit de medic.

Utilizatorii vizati
Utilizatorii vizati sunt cadre medicale profesioniste instruite si autorizate fn domeniul tehnicilor de electrofiziologie.

Grupuri-tinta de pacienti

Grupurile-finta de pacienti sunt pacientii identificati de cétre acesti experti medicali ca potentiali aip de di

Os previstos sdo p de saude formados e em técnicas
Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes s&o quaisquer doentes i por estes médicos para iarem dos procedi de
diagnostico acima descritos. mentionate mai sus.
AVISO AVERTISMENT
A uullzaqao imprudente de qualquer elemento nos sistemas eletrocirirgicos pode causar graves. A utilizagéo do dispositivo com

iveis e em bom éda do utilizador. Ler e compreender todos

0s avisos, precaugoes, adverténcias e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer sistema eletrocirirgico.
Durante a estimulagéo dos nervos, deve ser aplicada uma tensaolcorrente adequada de acordo com as instrugdes de funcionamento do
fabricante do estimulador.

Precaugodes

* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

* Nao utilizar o dispositivo se a i tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

* Verificar o dispositivo apos abertura num campo estéril. Eliminar se estiver danificado.

* Apenas para uso num Gnico doente. N&o reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo do dispositivo pode afetar a sua
seguranca, desempenho e eficécia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.

* Aesterilidade ¢ garantida até a data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

* 0 dispositivo foi esterilizado com gas 6xido de etileno. Alguns doentes podem ser alérgicos a residuos deste gas.

* Nao utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagao

no equipamento conectado (se aplicavel), pode tornar as leituras no equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento
localizado do tecido.

* Para evitar danos no monitor do nervo ou no tecido, o dispositivo deve ser mantido separado dos dispositivos eletrocirdrgicos ativos e do
doente quando n&o estiver a ser utilizado. E recomendado um suporte separado.

* Manter as definigdes de tenséo/corrente ao nivel mais baixo possivel para obter os efeitos pretendidos.

* Segurar a haste do dispositivo durante o processo de dobra para evitar danifica-lo. Se dobrado a mais de 30°, o dispositivo pode partir-se
ou o isolamento pode ficar danificado.

* Nao cortar ou modificar a haste do dispositivo antes ou durante a cirurgia.

* Nao estimular durante um periodo de tempo prolongado para evitar a fadiga do nervo.

Informacdes de seguranga para a RM
N&o utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O d|sp05|t|vo néo foi avaliado quanto & seguranga num amblente de ressonancia
magnética. N&o foi testado para imento ou movi num ambiente de asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa com este d|sposmvo médico inserido
ou posicionado pode resultar em feri elou na avaria do di

Armazenamento, transporte e manuseamento
Manter longe de temperaturas extremas, da humidade e da luz solar direta.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dispositivo esta equipado com DIN 42802 e ¢ compativel com qualquer
que esteja equipado com conectores DIN 42802.

Eliminagao
Eliminar sempre os dispositivos utilizados num recipiente para residuos de risco biologico médico devidamente sinalizado.

Comunicacéo de incidentes
Todos os incidentes graves associados a utilizagao deste dispositivo devem ser comunicados a Technomed Europe em
com e auma competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

quality

Instrugdes eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos
Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos através da hiperligagéo que é fornecida no rotulo do
dispositivo.

Utilizarea neatenta a oricarui element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsuri grave. Utiizarea dispozifivului cu
generatoare electrochirurgicale compatibile i sigure de utilizat si cu accesorii este responsabi i. Parcurgeti si asigurati-va ca
ali nfeles toate avertismentele, masurile de precautie, atentionérie si instructiunile nainte e a incerca s uilzat sistemul electrochirurgical.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

RU |

POKYNY NA POUZITIE
SONDY
(Jednorazova stimulacna sonda (izolovana elektréda) na neurologlcke monl(orovanle)

30HIbI
(OnHOpa30BbIi CTUMYNUPYHOLWMIA 30HA, (M: p IV aneKTpop) Ans Heupomouuropwura)
le i i XL/c neasuem Mo LeHTpy Ans HSpBHbIX 3
(NPELM3NOHHBIE), KOHLIEHTPUYECKNE, KPIOYKOBUAHBIE/M3OTHYTbIE (ABOIHBIE, TPOMHBIE), 7 BUHT
(pa3wepa XL)

LleneBoe npumeHeHue 1 NoKa3aHUA K NpUMEHeHUIo
1e faTinkn ans [ p [AiBuraTenbHbIX HEPBOB BO BPEMS!

NAVODILA ZA UPORABO
SONDE
(Stimulacijska sonda (izoli lektroda) za nevr ing za enkratno uporabo)
(konic: konica/XL/rezilo za centralni Zivec), bipolarna ¢ icna, ukr (dvojna, trojna), s

zelovylplochy hrot/XL/centralny nerv ¢epele), bipolamy (presny), ke s y (dvojity, trojity), gulockovy
hrot/perlickova skrutka (XL)

ZamysFané pouzitie a indikacie na pouzitie
Jednorazové sondy st uréené na lokalizéciu a identifikéciu krama\nych motonckych nervov pocas usno-nosno-krénych (ORL) a
mtrakrama\nych zakrokov na i a ickych nervov pocas ickych zakrokov (vratane

p (NOP) n BHyTPUYEP! , Ana [ YepenHbIx 1
[BUraTeNbHbIX HEPBOB BO BPEMS XMPYPIUYECKOTO BMELLATENbCTBA (BKMI0UAs KOPELLIKY CMUHHOMO3IOBBIX HEPBOB); & Takke NS OBHAPYXeHNS,
WAEHTUDUKALIMIA Y MOHUTOPUHIA YEPEMHbIX IBUTATESTbHbIX HEPBOB BO BPEMS XVIDYPIUHECKOrO BMELIATENLCTBa. MOHUTOPUH ABUraTeNbHbIX

HEpBOB OCyLy nyTem 32 9MexT] B MbILLILAX, KOTOPbIE OHY MHHEPBUPYHOT.

Bce aanHble NpoayKTbl npu ] M4ecKoM BO BPEMS! X1pyp!

BMELATenNbCTB Ans " KopeLLKoB , YepenHbiX HEPBOB, N KOTOPbIX
it puck [nsaith patunka, [iNS TOR AW MHOW XKPYP! BpayoM.

LleneBble nonk3oBarenu

MpeAnonaraembIMy Monb30BaTENAMM SBASIOTCS p 3 6y ucep B 06nacti

METO/0B 3NEKTPOhH3NONOrM.

Llenesble rpynnbI nauxeHToB
K UenesbIM rpynnam OTHOCATCS MioBble NaLMeHTbI, KOTOPbIM, MO MHEHMIO 3TUX p
npoLie/lypbl, ONMCAHHBIE BbILLE.

noKa3aHb!

Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electricalcurentul electric adecvate, conform instructiunilor de utilizare ale
dispozitivului de stimulare.

Atentionari

* Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusiva catre sau la comanda unui medic.
* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau a fost deteriorat sau daca a expirat termenul de valabilitate.

* Inspectati dispozitivul dupa jului intr-un camp steril. Eliminati-| daca este deteriorat.

* Destinat exclusiv utilizérii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curatarea si resterilizarea dispozitivului pot afecta
siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune pacienti i utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie
sau o boala transmisibila.

* Sterilitatea dispozitivului este garantata pana la data expirarii, cu exceptia cazurilor in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

* Dispozitivul a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilena. Unii pacienti pot fi alergici la reziduurile acestui gaz.

* Nu utilizati dispozitivul in cdmpuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate influenta rezultatul stimularii pe

NPEOYNPEXOEHUE
H; € NioGbim MIECKUX CUCTEM MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbIM OXOraM. OTBETCTBEHHOCTL
3a 1CMIONb30BaHYE YCTPOiACTBA C " MYECKUMM TEHEPaTOPaMM 1

NEXUT Ha . MpouTuTe 1 yceoiiTe BCE MepbI np! p ]

VHCTPYKUVM, NpeXae YeM NbITaTbCs UCMONb30BaTb Kakyko-MGo aneKTPOXMpYPritieckylo CUcTemy.
Tpy CTUMYNSLMK HEPBOB CRIEAYET NPUMEHATL COOTBETCTBYIOLLIEE HAMPSIKEHNE / CANY TOKA COTMACHO MHCTPYKUVAM Npou3BoauTens
CTUMynsTopa.

ych nervovych koreriov); a na a momtorovame ych nervov pocas zakrokov.
Motorické nervy st monitorované detekénou elektromyograflckou akiivitou vo svaloch, kioré i |nervu|u
Vsetky t\eto vyrobky sa pouzwa]u pocas ého mc postupoch na lokalizaciu a
y ych koreriov, ktorym hrozi poskcdeme Konstrukciu sondy vhodn( pre chirurgicky

ycha yeh ner
28krok urdi lekér.

ZamysFani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $pecialne Skolenie a certifikéciu v elektrofyziologickych technikach.

Ciel'ové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st v3etci pacienti identifikovani tymito zdravotnickymi odbornikmi ako osoby, ktoré mozu mat osoh z vyssie
uvedenych diagnostickych postupov.

VAROVANIE
Neopatrné Zi ktor ,'A Ivek Casti

zanadem moze sposobit vazne popalenmy Pouzivanie pomocky s bezpecne
§ je zodp pouzi Skor nez sa pokusite

pouzivat mektory z elektrochirurgickych systémov, si precna]te vsetky varovania, upozornenia a pokyny a rozumejte im.

Pri stimulécii nervov treba pouzit vhodné napétie/prid podra pokynov na pouzitie od vyrobcu stimulatora.

Upozornenia

* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky len lekarovi alebo na jeho prikaz.

* Pomacku nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum spotreby.
* Pomécku po otvoreni skontrolute v steriinom poli. Ak je poskodena zahodte ju.

* Len na poutZitie na jednom pacientovi. Nep ilizujte znovu. Cistenie a resterilizacia pomécky méze mat vplyv na

jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit pacientov a pouzwatelov zbytoénym rizikdm ako su infekcie a prenosné choroby.

* Sterilita je zarucena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.

* Pomacka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti m6zu byt alergicky na zvysky tohto plynu.

* Pomocku nepouZivaite v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole moze vplyvat na vystup stimulacie na

j zariadent (ak je k dispozicii), moZe spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a mdZe sposobit nahrievanie lokaineho

conectat (daca este cazul), putdnd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si puténd rezulta in incalzirea tesuturilor
locale.

* Pentru a evita deteriorarea monitorului pentru nervi sau a tesuturilor, dispozitivul trebuie pstrat separat fata de dispozitivele
electrochirurgicale active sila distanté fata de pacient atunci cand nu este utilizat. Se recomanda utilizarea unui suport separat.

* Mentineti tensiunea electrica/curentul electric la nivelul minim necesar pentru a obtine efectele dorite.

* Tineti tija dispozitivului in timpul operatiunii de indoire pentru a evita deteriorarea dispozitivului. Dacé se indoaie la un unghi de peste 30°,
dispozitivul se poate rupe sau se poate deteriora stratul izolator.

* Nu taiati sau modificati tija dispozitivului inainte sau in timpul interventiei chirurgicale.

* Nu stimulati pentru o perioada prelungita pentru a preveni obosirea nervilor.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza ntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizérii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscéri nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un
mediu cu rezonanta magnetica este necunoscuta. Efectuarea unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vatdmarea paci silsau fe a a dispozitivului.

D it t portul si ea dispozitivului
Ase fen de temperaturi extreme, umiditate si expunere la lumina solara directa.

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare
Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este compatibil
cu conectori DIN 42802.

Cu orice de

ie prevazut

Eliminarea
Eliminati ntotdeauna dispozitivele folosite intr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat elimindrii produselor medicale care
prezinta un risc biologic.

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
com i la i a din tara de resedinté a utilizatorului.

quality

Instructiuni electronice de utilizare
Consultati cele mai recente instructiuni electronice de utilizare accesand link-ul mentionat pe eticheta dispozitivului.

* Aby ste predisli poskodeniu monitorovacieho zariadenia nervov alebo tkaniva, pomacka sa pocas toho, ked sa nepouziva, musi drzat
oddelene od aktivnych elektrochirurgickych zariadeni a pacienta. Odporica sa samostatny drziak.

* Nastavenia napatia/pridu drzte na ¢o najniz3ej trovni, aby sa dosiahli pozadované Gcinky.

* Pocas ohybania drzte stopku pomacky, aby ste predisli poskodeniu pomacky. Ak sa pomécka ohne o viac nez 30°, mdze sa zlomit alebo sa

* Stopku pomécky pred chirurgickym zakrokom alebo pocas neho nerezte ani ju neupravuite.
jte dih3ie obdobie, aby sa predilo tnave nervu.

I'Ipenoc1'epe>xeunﬂ
3aKoH (CLUA) NpOAAXy AaHHOTO YCTPOICTBA TONMBKO BPaYy UMK Mo 3akasy Bpava.
*He iiTe yCTp ecnm YNakoBKa OTKPbITa UN NOBPEXTIEHa, UMM €M UCTEK KpalHUA CPOK MCTONb30BaHMS.
* OcmoTp! 7 OTKpbLIB €r0 B none. BeiGp: i €CTM OHO
* Ans TOMbKO OAHMM Naly He ucnonbayitte NOBTOPHO W He CTEPUNM3yiiTe NOBTOPHO. O4MCTKA U NOBTOPHAS
i MOrYT NOBAUATL Ha ero b, paboune 1 3 heKTUBHOCTb U b NaLy| [ °
N0Mb30BaTeNei HEHYKHbIM PUCKAM, TakuM Kak " tkaniva.
N paHTUpyeTcs 10 CPOKa FOIHOCT, MY YCNIOBYM, UTO YNaKOBKA HE OTKPbITA U HE NOBPEXTIEHa.
* Yerpoit Gbino 9 naLyeHToB MOXET BbiTb annepris Ha ocTaTku 3TOro rasa.
*He iiTe ycTp 8 CHMNbHbIX P noNsX, Tak Kak NioBoe HaBereHHOE AMEKTPUYECKOE Mome MOXET NOBMMATL Ha
BbIXOZ| Ha (ecnm MOXET CienaTb NOKa3aHitst Ha MofKMIoHEHHOM 0GOpYA0BaHIM
W NpUBECTU K 110! Harpesy Tkaweii. moze poskodit izolacia.
*Bo HEpBHOro pa MM TkaHy ) AOMKHO OT/IEMNLHO OT aKTUBHBIX
AMEKTPOXMPYPIUYECKVX YCTPOVICTB 1 NaLMEHTA, KO/ OHO He: . P 1cron308aTh i nep
* lepXkuTe HACTPOIIKM HANPsHKEHWs! / CUnbl Toka Ha 0 YpoBHe Ans adekra.

* NlepxuTe Ban ycTpoiicTa BO Bpems crubakus, YToBbl He NopeauTs ero. Mpu u3rne Gonee Yem Ha 30° YCTPOICTBO MOXET CNOMATLCS MK
MOXET BbiTb NOBpeXAeHa M30NsLMs.

* He obpesaitTe 1 He MC iATe CTEepPXeHb 10 UNK BO BPEMS onepaLuy.

* He cTumynmpyiite B TeueHme ANUTENLHOTO Nepuoaa BpeMeHM, YToBbl NPe0TBPaTUTL YCTanoCTb HEPBOB.

Wndpopmaums o 6esonacHocTu B cpeae MPT
3anpeLLaeTcs MCnonb30BaTh B cpefe pabotatoLuero oGopy MPT. B b

B ycrosusix MPT He OHo

Bezpecnostné informacie MRI
Nepouzivaite v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Pomécka nebola hodnotena na bezpecnost v proslred\‘

krogliéno konico/vijakom za pedikle (XL)

Namen uporabe ter indikacije za uporabo
Sonde za enkratno uporabo so namenjene odkrivanju in prepoznavanlu mozganskih motoricnih Ziveev med otorinolaringoloskimi (ORL) in

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
SONDE
(Sonda za stimulaciju za jednokratnu upotrebu (izolovana elektroda) za neuro pracenje)
Monopolarni (konusnilravni vrh/XL/centralno secivo sonde), bipolarni (precizni), koncentriéni, savijeni/zakrivijeni (dvostruki, trostruki), loptasti
vrh/sonda pedikularnog $rafa(XL)

intrakranialnimi postopki; za odkrlvanle inp ihin perlfernlh Zivcev med operacijo (vkljuéno s
hrbtenjacnih Ziveev) ter za j in ih Ziveev med operacijo. Motoricne Zivce se
spremlja z zaznavanjem e\ektromwografske aktwnosu v m|swcah ki th oziveujejo.

Vsi ti izdelki se pri kirurskih posegih med $kim nadzorom jajo za je korenin
perifernih, mozganskih in hrbtenjacnih Zivcev, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe. Zdravnik se odloci za t\sto zasnovo sonde, ki je najbolj
primerna za kirurski poseg.

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej usposobljeni in izurjeni za elektrofizioloske tehnike.

Ciljne skupine bolnikov
Ciline skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi od zgoraj opisanih diagnosticnih
postopkov.

OPOZORILO

Nepazjiva uporaba katerega kol elementa v elekirokirurSkin sistemih lahko povzroti resne opekline. Za uporabo naprave z vamo delujoimi
in zdruZljivimi ji in dodatki je uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vsa opozorila, varnostne
ukrepe, svarila in navodila, preden poskusite uporabiti kateri kol elektrokirurski sistem.

Pri stimulaciji Ziveev je treba uporabiti ustrezno napetostitok v skladu z navodili za uporabo proizvajalca stimulatorja.

Pozor
* Zvezni zakon (ZDA) prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila.
* Naprave ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza odprta ali poskodovana ali ¢e je potekel rok uporabe.
* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.
* 8amo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabijajte ponovno ali ponovno sterilziajte. Ciscenje i in ponovna steriizacia naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in ué teri ita bolnike in p jem, kot so okuzbe in p| ji
bolezni.
* Sterilnost je zagotovljena do roka uporabnosti, razen ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
*Naprava je bila sterilizirana z uporabo plina etilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergicni na ostanke tega plina.
* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektriénih poljih, saj lahko kakr$no koli inducirano elektricno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.
* Da preprecite poskodbe Zivénega monitorja ali tkiva, morate napravo hraniti lo¢eno od aktivnih elektrokirurskih naprav in bolnika, ko ni v
uporabi. Priporo¢amo lo¢eno drzalo.
* Ohranite nastavitve napetosti/toka na najnizji mozni ravni, da doseZete Zelene ucinke.
* Med upogibanjem drZite gred naprave, da prepregite poskodbe naprave. Ce napravo upognete za ve¢ kot 30°, se lahko naprava ziomi
oziroma se poskoduje izolacija.
* Ne reZite ali spreminjajte gredi naprave pred ali med operacijo.
* Ne stimulirajte dlje ¢asa, da preprecite utrujenost Zivcev.

Splosna varnostna navodila za MRS
Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRI). Varnost naprave v okolju MR ni bila ocenjena. Ni testirana na

kde prebieha magnefickd rezonancia. Nebola skisané z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prosired, kde prebieha
Jej ¢nost v prostredi ie nie je znama. Vy3 fou u osoby, ktord mé v sebe
zaveden( alebo na sebe umiestnent tuto zdravotnicku pomocku mdze spdsobit poranenie alalebo narusit funkciu tejto pomacky.

8 cpeze p

HE UCMbITLIBANOCH Ha Harpes U HexenatenbHble ABkeHns B cpeae MPT. Yenosus 0 LU
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COBMECTMMOCTI: C CONYTCTBYIOWWMU YCTPOACTBAMU

310 DIN 42802 n C MoBbiM ans i pHHra
OocHalLeHHbIM pasbemamu DIN 42802,

Ytunusaums

Beerza 8bi6| 7 i B 7 iHep ¢ il i ANs GUONOTUYECKUX OTXOA0B.
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EN: Do not bend the shaft of the device more than 30°.

BG: He nperbsaitte wachta Ha u3nenveto noseye ot 30°.

cs: Neohybejte hfidel prostfedku o vice nez 30°.

DA: Boj ikke enhedens skaft mere end 30 °.

DE: Biegen Sie die Welle des Produkts nicht um mehr als 30°.
EL: Mn AvyiCere Tov G§ova Tng cuokeung TEPIoTdTEPO a6 30°.
ES: No doble el eje del dispositivo mas de 30 °.

ET Seadme vart ei tohi painutada ile 30°.

FI: Ala taivuta laitteen akselia yli 30°.

FR: Ne pliez pas le manche de 'appareil de plus de 30°.

HR: Nemojte savijati osovinu uredaja za vise od 30°.

HU: Ne hajlitsa meg a késztilék tengelyét 30°-nal nagyobb mértékben.
Is: Beygid skaft taekisins ekki meira en 30°.

IT: Non piegare lo stelo del dispositivo oltre i 30°.

JA: FNAADT v+ 7 NE30EEZBADAEETHTREVTILEE L,
KO: Z1719] etch £ 22 30° 0|4 FHEIX| OHAIR.
LT Nelenkite prietaiso rankanélés daugiau nei 30° kampu.

Lv: Nelokiet ierices varpstu vairak ka par 30°.

MK: He BuTkajTe ro Tenoto Ha ypeaoT noseke oa 30°.

NL: De schacht van het apparaat niet meer dan 30° buigen.

NO: Ikke bay akselen til enheten mer enn 30°.

PL: Nie zgina¢ trzony wyrobu o wigcej niz 30°.

PT: Néo dobre a haste do dispositivo mais do que 30°.

RO: Nu indoi tija dispozitivului mai mult de 30°.

RU: He cruGaitte Ban yctpoiicTea Gonee yem Ha 30°.

SK: Driek pomacky neohybajte o viac nez 30°.

SL: Ne upogibaite gredi naprave za ve¢ kot 30°.

SR: Ne savijajte osovinu uredaja za vise od 30°.

SV: Bdj inte enhetens skaft mer an 30°.

TR: Cihazin milini 30°'den fazla bikmeyin.

ZH-S: BENHTEE B30

Skladovanie, p a
Drzte mimo extremnycn tep\ot vihkosti a priameho sinecného svetla.

Kompatibilita so sprievodnymi pomdckami
Tato pomocka je vybavena DIN 42802 a je
s vybavené pripojkami DIN 42802.

4 so v3etkymi y i imi zariadeniami, ktoré

Likvidacia
Pouzité pomdcky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre lekarske biologické nebezpecenstvo.
Nahlasovanie incidentov

VSetky vazne incidenty sivisiace s pouzivanim tejto pomocky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu
com a prislusnému organu v krajine, kde ma pouZivatel sidlo.

Elektronické pokyny na pouzitie
K najnovim elektronickym pokynom na pouzitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na Stitku pomacky.

EN: Do not use in an MRI scanning environment
BG: a He ce n3nonasa B cpeaa 3a AMP ckanupaHe
Cs: Nepouzivejte v prostfedi magnetické rezonance.
DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmilje
DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
EL: Na pn xpnotpomoigitar o mepIBAAov oipwaong HayvnTiKig Topoypagiag
ES: No utilizar en un entorno de IRM
ET. Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
Fl: Ala kayta
FR: Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM
HR: Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Hu: Ne haszndlja MR vizsgélati kdrnyezetben!
IS: Notist ekki i segulémunar adstodu
IT: Non usare in condizioni di scansione RMI
JA: MRIZF ¥ VRETEEAL BV TIEEW
KO: MRI A2 B Z0l M A 5HX| OHIAIR
LT Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
LV: Nelietot MRI skeng$anas vide
MK: [l He ce KOpUCTV BO CPeanHa Kazie Ce BpLUM CkeHnpatbe co MRI
NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
NO: Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilj.
PL: Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM
PT: Nao utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
RO: Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri
RU: Tb B Cpefe p L1 MPT
SK: Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovame magnetickou rezonanciou
SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje (MRS)
SR: Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje
SV: Anvand inte i en lokal for MRI-skanning

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin

WAEMRIBHEAS A

ali nezeleno p v okolju MR. Vamost naprave v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavijen ali
na sebi namedcen ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe in/ali okvaro naprave.

Skladiscenje, (ransport in manipulacija

Ne hranite v blizini vlage in nep soncne svetlobe.

Zdruzljivost s spremljajo¢imi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli opremo za intraoperativni nevromonitoring, ki je opremljena s
prikljucki DIN 42802.

Odstranitev
Uporabljene pripomocke vedno zavrzite v ustrezno oznacen zabojnik za medicinske predmete.

N i indikacije za upotreb
Sonde zaj upotrebu T su za lociranje i kranijalnih motornih nerava tokom uho-nos-grlo (ENT)
ih p za lociranje i identi ji i perifernih motornih nerava tokom operacije (ukljucujuci korene

klcmenm nerava); i za lociranje, identifikovanje i pracenje kranijalnih motornih nerava tokom operacije. Motorni nervi se prate otkrivanjem
elektromiografske aktivnosti u misicima koje \nervwraju

Svi ovi proizvodi se tokomii pracenja u hirurskim procedurama za lociranje i identifikaciju
perifernih, kranijalnih i kimenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od o3tecenja. Odgovarajuci dizajn sonde za hirurdku proceduru
odredue lekar.

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni radnici posebno obuceni i sertifikovani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljne grupe pacijenata
Ciline grupe pacijenata su svi pacijenti za koje ovi medicinski struénjaci identifikuju da bi imali koristi od dijagnostickih procedura kao $to je
gore opisano.

UPOZORENJE

Nepazlﬁvo kOI‘ISOean bilo kog elementa u elektrohirurskim sistemima moZe izazvati ozbiline opekotine. Koris¢enje uredaja sa bezbednim i
i elektrohirurdkim ima i priborom je korisnika. Procitajte i shvatite sva upozorenja, mere

opreza, mere predostroznostl i uputstva pre nego 8to pokusate da koristite bilo koji elektrohirurski sistem.

Kada stimuliete nerve, treba primeniti odgovaraju¢i napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca stimulatora.

Mere opreza

* Savezni zakon (SAD) ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.

* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbaciti ga ako je ostecen.

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristit li ponovo sterilisati. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze uticati na
njegovu bezbednost, performanse i efikasnost i izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao to su infekcije i prenosive bolesti.

* Sterilnost je zagarantovana do isteka roka trajanja osim ako se pakovanje ne otvori i o3teti.

* Uredaj je sterilisan pomocu gasa etilen oksida. Neki pacijenti mogu biti alergicni na ostatke ovog gasa.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim icnim poljima, jer svako i elektricno polje moZe uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti ocitanja na povezanoj opremi r im i dovesti do lokali 9 tkiva.

* Da biste izbegli ostecenje monitora za nerve ili tkiva, uredaj se mora ¢uvati odvojeno od aktivnih elektrohirurskih uredaja i pacijenta kada se
ne koristi. Preporucuje se poseban nosac.

* Odrzavaijte podesavanja napona / struje na najnizem mogucem nivou da biste postigli Zeljene efekte.

* Drzite osovinu uredaja tokom savijanja da biste izbegli ostecenje uredaja. Ako se savije pod uglom od vise od 30°, uredaj moze da pukne ili
da se ostefi izolacija.

* Nemojte seci ili modifikovati osovinu uredaja pre ili tokom operacije.

* Nemojte stimulisati duzi vremenski period da biste sprecili zamor nerava.

Bezbednosne informacije za MR

Ne koristite u okruzenju za snimanje uredaja nije p jena u MR okruzenju. Nije testirano u pogledu
zagrevanja ili nezeljenog kretanja u MR okruzenju. Bezbednost u MR okruZenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj
medicinski uredaj umetnut ili postavijen moze dovesti do povrede osobe ifili neispravnosti uredaja.

Skladistenje, transport i rukovanje
Drzati dalje od ekstremnih temperatura, viage i direktne sunceve svetlosti.

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojom i
opremljena DIN 42802 konektorima.

m opremom za koja je

Odlaganje
Uvek odbacite koris¢ene uredaje u propisno obelezen kontejner za medicinski bioloski opasan materijal.

Prijavljivanje incidenata

Porocanje o dogodkih Sve ozbiljne incidente povezane sa korig¢enjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed Europe na

Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na com in qualitytect com, kao i Znom organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

pristojnemu organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronsko uputstvo za upotrebu
Elektronska navodila za uporabo Pristupite najnovijlem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.
Najnovej$a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave.
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