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INSTRUCTIONS FOR USE

PROBES
(Di ble sti ion probe (insulated electrode) for neuro monitoring)
Monopolar (Tapered/F\ush I\p/XL/Cenlra\ blade nerve), Bipolar (precision), Concentric, Hooked/ Curved (double, triple), Ball tip/Pedicle screw
X0

Intended use and indications for use

Disposable probes are intended to locate and identify cranial motor nerves during throat (ENT) and jial p ; 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 monllored by detecting e\eclromyograph\cal activity in the muscles they innervate

All of these products are applied during ing in surgical pi 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 e\emem in electrosurgical systems may cause serious burns. The use of the device with safely functioning and
and is the user's ibility. Read and all warnings, { cautions
and instructions before attempting to use any electrosurgical 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.

MR 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 connectors and is ible with any i i that is equipped
with DIN 42802 connections.

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 Europe at quali nlandtoa
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,



WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA

COHOKN
(Cr I coHpa 3a paTHa ynotpe6a (M3onupaH enekTpog) 3a HeBpoHabnioAeHue)
BPBLX/XL NNOCBK 3a HepB), GUNonspeH (NpewyaeH), KOHLEHTPUYEH, TUN KyKalM3BuT ([BOIHO,

TPOVHO), ChepuyeH BpbX/TpaHCIeANKYNsipeH BUHT (XL)

MpeaHasHayeHne 1 nokasaxus 3a ynotpeba

CoHpue 3a ynotpe6a ca 3 [ Ha Hepay o
Bpeme Ha ywu-Hoc-rbpno (YH) n ;32 n Ha HHI 1
[AiBUTaTENHI HEPBU N0 BPEME Ha XMPYPTiYHi ONepaLiuM (BKMIOYUTENHO KOPEHHETa Ha TPbBHaUHY HepBH); KAKTO U 3a NOKaNM3upaHe,
" pUpaHe Ha HEpBY 110 BpeMe Ha XUPYPIVYHY onepaLiuv. [lBuraTenHuTe Hepai ce
4pe3 oTKp Ha JeiiHoCT B , KouTo Te
Beyuivt Tean M3fenvis ce npunarar no Bpeme Ha TMBEH NIEH PUHT B PAMKATE Ha XVpYp!
33 OTKD! " Ha HY U TP HEPBHY KOPEHYETa, 33 KOUTO MMa PUCK OT yBpEXZIaHE.

[w3aiiHbT Ha COHAaTa, KOMTO € NOAXOASLL 33 XVPYPrUHaTa NPOLeAYPa, Ce Onpezens o Nekaps.

LieneBu notpe6utenu
Llenesute noTpe ca 3fpaBHM p Ly, KouTo ca 0byueHve 1 ca cepTuduLMpaHy 3a npunaraHeTo Ha
enempod;mmonorwuw TEXHWKN.

LleneBu rpynu naumeHTH
LLEFIGBMTS rpynu nauneHTy ca nayneHTu, 3a KOUTO Te3n MEANLIMHCKI eKCnepTu ca ONpeaenini, Ye AMarHoCTUiH1Te npoueaypu, onucaHn
no-rope, okassar 6naror|pm|THo EbSﬂEﬁCTBWE.

NPERYNPEXAEHUE

HeBHumatenHata ynotpea Ha KoiTo 1 f1a € eNeMeHT oT eneKTpolepypmHecKMTe CUCTEMY MOXe /13 NPe/IV3BIAKA CEP1O3HN M3rapsHUS.
OTroBopHOCT Ha noTpebuTens e Aa u3nonasa " CbBMECTUMMN eneK reHep:

n Mpoyetere n BOUYKN Mepky, NPU3MBM 3a BHAMAHIE 1 MHCTPYKUWK, Npeaw ia ce

onuTaTe Aa U3nonasare enexkTPOXMpypruyecka cucTema.
Korato cTmynipare Hepay, TpsibBa ja npunaraTe NOAXOASILO HANPeXeHHe/ TOK, CbIMacHo MHCTPYKLMTE 3a paboTa Ha npoussoavTens
Ha CTUMynaTopa

BHumanue
* depepantusT 3akoH (CALL]) orpaHuyaea npogax6ata Ha TOBa M3fenMe Camo No WK Npu NOpbYKa OT nekap.
* He uanonasaiite ToBa U3aenue, ako CTepUNHaTa onaKoBKka e OTBOPEHa U NOBPE/AEHa, WM aKo e u3Tekna aTata My Ha fofHOCT 3a

ynotpeba.
* Ornepaiite uapenvieTo criep 0TBapsKe 8 CTepunka cpea. Mpn nospeaa ro Gpakysaiire.
* 3a ynotpeGa camo 3a eauH nauveHT. He nnmn itTe noBTOPHO. I n p
Ha M31eNVeTO MOXe Aa NOBMMsAE BbpXY Herosata paboTHyt xapakTep [ W 713 U3NOXY NALMEHTU 1

nOTPEGUTENY Ha M3MMLLIHY PUCKOBE, KaTO HanpuMep MHAEKLWA ¥ 3apa3Ha Gonect.
* CTepUnHOCTTa € rapaHTUpaHa 10 U3THaHe Ha CpoKa Ha TOHOCT, aKo ONakOBKATa He e OTBOpeHa Ui NoBpe/eHa.
* Manenmero © CTEpANAIUPAHO C a3 — ETUNEHOB OKCHA. HAKO N1BLUEHT MOKE /12 Ca aneprii|¥ KbM OCTATBLUTE OT TO3U ra3.
B CUNHM P nloneTa, Thit Kato BCSIKO UHAYLMPAHO ENeKTPUYECKO Nofnle MOXe A MOBMMSE BbPXY
ot Ta Ha CBLP3AHOTO (akoe MoXe Aa p Ta Ha Ha
CBBP3aHOTO 0GOPY/ABaHE U MOXE Aa 0BE/E /10 NIOKANM3UPAHO HarpsIBaHE Ha ThKaHM.
* 3a /1a He JonycHeTe NoBpe/a Ha MOHUTOPA Ha HEPBM UM YBPEXTIAHE Ha ThKaHy OT TANOTO, U3eneTo TpsBBa Aa Ce CbXpasBa 0TAENHO
OT aKTUBHWTE eNEKTPOXMPYPT|HIA U3AENVA 1 OT NALWMEHTa, KOraTo He Ce M3non3sa. Mpenopbyea ce oTAeneH Kambd.
* MopnbpxaiiTe HacTpoik1Te 3a | TOK Ha Hat 0 HYBO, 3a f1a MOCTUTHETE XenaHuTe edekTy.
* ipwxTe WwadhTa Ha M3AeN1eTo No BPeMe Ha OrbBaHeTo, 3a Aa u3berHeTe noepeaa Ha 3aenveTo. Ako ce nperbHe Ha noseve ot 30°,
W3[1eNMeTO MOXE 713 Ce MPEYYN U U30MaLMsTa My Aa ce Nospesu.
*He cp iATe unn iiTe WwadTa Ha npeav Uni nNo Bpeme Ha XMpypriyHa onepauus.
*He i 3a 1po; nepuozv OT BpeMe, 3a a NPEAIoTBPATUTE YMOpa Ha Hepsa.

WHdpopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP

[a He ce n3nonasa B cpeaa 3a AMP He e 3a B MarHuTHO-| cpega. He e 6uno
TECTBaHO 3a HarpsiaHe Wnu 3a B MarHUTHO- cpepa. b Ta My B MarHUTHO- cpena
e n Ha Ha NMUE C TOBA MEMLIMHCKO U3eNie NOCTABEHO B TANIOTO W

MO3VILMOHIMPAHO NO HEro MOXe Aa 10BE/ie 710 HapaHsBaHe 1 / UM NoBpeaa Ha u3nenveTo.

CbXpaHsiBaHe, TpaHCNOPTMpaHe 1 paboTa ¢ NpoaykTa
,U.pbme Aaney oT ekCTpemHa Temnepartypa, BNaxHOCT 1 Npsaka CbHYeBa CBETNINHA.

CbBMECTUMOCT C NPUApYXaBaly U3nenus
Tosa n3nenve e obopyasao ¢ DIN 42802 kynnyHru u e C BCSKO 3a PVHT, KOETO €
cHabaeHo ¢ DIN 42802 kynnyHru.

U3xebpnsHe

BuHarm nanenna B MapkvpaH iHep 3a 61onorv4YHo onackHy oTnagbLM.

[loknanBaHe Ha MHUNMAEHTH
Bewuku CEepWO3HN UHLMAEHTH, CBBP3aHN C ynoTpeﬁaTa Ha TOBa u3genve, cneasa aa ce AoKnaaear Ha Technomed ELI[ODE Ha uvein appec:
nlv Ha HWA OpraH B B KOATO &

ENeKTPOHHM MHCTPYKLUK 32 ynoTpeba
3a A0CTBN A0 Halii-HoBUTE €NEKTPOHHU MHCTPYKLWK 38 ynoTpeGa uanonasaire BpB3KaTa, KOATO € NOCOYeHa Ha eTUKeTa Ha U3aenueTo.



NAVOD K POUZIT
SONDY

(Jednorazova stimulaéni sonda [i a elektroda] uréena pro neuromonitoring)
Monopolamni (kuzelova/zarovnany hrot/XL/centralni cepelovy nerv), bipolarni (pfesna), koncentricka, hakovalzakfivena (dvajita, trojita),
kulickovy hrot/pedikularni $roub (XL)

Zamyslené poutziti a indikace k pouziti
Jednorazové sondy j Jsou urCeny k \okallzam a |demmkam kramalmch motorickych nervii pfi krénich, nosnich, u$nich (ORL) a intrakranialnich

zakroclch kloka\lzacl a i a ickych nervéi pfi operacich (véetné misnich nervovych kofend) a k lokalizaci,
ia i kranialnich ickych nervi pfi operacich. Motorické nervy jsou sledovany pomoci detekce elektromyografické
aktivity ve svalech, které inervuji.
Vsechny tyto produkty se pouzivaji pfi i peracnim neurofyziologickém moni i piii chirurgickych zakrocich k lokalizaci a identifikaci
ialnich a misnich ych kofend, které jsou ohrozeny poskozenim. Konstrukci sondy vhodnou pro dany chirurgicky zakrok
urci lékar.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici speciainé vySkoleni a certifi i v elektrofyzi

Cilové skupiny pacientl
Cilovymi skupinami pacientd jsou vSichni pacienti, které tito Iékarsti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vy$e popsanych
diagnostickych postup.

VAROVANI
Neopatme pouzm Jake koh prvku v elektrcchlrurglckych systemech mize zpUsobit vazné popaleniny. Za pouZivani zafizeni s bezpecné

i elektrochirurgickymi systémy a pfislus im odpovida uZivatel. Pfed pouzitim elektrochirurgického systému si
prectéte vsechna varovani, ¢ i opateni, éni a pokyny a p 8

jim
P¥i stimulaci nervii by mélo byt pouZito vhodné napéti/proud podle nédvodu kobsluze vyrobce stimulatoru.

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na prikaz lékafe nebo licencovaného praktického Iékare.
* Nepouzivejte prostfedek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.

* Po otevieni prostiedek zkontrolujte ve sterilnim poli. V pfipadé poskozeni vyhodte.

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované ani nesterilizuijte. Cisténi a opétovna sterilizace prostiedku miize ovlivnit
jeho bezpecnost, vykon a Ucinnost a vystavit pacienty a uzivatele zbytecnym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

* Sterilita je zarucena aZ do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.

* Pnstroj by\ sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.

i vsilnych ickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole méze ovlivnit stimula¢ni vystup na
pnp0|enem zafizeni (pokud je k dispozici), mize zplsobit nespolehlivost idaji na pfipojeném zafizeni a mize vést k lokélnimu ohfevu tkang.
* Aby nedos\c k poskozem nervoveho monitoru nebo tkané, musi byt prostredek v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich
p ( a pacienta. Dopt lje se pouzit drzak.

* Pro dosazeni pozadovanych Gcink udrZujte nastavem napéti/proudu na nejnizsi mozné Grovni.

* Pfi ohybani drzte hfidel zafizeni, aby nedoslo k jeho poskozeni. Pfi ohnuti o vice nez 30° miiZe dojit k prasknuti prostfedku nebo k
poskozeni izolace.

* Pred operaci ani béhem ni nefezte ani neupravuijte hfidel prostfedku.

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

Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani MR

Nepouzivejte v prostiedi magnetické rezonance. Prostiedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti v prostedi ické Nebyl
testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostedi Jeho ¢nost v prostiedi MR neni znama. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostiedek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostfedku.

Skladovani, preprava a manipul

Chraiite pred extrémnimi teplotami, thkcst\ a pfimym sluneénim zafenim.

Kompatibilita s doprovodnymi prostiedky
Toto zafizeni je vybaveno konektory DIN 42802 a je kompatibilni s jakymkoli intraoperaénim neuromonitorovacim zafizenim, které je
vybaveno konektory DIN 42802.

Likvidace
PouZita zafizeni vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na lékafsky biologicky odpad

HIaSeni incidentd
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostiedku by mély byt hiaseny spolecnosti Technomed Europe na adrese quality@

technomed.nl a pfislusnému organu zemé, kde je uZivatel usazen

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



BRUGSANVISNING

SONDER
(E i de (isoleret elektrode) til brug ved neuroovervagning)
Monopolaer (lespldset/Sky\ende splds/XL/Centra\ b\adnerve) Bipoleer (preecision), koncentrisk, kroget/buet (dobbelt, tredobbelt), Kuglespids/
Pedikelskrue (XL)

gnet brug og brug
Engangssonder er beregnet til at lokalisere og identificere motoriske kranienerver under gre-naese-hals (@NH) og intrakranielle procedurer;
il at lokalisere og identificere motoriske kranienerver og perifere motoriske nerver under kirurgiske indgreb (inklusiv rygmarvsnerveradder);
og il 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 rygmarvsnervergdder, der er i risiko for beskadigelse. Det sondedesign der egner sig bedst til det kirurgiske indgreb, afgares af
den ansvarlige laege.

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

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

ADVARSEL

Uforsigi brug af ethvert element i elektrokirurgiske systemer kan forérsage alvorlige forbrazndinger. Brugen af enheden med sikkert
og og tilbeher er brug ansvar. Laes og forsta alle advarsler, forholdsregler og

instruktioner, for du forseger at bruge et elektrokirurgisk system.

Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende i i henhold til

Forsigtig

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

* Brug ikke enheden, hvis den sterile er abnet eller eller hvis fy er

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

*Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller goring og ilisering af enheden kan pavirke dens

sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsastte patienter og brugere for unmdvendlge risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

* Sterilitet er op til i pakken er abnet eller beskadiget.

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

* Brug ikke enheden i staerke elektriske felter, da ethvert induceret elektrisk felt kan pavirke stimuleringsoutputtet pa det tilsluttede udstyr (hvis
relevant), kan gore aflesningerne pa det tilsluttede udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vasvsopvarmning.

* For at undga beskadigelse af nervemonitoren eller vaevet 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 undgé beskadigelse af apparatet. Hvis den bajes 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 laengere tid for at forhindre nervetreethed.

MR-sikkerhedsoplysninger

Anvend ikke i et MR-scanningsmilja. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller ugnsket bevasgelse i et MR-milja. Dets sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Udferelse af en MR-undersagelse 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 vk fra ekstreme temperaturer, fugt og direkte sollys.

Kompatibilitet med medfalgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er med alt i itoreri der er udstyret med DIN
42802-forbindelser.

Bortskaffelse
Kassér altid brugte enheder i en korrekt meerket beholder til medicinsk biologisk affald.

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres til Europe pa qualf nlog til en
kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Elektronisk brugsanvisning
Fa adgang til de seneste elektroniske brugsanvisninger via linket, som findes pa enhedens etiket.



GEBRAUCHSANWEISUNG

SONDEN
(Einweg-Stimulationssonde (isolierte Elektrode) fiir die Neuroiiberwachung)
Monopolar (Konisch/Biindige Spitze/XL/Zentraler Klingennerv), Bipolar (Prézision), Konzentrisch, Haken/gekriimmt (doppelt, dreifach),
Kugelspitze/Pedikelschraube (XL)

B ale Ver jung und Gebr
Eir dienen zur Lokalisi und ifizierung von i Hirnnerven bei HNO- und mtrakramel\en Eingriffen, zur
Lokalisierung und Identlfmerung von kranialen und peri i Nerven bei O i ich Spinalner
und zur Lokalisierung, g und Ul g von i Hirnnerven bei Operationen. Die motorischen Nerven werden
, indem die i Aktivitat in den Muskeln, die swe innervieren, gemessen wird.
Alle diese Produkte werden im Rahmen der i iven neurophysi U g bei chirurgi Eingriffen eingesetzt, um

periphere, kraniale und spinale Nervenwurzeln zu lokalisieren und zu identifizieren, bei denen dle Gefahr einer Schadigung besteht. Die fiir
den chirurgischen Eingriff geeignete Sondenausfiihrung wird vom Arzt bestimmt.

Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkréfte, die speziell in

Techniken ildet und zertifiziert sind.

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

WARNUNG

Die unvorsichtige Verwendung e\nes Elements elektrochlrurglscher Systeme kann zu schweren fiihren. Die

des Produkts mit sicher { und und Zubehor liegt in der Verantwortung des
Anwenders. Lesen und verstehen Sie alle i inweise und bevor Sie ein
elektrochirurgisches System zu verwenden.

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine arke gemah den i des

Stimulatorherstellers angewendet werden.

Warnhinweise

* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung verkauft werden.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Steril gedffnet oder adigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum tiberschritten
wurde.

* Uberprifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschadlgt ist.

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wieder oder emeut sterili Die Reinigung und erneute
Sterilisation des Produkts kann seine Slcherhen Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken
wie { und i K

* Die Sterilitét ist bis zum ahrleistet, es sei denn, die wurde gedffnet oder beschadigt.

* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten knnen auf Riicksténde dieses Gases al\erglsch reag\eren

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da |edes induzierte i Feld die Sti des
angeschlossenen Gerdts (falls zutreffend) beeil die der des Geréts beeintrachtigen und zu
einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann.

* Um eine Beschadigung des Nervenmonitors oder des Gewebes zu vermeiden, muss das Produkt getrennt von aktiven elektrochirurgischen
Geréten und dem Patienten aufbewahrt werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.

* Wahlen Sie eine mglichst niedrige arke, um die gewdl Wirkung zu erzielen.

* Halten Sie den Schaft des Produkts wahrend des Biegens fest, um eine adigung des Produkts zu iden. Wenn das Produkt um
mehr als 30° gebogen wird, kann es brechen oder die Isolierung kann beschadigt werden.

* Beschneiden oder verandern Sie den Schaft des Produkts nicht vor oder wéhrend der Operation.

* Stimulieren Sie nicht (iber einen l&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
gepriift. Es wurde nicht auf Erwérmung oder in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-
Umgebung ist noch ungeklart. Die Durchfilhrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische Produkt eingesetzt
oder positioniert wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
Geschiitzt vor extremen igkeit und direkter i lagern.

Kompatibilitat mit anderen Geréten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen i i itoring-Gerét ibel, die mit
DIN 42802-Anschliissen ausgestattet sind.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem ordnungsgeméR gekennzeichneten Behélter fiir biogefahrdende Abfalle.

Meldung von Vorféllen
Alle i Vorfélle im mit der g dieses Produkts sollten Technomed Europe unter quality@
technomed.nl und einer zusténdigen Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elok ische Get |
El

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




OAHTIEZ XPHZHZ

KAGETHPEZ
(Kuezmpag Sigyepong ula; xpnang (povwpévo nAekTpodIo) yia veupotrapakoAolbnan)
M AiKOG (Kwvikdg/E: axpou/XI pIkoU veUpou Aetridag), ArmoAikag (akpiBeiag), Opdkevtpog, Favigou/KaptiAog (SrmAdg,

TpITTAGG), Akpou prrihiag/KoxAiag pioxou (XL)

Mpoopifopevn xpnon kai evdeigeig xpnong

O1 avaha1por avixVeUTEG TIpOOPIJoVTal Yidt TOV EVIOTIIONS Kalil TNV avayvaipion Kpaviakwy KIVTIKGOV Velpwy, Katé T Sidpkela
wropivoAapuyyIKav (QPA) kar ﬁlquawuxwv BIaBIKATIWV, YIa TOV EVIOTIOHG Kall TV QVayV&PIoN KPAVIAKWY Kall TIEPIQEQIKWV KIVNTIKGV
VEOPWV KaTé T SIGPKEIX XEIPOUpY o (6T Kail TIOVBUAIK@Y VEUPIKWY PIZWV) Kal Yia TOV EVIOTIONS, TV avayvipion Kai
MV TIapakoAoUBnon KPavIaK®MY KIVATIKWY Velpwyv Katé T SIGpKela Xeipoupyikiv emepBacewy. Ta kivTiké vedpa rapakodouBodvial péow
QViXVEUONG TG NAEKTPOHUOYPAQIKAG SpaaTnPIGTNTAG TOU GTOUG MUEG 6TToU BpiokovTal.

‘Oha autd Ta TpoidvTa xpnaipoTrololvTal Katé T SidpKeia TG SIEYXEIPNTIKIG VEUpOTIapakoAoUBnang o xeIpoupyikég diadikaaieg, yia

TOV EVIOTIIOHO Kl TNV avayvwpIian pIfwy Ot TEPIPEPIKA, Kpaviaka kol aTrovBUAIKG velpa Tou Siatpéxouv kivduvo TpokAnong BAGRNng. O
KkaraAAnAog oxediacpog aviyveutr yia T xelpoupyiki Siadikaaia TpoodiopifeTal ammé Tov yiarpo.

MpoPAeopevol xpnoTeg

O1 TpoBAeTOpEVOI XPROTEG Eivan ETTayyeAUaTie uyeiag Trou givai €151k eKTTaIBEUEVOI Kal SIATTIOTEUPEVOI O€ NAEKTPOPUTTOAOYIKEG TEXVIKEG.
Opédeg-aToX0G a0BeVV

o] opuésg Umxog aueszv nep\AuuBavouv aoBeveig yia Toug oTioioug £xel SIaMIOTWOET AT EUTTEIPOYVAHOVES YIaTpoUg 0TI wpeholvTal amd

TIG Blay TIoU TrEPIYpAPOVTal TP

NPOEIAONOIHZH

H 0 xpfion f OTOIXEIOU NAEK YIKQV ouaTnuaTwy pTropei va Tpokahéoer coapd eykadpara. ATroTeAel
€UBUVN TOU XPAOTN N XPAOT TNG GUOKEUNAG HE OUPPATEG NAEKT VIKEG YEVVATPIEG KAl 0 TIoU A€ITOUpYOUV pe aoQAAEIL.
AlaBaoTe kai fOTE OAEG TIG TTP! AOEIG, TIG a TIG EMONPAVOEIG TIpodoX1i Kal T 0dnyieg, TpIv amoteipabeire va

XPNOTUOTIOINOETE OTIOIOBNTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKO OUCTNHAL.
Kard tn veupodiéyepon, Ba wpémel va epapudetar karAAnAn Taan/éviaon peduarog, oUupwva pe TIG 0dnyieg Aemoupyiag Tou KaraokeuaoTr
Tou Jieyépm.

Emonpdvasig mpoooxig

* H opoamovdiakn vopoBeaia (HMA) emmpémel Ty TwANGn auTig TG GUGKEUNG HOVO Ot iatpoUg i katdmiv Trapayyehiag yiarpod.

* Mn Xpno1HoTIoIEiTe QUTA T CUCKEUN Qv N aooTEIpwpEVN CUOKeUaaia eival avolypévn fi Bappévn i av éxel TapéABel n nuepopnvia Agng
ms.

* EmBewpraTe T ouakeur, agol Tnv avoigete ot éva aTeipo Tiedio. AToppilyTe, av éxel BAGBES.

* ATIOKAEIOTIKG Yia Xprion a€ évav pévo acBeviy. Mnv emavaypnoipoToleite fj pnv emavamooTelpivere. O kaBapiopog kai n
ETAVATIOOTEIPWOT TG GUGKEUNG UTTOPET VOl ETNPEATOUY TV Ao@akela, TNV aTroS00N Kal TV aTOTEAEOUATIKOTNTA TG, KAl TTOpE Va
€KBECOLV TOUG AOBEVEIC Kal TOU XPAOTEG € TIEPITIOUS KIVBUVOUS, GTIG MOAVGEIS Kal HETABOTIKEG OOBEVEIES.

* H oTeipdmra eivan eyyunuévn Péxp! Ty nuepopnvia Agng, extog av n o avoixrei f uTooTei BAGRN.
* H ouokeun éxel unoumpweei Ve aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveis eviéxetal va eival ahepyIKoi o€ UTIOAEippaTa auTol
TOU Gepiou.

* Mn Xpno1poTroleiTe auTh T CUOKEUN O€ 10XUPG NAEKTPIKA TEdic, kaBg OTTOI0BATIOTE ETTaywWYIKG NAEKTPIKG TESio TTou pTTopei var eTnpeddel
TV amédoon Tng diévepong aTov ouvdedepEvo eEOTTAIGNO (v 10XUEI), EVBEXOHEVWIG VOl KATAOTATE! TI eVOEigEIG OTOV GUVDEDEEVO EEOTTAIOHO
ava§iomaTeg Kal SuvnTIKA va odnyRaEl o€ BEpuavan Tou 1GTOU TOTTIKG.

* MNa va amogUyete mBaviy BAGRN oTo povITop veupoTrapakoAoUBnang f 0Toug IGToUG, N GUOKEUN TIPETTE! vVl BIATNPEITAI MAKPIG OO EVEPYEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUES Katl TOV aoBevi, 6Tav Bev Xpnoi1poTIoleiTal. ZuvioTaTal pia §exwpIaTh BAon ouykpdmang.

* AiatnpriaTe TIg PUBHICEIG TG TAONG/EVTAONG PEJUATOS GTO XaUNAGTEPO BuVaTd ETTiTTESD, WOTE Vot TIETUETE Ta €MBUNTG amoteAéopara.

* Nt kpartde 1o Kupiwg owua Tng GUGKEUNG, Tav T AuyileTe, WOTe va Inv Tng TpokaAéaeTe Znuic. Av T AuyioeTe Tiepioaotepo amoé 30°, n
GUOKEUI PTTOpET val OTIACEI 1) va UTIOOTET NI n JovVwor TG,

* Mnv KOBETE Kal NV TPOTTOTIOIEITE TO KUPIWG OWUA TNG GUGKEUE, TIPIV 1} KATE T SIGPKEI XEIPOUPYIKWY ETTEUBATEWV.

* Mn TpokaAeite Siéyepan yia TapateTapéva Xpovika SiaoTAuarTa, WOTE va amo@UyeTe TUXOV KETTWGN Twy VEUpwy.

MAnpogopieg ao@aAeiag yia T HayvnTIKA Topoypagia

Na pn xpnotpomoigitar o mepIBaAAov olpwang payvnTikAg Topoypagiag. H acpaAeia autig Tng ouokeung dev éxel agiohoynBei yia
TiepIBAAOV payvnTIKAG Topoypagiag. Aev éxel SokipaoTei yia Béppavan f avemBopnTeg Kivijoelg o€ TepIBAAOV payvnTikrg Touovpa&p\ag
Eivai yvwaTo av n xprion g ot mepIBarhov payvnTikig Topoypagiag ival acpaing. H inon egeTéoewy payvnTIKr
TOHOYPAQIQg GE GTOMO TTOU EXEN AUTA TNV IATPIKI) GUGKEUI) TOTIOBETNUEVN PECA ) EMAVW TOU WTTOPE va 08NYAGE! GE TpaupaTiopd f/kar
BuoAeiToupyia TG CUTKEUN.

®OAagn, peTagopd Kal peTaxeipion
Na Siamnpeital pakpic ammé akpaieg Bepuokpaaics, uypacia kai 1o ameuBeiag NAIAKS Qwg.

ZupBaTOTNTA PE GUVOBEUTIKEG CUOKEUES

Aut n ouokeun eivar egomAiopévn pe Buopara DIN 42802 kai eivar oupBarh pe fy gomhiopo
veupotapakohoUBnang Tou Siabéter umodoxég yia Buopara DIN 42802.
Amoppiyn

H améppiyn Twv XpnaIHOTIOINUEVLY GUGKEUWV TIPETTEI Val YivETaI TIAVTOTE Ot KATAAANAG ONHAGHEVOUG TIEPIEKTES YIal BIOAOYIKWS ETTIKIVOUVA
1aTpIKG amoBANTaL.

Ava@opd TEPIOTATIKWY

‘OAa T ooBapd TrepIOTATIKG TIOU OXETICovTal uz ™ xpron auTrg T ouokeurig Ba Tpémel va avagépovtal oy Technomed Europe péow
aTmooToAf PNVOHaTOg NAEKTPOVIKOU oT0 nl, kaBug kai av apuddia Apxn g xwpag émmou edpelel 0
XPomg

HAekTpovikég odnyieg xpnong
Mropeite va amokThoETe TPOGRACN OTIG TTo TIPOTPaTEG NAEKTPOVIKES 03NYiES XPONG HEOW TOU GUVBETHOU TIOU QVayPAPETaI OTNV ETIKET
NG GUOKEUNG.




INSTRUCCIONES DE USO
SONDAS
(Sonda de estimulacion desechable (electrodo aislado) para neuromonitorizacion)
Monopolar (Cénico/Punta irrigada/XL/Nervio central en la hoja), Bipolar (precision), Concéntrica, Con forma de gancho/Curva (doble, triple),
Punta redonda/De tornillo pedicular (XL)

Uso previsto e indicaciones de uso

Las sondas desechables se utilizan para localizar e identificar los nervios motores craneales durante los procedimientos intracraneales

y otorrinolaringolégicos, 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
monitorizan mediante la deteccion de actividad e\eclromlograf\ca en Ios muscu\os que inervan.

Todos estos productos se utilizan durante la en Urgicos 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 quirlirgico en cuestion.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos para estos dispositivos son profesionales médicos formados, capacitados y certificados en técnicas de
electrofisiologia.

Grupos de pacientes objetivo
El objetivo son aquellos pacientes que estos médicos expertos i que podrian i de los de di
mencionados anteriormente.

ADVERTENCIA

Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de Ios sistemas irirgicos puede causar graves. El uso del
dispositivo junto con y ibles que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.
Leay comp todas las i i i i antes de intentar utilizar cualquier sistema electroquirdirgico.

Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se especifique en las instrucciones de funcionamiento 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 estéril. *Deséchelo si presenta dafios.

* Solo para uso con un tnico paciente. No reutilice o ilice el dispositivo. Limpiar o ilizar el dispositivo puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos i ios como il o ion de
enfermedades.

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

* El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido 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
la estimulacion del equipo conectado (si corresponde), puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar
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
electroquirdrgicos 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 darie el
aislamiento, o que el dispositivo se rompa, si se dobla mas 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.

Informacion de seguridad sobre la IRM

No lo use en un entorno de IRM. No se ha comprobado la seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han comprobado
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 acompaian
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 biologico.

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

Instrucciones de uso en formato electronico
Para acceder a las instrucciones de uso mas recientes en formato electrnico, utilice el enlace que figura en la etiqueta del dispositivo.



KASUTUSJUHEND

SONDID
(Uhekordselt kasutatav stimuleerimissond (isoleeritud elektrood) neuromonitoorimiseks)
Monopolaarne (kooniline / lameda otsaga / XL / narv), (tapsus), iline, konksuga / kdver 3

kolmekordne), kuulotsik / jatkekruvi (XL)

Ettendhtud kasutus ja k did |

Uhekordselt kasutatavad sondid on ette nahtud kraniaalsete mc(oorsete nérvide asukoha mééramiseks ja i kol ina-kurgu
(KNK) ning raames, ja narvide asukoha maaramiseks ning tuvastamiseks
kirurgiliste protseduuride ajal (muu hulgas seljaaju nérvijuured) ning krani; nérvide asukoha maa

ja jélgimi kirurgiliste ajal. narvide jalgimi nende itud lihaste

aktiivsus

Koiki neid tooteid i Ui liseks jalgimiseks klrurglhs(e protseduunde ajal, et maarata asukohl ning
tuvastada perifeersed, kraniaalsed ja seljaaju narvijuured, mis vivad saada kahj K iks

maérab arst.

Ettendhtud kasutajad
kasutajad on tervishoiut6 kes on I&binud asjakohase koolituse ja kellel on i iliste tehnikate ise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on koik patsit kelle puhul tsiinitootajad on Gileval kirj diagnostilistest p
saadava kasu.

HOIATUS

hooletu Voib pohit rasket poletust. Seadme kasutamise eest ohutult toimivate ja
kokkusobwale elektrokirurgiliste generaatorite ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi, ettevaatusndudeid, markuseid ja juhiseid ning nendest aru saama.
Nérvide stimuleerimiseks tuleb rakendada asjakohast pinget/voolu stimulaatori tootja kasutusjuhendi kohaselt.

Ettevaatusnduded

* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poo\t Voi arsti korraldusel.

* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi kahjl Voi i kuup@ev on

* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada.

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

voib mdjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning pohj ja aldi riskidega nagu naiteks

infektsioonid ja iilekantavad haigused.

* Steriilsus on tagatud aegumiskuupéevani, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steriliseeritud etilleenoksiidgaasiga. Mdned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates e\ektnva\]ades sest need vowad mojutada tihendatud seadme(e (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,

muuta Gihendatud seadmete lugemid ning kudede

* Narvimonitori véi kudede kahjustamise véltimiseks tuleb seadet hoida eraldi akii irurgili ja patsi ka
ajal, mil seda ei kasutata. Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.

* Hoidke pinge/voolu sa(led mdju i vajalikul tasemel.

* Seadme kahj hoidke seda ise ajal varrest. Ule 30° painutatud seade véib puruneda ja selle isolatsioon vaib

saada kahjustada.
* Seadme vart ei tohi kirurgilise protseduuri ajal véi enne seda I6igata voi muuta.
* Narvide koormuse ennetamiseks ei tohi neid stimuleerida pikema aja jooksul.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT- skaneenm\se keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
voi i likumise osas. Selle ohutus MR: ei ole teada. MR-uuring: ine inimesel, kellele

on see fini Vi paif Voib pohj vigastusi ja/voi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kaitlemine
Hoida eemal &érmuslikest temperatuuridest, niiskusest ja otsesest paikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste | g
Sellel seadmel on DIN 42802 jaseeon iv teiste jtoori! millel on samuti
DIN 42802 konnektorid.

Korvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt mérgistatud meditsiinilste bioloogiliselt ohtlike ja&tmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Koigist seadme kasutamisega seotud tGsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevétet Technomed Europe aadressil quality@technomed.nl
ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



KAYTTOOHJEET F
SONDIT -

(Kertakayttdinen stlmulaatlosondl (eristetty elektrodi) hermoston seurantaan)
(kartio- inen (tarkkuus),
(kaksin-, kolminkertainen), kuulakarki/varsiruuvi (XL)

J
Uhekordselt kasutalavad sondld on ette ndhtud kraniaalsete motoorsete narvide asukoha maarami ja i ko kurgu
(KNK) ning ide raames, ja nérvide asukoha mééramiseks n|ng tuvastamiseks
kirurgiliste prolseduunde ajal (muu hulgas seljaaju narvijuured) ning i narvide asukoha maa
ja jalgimiseks kirurgili ajal. nérvide jalgimiseks nende lihaste
aktiivsus.
Kéiki neid tooteid i Ui I jalgimiseks k\rurglhste prulseduunde ajal et maarala asukohl ning

tuvastada perifeersed, kraniaalsed ja seljaaju narvijuured, mis voivad saada
méérab arst.

Ettendhtud kasutajad
kasutajad on tervishoiutdd kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on i iliste tehnikate alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik patsiendid, kelle puhul tsiinitoo on Gileval Kirj I { p
saadava kasu.

HOIATUS

El irurgili i hooletu véib pd rasket pdletust. Seadme kasutamise eest ohutult toimivate ja

irurgili ite ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi, ettevaalusnoudeld mérkuseid j ja juhiseid ning nendest aru saama.

Narvide sti i tuleb pinget/voolu sti i tootja j i kohaselt.
Ettevaatusnduded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poo\t VOI arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi Voi kuup@ev on
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kérvaldada.
* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuestl i Seadme ine ja uuesti
v6ib mdjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning pohjt ja aldi riskidega nagu néiteks

infektsioonid ja Glekantavad haigused.
* Steriilsus on lagatud aegumiskuupaevani, kul pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steril Mbned i voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivéljades, sest need vivad mojutada iihendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid ebausaldusvaa ning po! kudede iseeritud

* Narvimonitori véi kudede kahjustamise valtimiseks tuleb seadet hoida eraldi aktii irurgili ja i ka
ajal, mil seda ei kasutata. Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.

* Hoidke pinge/voolu salled méju i vajalikul tasemel.

* Seadme i hoidke seda ajal varrest. Ule 30° painutatud seade véib puruneda ja selle isolatsioon vgib

saada kahjustada.
* Seadme vart ei tohi kirurgilise protseduuri ajal véi enne seda I6igata 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-
ise VoI i liikumise osas. Selle ohutus MR- ei ole teada. MR-uuring ine inimesel, kellele

on see i Voi paif VvGib pohj vigastusi ja/véi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kéitlemine
Hoida eemal adrmuslikest temperatuuridest, niiskusest ja otsesest paikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste g
Sellel seadmel on DIN 42802 id ja see on teiste i itoori! millel on samuti
DIN 42802 konnektorid.

Korvaldamine
Kérvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt mérgistatud meditsiinilste bioloogiliselt ohtlike jaatmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Kéigist seadme kasutamisega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevétet Technomed Europe aadressil quality@technomed.nl
ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



CONSIGNES D’UTILISATION

SONDES
(Sonde de stimulation jetable avec électrode |so|ee pour le monitoring neurologique)
! inte L/nerf a lame centrale), bipolaire (précisi ique, avec crot (double, triple), &

pointe sphérique/vis pédiculaire (XL)

Utilisation prévue et indications d’emploi

Les sondes & usage unique sont destinées a localiser et a identifier les nerfs moteurs craniens lors des interventions ORL et intracraniennes,
alocaliser et 4 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 craniens 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 sun/ell\ance neurophysnologlque peropératoire dans le cadre d'interventions chirurgicales afin de
localiser et d'identifier les racines et spinales d'étre endc ées. Le médecin décide du
modéle de sonde adapté a l'intervention chirurgicale.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des p i de la santé spéci 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 tout élément des systemes electrochlrurglcaux peut provoquer de graves brlures. L'utilisation de 'appareil avec
des géné et accessoires é gi et { en toute sécurité reléve de la responsabilité de I'utilisateur.
Veuillez lire et comp tous les avert p 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 & un médecin ou sur ordre d'un médecin.

* N'utilisez pas le dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommageé 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 lnfection et les maladies
transmissibles.

* La stérilité est garantie jusqu'a la date d'expiration, sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé.

* 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 I'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 recommandé.

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 a 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 l'utilisez pas dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La secunte du dispositif dans un environnement d'|RM
n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les dans un envi d'IRM. Sa sécurité
dans I'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.

rt et
Rangez & I'abri des temperatures exlremes de 'humidité et des rayons directs du soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d’accompagnement
Cet appareil est équipé de DIN 42802 et est ible avec tout équi de neurc itoring peropératoire équipé de
connexions DIN 42802.

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 a I'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe a 'adresse quality@technomed.nl 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 grace au lien qui figure sur I'étiquette du dispositif.



UPUTE ZA UPORABU

SONDE
(Jednokratna stimulacijska sonda (izolirana elektroda) za neuroloski nadzor)
Monopolami (konusni/sa ravnim vrhom/XL/nerv centralnog noza), bipolami (precizni), koncentriéni, kukasti/zakrivijeni (dvostruki, trostruki),
kuglasti vrh/pedikularni vijak (XL)

Pr jena i ije za uporabu
sonde su jenjene lociranju i identificiranju kranijainih Zivaca tijekom uho-grlo-nos (ORL) i intrakranijalnih
; lociranju i ju kranijalnih i perifernih ickih Zivaca tijekom operacije (ukljucujuci korijene spinalnih Zivaca); i lociranju,
identificiranju i pracenju kranijalnih motorickih Zivaca tiiekom operacije. Motorni Zivci se prate otkrivanjem elektromiografske aktivnosti u
misi¢ima koje inerviraju.
Ovi se uredaji ju tijlekom i Skog pracenja pri kirur$kim zahvatima u svrhu lociranja i identifikacije korijena
perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od o$tecenja. Dizajn sonde prikladan za kirurski zahvat odreduje lije¢nik.

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

Ciljane skupine pacijenata
Ciljane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuceni i i icinski strucnjaci identificiraju da ¢e imati koristi od gore opisanih
dijagnostickih postupaka.

UPOZORENJE

Nepazljivo koristenje bilo kojeg elementa u moze ozbiline opekline. Koristenje uredaja sa
elektrokirurskim generatorima koji funkcioniraju na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Pro¢itajte i shvatite sva
upozorenja, mjere predostroZnosti, opreza i upute prije nego $to 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 liie¢nicima ili po nalogu lije¢nika.

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

* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je o3tecen.

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Cig¢enje 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 elektri¢no polje moze utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uginiti o¢itanja na povezanoj opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.

* Kako biste izbjegli odtecenje Zivéanog monitora ili tkiva, uredaj se mora drzati odvojeno od aktivnih elektrokirurskih uredaja i pacijenta kada
se ne koristi. Preporuuje se poseban drza¢.

* 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 moZze 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 vrsi 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 prate¢im uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuécima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN
42802 prikljucke.

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 tvrtki Europe na i nli 74 tijelu
zemlje u kojoj je korisnik registriran.

Elektronicke upute za uporabu
Pristupite najnovijim elektroni¢kim uputama za uporabu putem poveznice koja se nalazi na naljepnici uredaja.



HASZNALATI UTMUTATO
SZONDAK
(Egyszer h al imulalé szonda (szig elektroda) neur
Monopolaris (Kipos/Oblitévégi/XL/Kbzponti penge ideg), Blpo\ans (preciziés), Koncentrikus, Kampds/ Hajlitott (dupla, haromszoros)
Gombfeji/Pedikularis csavaros (XL)

\

Rendeltets P slat és | 2 thozd j .

Az egyszer hasznélatos szondék célja a koponya motoros |degek izélasa és itasa a fill-orr-gégé (ENT)

eljarasok soran; a koponya- és periférias moloros \degek izélasa és itasa miitét soran (beleértve a 0 is);

valamint a koponya motoms |degek liz& és i asa miitét soran. A motoros idegeket az ltaluk beidegzett izmok
figyelik.

Mindezeket a é i i iologiai i as soran ak sebészeti eljarasok alkalmaval, hogy megtaléljak

és azonositsak a karosodas veszélyének kitett periférias, koponya- és gerincvelGi ideggyokereket. A miitéti eljarashoz megfelelé szonda
kialakitasat a kezelorvos hatarozza meg.

Célfelhasznalok
A alok kifej kiképzett, és mindsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg célcsoportok

A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrdl az or ol hogy a leirt di

eljérasok a hasznukra vélhatnak.

FIGYELMEZTETES

Az észeti béarmely ré égének gondatlan dlata sulyos égési sériilé okozhal Akészlilék biztonsagosan
miikods, és ibil észeti a és tartozé valo dlata a alo ége. Olvassa el, és értse meg
az Gsszes figyelmeztetést, eldirast, ovwnlezkedest és utasitast barmely elektrosebészeti rendszer hasznélata el6tt.

Az idegek stimulala megfeleld i kell i a stimulator gyartojanak hasznélati utasitasa szerint.
Ovintézkedések )

* A szovetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkézt kizarolag orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

* Ne hasznalja az eszkdzt, ha a steril csomagolas ki van nyitva vagy sérillt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.
* Vizsgélia meg az eszkozt a steril terlileten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.
* Csak egy betegnel toneno hasznalatra Ne hasznaUa Ujra, vagy pedig ne sterilizalja Ujra. Az eszkdz tisztitasa, és u]rastenhzalasa hatassal

lehet annak bi 4 és agara, valamint a betegeket és a alokat mint
példaul fertézé és fertoz6 é teheti ki.
* A sterilitas a lejérati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megsériilt.
* Az eszkoz efilén-oxid gazzal keriilt izalasra. Egyes betegek idsak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.
* Ne hasznaUa a késziiléket erés eleklromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mez6 hatéssal lehet a csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), a teheti a berendezé asat, valamint helyi sz
is okozhat.
*AzZi itor vagy a szévet ka asa lilése é ében az eszkozt az aktiv elektrosebészeti eszkdzoktél és a betegtd!

elkiilonitve kel tartani, amikor nincs hasznalatban. Ajénlott egy kiilonall tartot hasznélni.

* Tartsa a fesziltség / aram bedllitasokat a lehetd legalacsonyabb szinten a kivant hatés elérése érdekében.

* Hajlitas kdzben tartsa a készUlék tengelyét, hogy elkerillje a késziilék karosodasat. 30°-nal nagyobb hajlitas esetén a késziilék eltorhet vagy
a szigetelés megsériilhet.

* Ne végja vagy modositsa a késziilék tengelyét mitét eldtt vagy kozben.

* Ne végezzen hosszabb id6n keresztil torténd stimulalast, ezzel elkertilve az idegek kifaradasat.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznélja MR vizsgélati ko Akeésziilék MR ko valo bi; 4 4 nem kerilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR
kémyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgés abol. Az MR ko valo 4 aga nem ismert. Ha olyan
é végez MR vizsga akibe ez az or eszkdz ésre kerilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és / vagy a

késziilék hibas miikodését okozhatja.

Tarolas, széllitas és kezeles
Tartsa tavol széls6sé érséklettl, égtdl és kozvetlen napfénytdl.

A kiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a készlilék DIN 42802 6 van ellatva, és ibilis az 6sszes olyan i v i 0rz6 é amely DIN
42802 csatlakozasokkal rendelkezik.

Hulladékként valé elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a megfeleld gyogyaszati biologiai veszély jelzéssel ellatott tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akészlilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a quality@technomed.nl email-
cimen, valamint a al6 székhelye szerinti illetékes hatoséa

Elektronikus hasznalati utasitas
Akeésziilék cimkéjén taldlhatd hivatkozéson keresztiil érheti el a legljabb elektronikus hasznalati utasitést.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
KANNAR
(Einnota 6rvunarkanni (einangrad rafskaut) til tauga voktunar)
Einskauts (keilulaga/fluttadur endi/XL/midblads taug), tviskauts (nakvaemis), Sammidja, kraekja/ bogi (tvéfalt, prefalt), Kaluendifstilkskrifa (XL)

Tiltlud notkun og abendingar varéandi notkun

Einnota nemar eru zetladir til ad stadsetja og bera kennsl & hreyfitaugar heila i eyrna-, nef-, hals- (ENT) adgerdum og adgerdum innan
héfudkupu, til ad stadsetja og bera kennsl & hofudbeina- og Uttaugar 4 medan adgerd stendur (par med talid meenutaugaraetur), og til ad
stadsetja, bera kennsl 4 og fylgjast med hreyfitaugum heila & medan & adgerd stendur. Hreyfitaugarnar eru vaktadar med pvi ad skrasetja
vodvarafritun i peim vodvum sem peer liggja i.

Allar pessar vorur eru notadar i taugalifedlisfreedilegum voktunar ferlum & medan & skurdadgerdum stendur til ad stadsetja og bera kenns|
4 Uttauga-, hofudbeinatauga- og maenutaugareetur sem eiga & heettu ad skemmast. Leeknir akvardar hvada tegund af nemanum hentar fyrir
skurdadgerdina.

AEtladir notendur
AEtladir notendur eru heilbrigdis sé ingar sem eru sérpjalfadir og vi

Markhopur sjuklinga
Markhapur sjuklinga eru allir peir sjuklingar sem sérfraedingar telja njota gods af peim greiningaradferdum sem Iyst er hér a ofan.

VARUD

Ovarkar notkun & hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt il alvarlegra bruna. Notkun teekisins med druggum og samhaefum
rafolum og fylgi er & abyrgd Lesid og verid medvitud um allar vidvaranir, varidarradstafanir,

varnadarord og leidbeiningar adur en rafskurdadgerda kerfi er notad.

Pegar taugar eru 6rvadar skal nota videigandi volt / straum notkunarleiébeinir fra i Orvunartaekisins.

Varadarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta teeki vio solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki teekid ef sotthreinsisumbudirar hafa verid opnadar eda eda ef seinasti erliginn.

* Skodid taekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverf Fargio ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytid hvorki né insid. Prif og otthreir teekisins getur haft ahrif & ryggi pess,

starfsgetu og virkni og Utsett sjlklinga og notendur fyrir 6parfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjukdomum.

* Daudhreinsun er tryggd allt fram til gildistima séu umbudir dopnadar og i heilu lagi.

* Teekid hefur verio sotthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjuklingar gestu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Notid teekid ekki i nand vio sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif & drvunargetu tengdra teekja (ef 4 vid) og geeti gert nidurstodur
tengdra taekja oareidanlegar og geeti orsakad stadbundna hitun vefja.

*Til ad fordast tjon & taugamaelingataeki eda vef parf teekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdataekjum og sjiklingnum
pegar teekid er ekki i notkun. Meelt er med notkun sér haldara.

* Haldio volts / straums stillingum eins lagum og haegt er til ad na fram eeskilegum ahrifum.

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

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

* Orvid ekki i langan tima til ad fordast taugapreytu.

Oryggisupplysingar fyrir segulomun

Noti® ekki i naleegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med tillti til dryggis i nalaegd vid seguldmun. Pad hefur ekki verid profad med
tillti til hitunar eda oaeskﬂegrar hreyfingar i nalaegd vid segulomun. Ekki er vitad um Gryggi pess i naleegd vid segulomun. Ef segulomskodun
er a ingi sem hefur petta i i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun taekisins.

G 12 flutni o handl

Y g ]
Haldio 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 tbuin DIN 42802 tenglum.

Forgun
Fargio alltaf notudum teekjum i sérmerkt ilat fyrir lifreena heettu

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

Rafranar notkunarlelébelnmgar
Nalgist upp! rafreenar i i hiekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.




ISTRUZIONI PER L'USO
SONDE
(Sonda di stimolazione monouso (elettrodo isolato) per il monitoraggio neurologico)
Monopolare (punta affusolata/a filo/XL/nervatura centrale della lama), bipolare (di precisione), concentrica, a uncino/curva (doppia, tripla),
punta a sfera/vite 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 ri dell'attivita dei muscoli da essi innervati.

In sede chirurgica, tutti questi dispositivi vengono applicati durante il i io al fine di 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 incauto di qualsiasi elemento di un sistema elettro-chirurgico puo causare gravi ustioni. L'uso del dispositivo con generatori e accessori
elettrochirurgici compatibili e sicuri & responsabilita dell'utente. Leggere e comprendere tutte le avvertenze, le precauzioni, gli awvisi 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 I'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta danneggiato.
* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La pulizia e la i del dispositivo possono comp 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.
* Il dispositivo € stato sterilizzato 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 l'uscita di stimolazione
dell'app I collegata (se ile), 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 conslglla di unllzzare un supporto a parte.
* Per ottenere gli effetti desiderati, lei i di al livello pits basso possibile.
* Duranle la plegalura tenere \o stelo del dispositivo per evitare di danneggiarlo. Una piegatura superiore a 30° pud causare la rottura del

Non tagl\are 0 mod\ﬁcare \0 stelo del dispositivo prima o durante l'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 pud compt 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 & compatibile con qualsiasi app I di
dotata di connessioni DIN 42802.

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

Segnalazione degli incidenti
Tutti gli incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe all'indirizzo quality@technomed.nl
e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utente.

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

ZONDAI
(Vienkartinis stimuliavimo zondas (izoli elektrodas)
Vienpolis (smailéjantis / plokscias antgalis / XL / centrinés mentes nervas), dvipolis (tikslus), koncenmms Ienktas/ls\enkms (dvigubas,
trigubas), rutulinis antgalis / pedikulinis sraigtas (XL)

PRI

N paskirtis ir
\/\enkammal zondal skirti kaukolés motonmams nervams nustatyti ir identifikuoti atliekant ausy, nosies, gerklés ir intrakranijines proceduras;
nustatyti ir identifikuoti kaukolés ir periferi 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 jami atliekant i inj iziologinj stebéjima per chirurgi ras, siekiant surasti ir nustatyti
periferines, kaukolés ir stuburo nervy $aknis, kurioms gresia pazeidimas. Zondo dizaina, tinkama chirurginei procedurai, parenka gydytojas.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kompetentingi sveikatos prieZiiros ialistai, apmokyti ir sertifikuoti iziologijos metody srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti naudos i$ auk$ciau aprasyty diagnostiniy
procediry.

|ISPEJIMAS
Neatsargus bet kurio elemento naudoumas irurginése si gali sukelti i yra i uZ prietaiso
jima su saugiai veiki ir i irurginiai jai |rpneda\s Pnes pradedamu naudotl bet kok\q
irurging sistema, itykite ir susipazinkif su vwsals ispgjimais, iri
Pagal stimuliatoriaus gamintojo jimo i ijas, jant nervus turi bati taikoma atitinkama tampa / srové.
Perspéjimai

* Pagal federalinius jstatymus (JAV) §{ prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.
* Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra atidaryta, pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas.
* Apzitrékite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei jis pazeistas, prietaisq iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacwentuw Nenaudotl ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir vei ir jams gali kilti ikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkre¢iamos ligos.
* Sterilumas garantuojamas iki gal\oumo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali bti alergiski $iy dujy likuciams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
s(\mullacuos Isvest[ (]el taikomay), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
* Kad nervo monitoriaus ar audiniy, ji prietaisas turi bti laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy
ir paciento. Rekomenduojama naudoti atskira laikiklj.
* Kad pasiektuméte norima efekta, islaikykite jtampos / srovés nustatymus Zemiausio jmanomo lygio.
* Lenkdami prilaikykite prietaiso velena, kad nepazeistuméte prietaiso. Sulenkus daugiau nei 30°, prietaisas gali suliizti arba gali bti pazeista
izoliacija.
* Nepjauk\te ir nekeiskite prietaiso veleno prie$ operacija ar jos metu.

iuokite ilga laika, kad i$ éte nervy nuovargio.

MRT saugos informacija

Nenaudoklte MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo ivertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje kaista ar
Jo MR aplinkoje nei Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam jstatytas arba uzdétas Sis medicininis prietaisas,

galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugokite nuo ekstremalios temperatiros, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Suderi su kartu lojamais pri
Siame jrenginyje yra DIN 42802 jungtys ir jis yra i su bet kokia i i itoringo jranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.
Salinimas

Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteineri medicininéms biologinj pavojy keliancioms atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Sio prietaiso jimu, reikia pranesti ,’ Europe” adresu i nlir
naudotojo Salies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos
jausi i jimo i ijas rasite i nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU

ZONDES

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

Paredzéti' § un lieto$ indikacij

S zondes ir p: & motorisko nervu atrasanas vietas iks un identificéSanai deg
rikles (ENT) un i al iru laika; lai acijas laika lokalizétu un identificé un periféros i nervus (art
mugurkaula nervu saknes); un lai acijas laika atrastu, identificétu un itu g i nervus. Kustibu nervi tiek

monitoréti, konstatgjot e\eklromlograﬂsko akllvnal\ muskulos, kun.ls tle |nerve
§is ierices izmanto kirurgi i a jtoré: laika, lai lokaliz&tu un identificétu periféras,
kranialas un muguras smadzenu saknites, kas ir paklautas bojajumu riskam. Kirurgiskai procedrai piemérotu zondes dizainu nosaka arsts.

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

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie
diagnostikas procedaras.

8i, un kuriem ir

eksperti ir i veikt iepriek$

BRIDINAJUMS

liga jebkura elementa i 3 k a slstemas var |zra\s|l smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices
lietoSanu ar drosi funkciongjosiem un saderigiem kirurg un iem. Pirms jebkuras elektroklrurglskas
sistémas lietoSanas izlasiet un izprotiet visus bridinajumus, piesardzibas pasal bridinaj par un

Stimulgjot nervus, jalieto atbilstoss

atbilstosi razotaja li

Bridinajumi par piesardzibu
* Saskana ar ASV Federalo likumdosanu, 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 atvérsanas 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,
veiktsp&ju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Sterilitate tiek garantéta Iidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
* lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergija pret §fs gazes atliekam.
) jiet ierici spécigos jos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radfjumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakaranu.
* Lai izvairitos no nervu monitora vai audu bojajumiem, ierice, kad to nelieto, jatur atseviski no aktivam elektrokirurgiskajam iericém un
pacienta. leteicams |zmanlot atsevisku stafivu.
* Uzturiet spri ij zemakaja &jama lfment, 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 stimuléanu ilgstosi, lai novérstu nervu nogurumu.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skenésanas vidé. lerices dro$iba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasilsanu vai nevélamu kustibu MR vidé.
Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekIgjumu veik$ana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota $T mediciniska ierice, var
izraisTt raumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Glabas transportéSana un ay
Sargat no galgjam temperattiram, mitruma un tie3as 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.

Iznicina$ana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertné.
Zinosana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar §Ts ierices lietodanu, jazino uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu quality@
nl un tas valsts i iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Noradijumi par el iskas iekartas li
Jaunakos noradfjumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegat, apmeklgjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.




YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

COHOK
(Crumy coHpa (co u enekTpopa) 3a HeBp OPUHT 33 THa ynotpe6a)
MowononapHa (CtecHeTa/PameH Bpa/XL ceuuno), b ), , Co kykal cBueHa (gBOjHa, TpojHa),

Co Tonyect Bps/Co neaukynapHa 3aspka (XL)

HameHeTa ynotpe6a v nHaukaumm 3a ynotpeba
COHEMTE 3a eHOKpaTHa ynOTpeﬁa Ce HameHeT! 33 nouupare u M/:leHTI/Id)MKyBaH:e Ha KpaHM]al‘IHMTe MOTOPHW HepBM 3a EpeME Ha

Ha yBO-TpS (ENT) v u 3a Ha
MOTOPHW HEPBY 3a BpeMe Ha OnepaL[Mja (BKﬂyHyBa]KM 1 W KOpEeHUTE Ha DﬁeTHMOT HepB), W 3a nouupate, MLleHTM(bMKyEaH:e ucnepere
Ha KDaHMJaJ'IHMTe MOTOPHW HepBM 3a Bpeme Ha cnepaumja. MOTUDHMTE HepBw ce cneaar co OTKpUBake EneKTpOMMOI’Dﬁd)CKa aKTUBHOCT BO
MyCKynuTe LITO MM UHepBupaar.
Cure ove ce T 32 BPEMe Ha MHTpaC Crigfiere BO XVpypLUKY MPOLEaYpH 3a Noumparse
" Ha W CMIUHANHWTE HEPBHU KOPEHW KON Ce U3NOXEHN Ha pU3UK O OLUTETYBaHe. ﬂeKaPOT o
ofpenysa BUAOT COHAA COOABETEH 3a XMPYPLUKMOT 3achar.

HameHeTo 3a cneaHuTe KOPUCHALM
KopucHuuure Tpeba fa Gunart 3apaBCcTBEHU ji 0byyeHn n 3a enex TeXHUKM.

TapreTupaHu rpynu Ha nauMeHTn
TapreTupaHuTe rpynin Ha NaLUVeHTI Ce CUTE NALIMEHTI MCHTUAMKYBAHI O] OBUE MEMULIMHCKY EKCMEpTU 3a fja UMaaT KOpUCT off
[AVMjarHOCTUYKITE NPOLIEAYPN KaKO LUTO € OMULLIAHO Norope.

NPEAYNPEAYBAKE

HesHumatenHa yﬂcTDEﬁa Ha KO] 61no enemexT BO ENeKTPOXMUPYPLLKUTE CUCTEMU MOXE Aa Cepuo3Hn P Y

Ha ypefioT 3a GeabeaHo n enek 1 fofatouy e Ha KOPUCHMKOT.
Mp jTe 1 mecute MepKy Ha np: v ynatcTea npep Aa ce obuaete Aa kopuctue

eKTPOXUPYPLLKK CUCTEM.
Kora ce cTvMynupaar HepauTe, TpeGa fia Ce P/MEHY COOSBETEH HAOH / CTPYja BO COTMACHOCT CO yNaTcTBaTa 3a ynoTpe6a Ha
NPON3BOANTENOT Ha CTUMYNATOPOT.

BHumanue

* depepantuor 3akoH (CAJ) ro orpaHu4yBa 0BOj ypef Aa ce npoAaea of uiu no Hapesba Ha nekap.

* He KopuCTeTe ro ype/oT AOKOTKY CTEPUIIHOTO NaKyBatbe € OTBOPEHO UM OLITETEHO WM ako AATYMOT Ha ynoTpeda € U3MUHAT.

* MpoBepeTe 10 YPeAOT M0 OTBOPAETO BO CTEPUNHA CPEAUHA. DPETe ro AOKOMKY € OLITETEH.

* Camo 3a ynotpeba Ha efieH naLyueHT. He KopucTeTe ro NOBTOPHO U He BpLLUETE OHOBO ja. Y on

CTEPUNU3UpaLE Ha YPEOT MOXE A BiMjae B3 HerosaTa Ge3BeHOCT, NepgopMaHCH 1 EEKTUBHOCT ¥ [ia M M3MOXM NALMEHTHTE U
KOPUCHULMTE Ha HENOTPEGHM PU3ULIY KKO LLTO Ce UHGEKLMM 1 MPEHOCHMBM GonecTu.

* CTepUNHOCTa € 3arapaHTUpaHa fi0 ATYMOT Ha UCTEKYBAK-E, OCBEH aKO NaKyBa-ETO HE € OTBOPEHO UM OLLTETEHO.

* YpepoT e cTepunuanpaH co ynotpeba Ha eTuneH okeua rac. Hekou nauveHTin Moxe fa 6uaat anepritiki Ha ocTaTowy of 0Boj rac.

* He KopuCTeTe ro ype/oT BO CUTIHI eNeKTPUYHM MOMMUtba, GUe]ivt CeKoe MHAYLMPaHO eNEKTPUHO Mone MOXE Aa BIMjae B3 U3NesoT Ha
CTUMynaLvjaTa Ha rosp3aHaTa orpema (ako e NPUMEHIMBO), MOXe A M HanpaBy OTUMTYBAKATa Ha MOBP3AHATA ONPEMa HETOUHI U MOXe
na co Ha TKMBOTO.

* 3a 4 ce M3GerHe OLITETYBAKE Ha HEPBHVOT MOHITOP WM TKUBO, YPEAOT MOPa A Ce YyBa OJBOEHO O aKTMBHUTE ENIEKTPOXUPYPLUKH
YPEAW 1 ALMEHTOT Kora He Ce KopucTu. Ce nperiopasyBa nocebeH Apiad.

* OnpxysajTe M NOCTaBKUTE 3a HaMOH / CTPYja Ha HajHNCKO MOXHO HUBO 3a f1a 'Y NOCTUTHETE NocaKyBaHuTe edekTi.

* [pxeTe ro TeNoTo Ha YpeoT 3a BpeMe Ha CBUTKYBArbE 3a f1a U3BerHeTe oiTeTysake Ha ypenoT. [OKomKy ce cauTka noseke op 30°,
YPEAOT MOXe /Aa Ce CKPLLM UM 1A Ce OWTETM M3onaLyjaTa.

* He cevete unu MeHyBajTe ro TenoTo Ha YpeAoT Npef Ui 3a BpeMe Ha onepaLujata.

* He cTuMynupajTe MO0MT BPEMEHCKY NepUop, 38 a CpeuuTe 3aMop Ha HepauTe.

MRI 6e36eaHoCHM MHGOpMaLUK

He kopucTeTe Bo cpeHa 3a ckeHmupatse co MRI. YpeaoT He e ougHeT 3a 6e3beaHo kopucTerse Bo onkpyxysatse co MR. He e Tectupan
3a 3arpeBatbe UK HecakaHo fiBIkerse Bo MR cpeauHa. Herosata 6esbearoct Bo MR cpefvHa e HenoaHata. M3BpLuyBareTo Ha MarHeTHa
Pe3oHaHua Bp3 nuue Ha Koe € BMETHAT Unu noctaseH OEOj MeAUUMHCKM ypeq MOXe Aa pesynTupa co nospeaa winu /Je[heKT Ha ypeaor.

Ci PT U P
fla ce wyea nonaneky o exCTpenHA TEMNEpaTypH, BIaXHOCT U AMPEKTHa COHYEBa CBETANHA.

Komnar €O npuapy ypeau

08oj ypen e onpemet co DIN 42802 KOHEKTOpM 1 € koMnaTubuneH co koja Guno onpema 3a uHT
co DIN 42802 koHexumu.

OtcTpaHyBatbe

CexoraLu (pnajTe v UCKOPUCTEHNTE YPe/M BO COO/BETHO O3HAUEH KOHTEJHEp 3a MeauLMHCKy Gronoukm oTna.

MNpujaByBatbe MHUMACHTN
CuTe Cep1o3H MHLMAEHTU NoBp3aHy co ynoTpebarta Ha oBoj ypen Tpeba Aa ce npujaat Ao Technomed Europe Ha quality@technomed.nl u
A0 HaanexeH opraH BO 3EMiaTa Kaje LTO € NPUCYTEeH KOPUCHWKOT.

EneKTpoHCKM ynatcTea 3a ynotpeba
anCTaﬂeTe Ao HBJHOBVITe ©NeKTPOHCKKM ynaTcTea 3a ynoTpeﬁa NpeKy NIMHKOT LTO € NOCTaBeH Ha eThkeTaTa Ha ypeaoT.



GEBRUIKSAANWIJZING

SONDES
(Wegwerp stimulatiesonde (geisoleerde elektrode) voor neuromonitoring)
Monopolair (taps onken tip/XL/ centrale bipolair (precisie), (dubbel, dri i9),

kogelpunt/pedikelschroef (XL)

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Wegwerpsondes worden gebruikt voor het I en identi van craniale mc tiidens KNO- en intracraniéle

; voor het i eni van craniale en perifere motorzenuwen tijdens chirurgische ingrepen (met inbegrip van
rugge tels); en voor het X en bewaken van craniale motorzenuwen tijdens chirurgische ingrepen. De
motorische zenuwen worden itord door activiteit te inde spleren die zij innerveren.
Al deze producten worden gebruikt tijdens i i ing bij voor het I en

identificeren van perifere, craniale en spinale zenuwwortels die risico lopen op beschadiging. Het ontwerp van de sonde dat geschikt is voor
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 onderdeel in elektrochlmrglsche systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
apparaat met veilig werkende en en ires is de ijkheid van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle ), enil ies begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch
systeem te gebruiken.

Wanneer zenuwen worden gestimuleerd, dient de juiste spanning / stroom te worden gebruikt in ing 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 g geopend of igd is of de is.

*Inspecteer het apparaat na opening in een steriel geb\ed. 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 is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommlge patlenlen kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.
* Gebruik het apparaat niet in sterke i velden elk elektrisch veld van invloed 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 afzonderlijke 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 tijdens 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 X { en direct zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 42802- en hetis ibel met alle i i dieis
uitgerust met DIN 42802-connectoren.

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 quality@
technomed.nl en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is

El

gebruik jzing
Toegang tot de meest recente elektronische gebruiksaanwijzing via de link die is vermeld op het label van het apparaat.



BRUKSANVISNING

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

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

Sonder for engangsbruk er ment a lokalisere og identifisere kraniale motoriske nerver under Is (ENT) og

lokalisere og identifisere kraniale og perifere motoriske nerver under kirurgi (inkludert spinale nervermter) og & lokalisere, |denl|ﬁsere

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

Alle disse enhetene brukes i Igpet av il i rvaking i kirurgiske pi for & lokalisere og identifisere perifiere,
kranielle og spinale nerveratter 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

Pasientmalgruppene er pasienter som av disse i kspertene til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
ADVARSEL

Uforsiktig bruk av noen av arhk\ene 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 irurgisk system.

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

Forsiktighetsregler

* Faderal 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 utigpsdatoen 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 overfarbare 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 uplitelige og kan fare 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 / naveerende innstillinger pa lavest mulig niva for & oppna gnskede effekter.

* Hold akselen pa enheten i Igpet av beying, for a 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 fer eller under kirurgi

* Ikke stimuler i lengre perioder for & forebygge nerveutmattelse.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-milje. Den er ikke testet for oppvarming eller ugnsket
bevegelse i MR-miliger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfore en MR-undersakelse 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.

Kompatibilitet med medfalgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er ibel med alt i ivt nevroovervaki som er utstyrt med DIN
42802-koblinger.

Avhending
Avhend alltid brukte enheter i en riktig merket medisinsk beholder for biologisk farlig avfall.

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal rapp til Technomed Europe pa nlog tilen
kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfelger pa enhetens etikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA

SONDY
(Jed sonda do stymulacji (elektrod: | ) do monitorowania neurologicznego)
Monopo\ama (stozkowa / ptaska / XL / do nerwu bipolarna koncentryczna, /
zakrzywiona (podwojna, potréjna), koricowka kulkowa / ji ie $ruby j (XL)

Przeznaczenie i wskazania do uzytkowania

Sondy jednorazowe przeznaczone sa do lokalizacji i identyfikacji czaszkowych nerwéw ruchowych podczas zabiegow w obrebie ucha,

nosa i gardta oraz zabiegow yeh; do lokalizacji i i hi ych nerwow ruchowych podczas
zabiegéw operacyjnych (w tym zabiegow na korzemach nerwdw rdzeniowych); oraz do Iokahzacﬂ h
nerwéw ruchowych podczas zabiegu operacyjnego. Nerwy ruchowe sa monitorowane poprzez wykrywanie akrywnoscl eleklromlograf\cznej
w migsniach, ktore unerwiaja.

Wszystkie te wyroby s w toku 8ré j i jologi wpl irurgi w

celu zlokalizowania i Z|denlyf\kowan|a korzeni nerwéw obwodowych, ych i rdzeniowych, ktdre sa

o] do zabiegu chil je sondy wybiera lekarz.

Uzytkownicy, dla ktorych pr sa te wyroby

Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa specjaliéci stuzby zdrowia, specjalnie pr: i i w zakresie ia technik
elektrofizjologicznych.

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

OSTRZEZENIE

zne uzycie kto z ow w h moze ¢ powaznymi iami. Za korzystanie
z wyrobu w iu z i i k bilnymi i irurgi oraz fami i Przed
prz. i do ia ji jiek systemu nalezy p ytaé i ie¢ wszystkie ostrzezenia, $rodki

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

Przestrogi
*Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato weczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynaf termin przydatnosci do uzycia
wyrobu.
* Wyrob po otwarciu w jatowym polu nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob nalezy wyrzucic.
*Wyréb przeznaczony do uzycia wylgcznie u Jednego pacjenta Nie nalezy ponownie uzywac ani wyjatawia¢ wyrobu Czyszczenle i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego ydajnosé i skutecznosc oraz narazac pacj i na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.
* Jalowos¢ jest gwarantowana do daty waznoéci, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
* Wyrob zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu.. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na pozostatosci tego gazu.
* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elekiryczne moze wplynac na wyjsciowy sygnat
s(ymulujqcy dolqczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze ¢ niewiarygodnymi odczytami na sprzecie, co moze takze

¢ do nadmiemego mi ol tkanek.
* Aby unikna¢ uszkodzenia monitora nerwu lub tkanki, nie uzywany wyréb nalezy oddzieli¢ od aktywnych urzadzen i
pacjenla Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.

* Utrzymywac ustawienia napiecia / natezenia na najnizszym mozliwym poziomie ji na osi ie poz efektow.
* Wyginany wyréb na\ezy przytrzymywac za jego trzon, aby nie dopusci¢ do Jego uszkodzenia. Wygiecie wyrobu pod katem przekraczajacym
30° moze iem wyrobu lub izolacji elekrycznej

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

Informacje doty bezpi | w $rodowisku RM

Nie uzywaé w srodowwsku badama metoda RM. Wyréb nie zostat oceniony pod kqtem bezp\eczenstwa w erGOW|sku RM. N\e zostat
pod katem ia sig lub niepoz RM. Jego w$

badania MRI nie jest znane. Przeprowadzenie badania metodg RM u osoby z (ym wyrobem ym, lub

na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazen illub nieprawidtowego dziatania wyrobu.

Przect ie, transport i postef ie z wyrobem

Chroni¢ przed £} i wilgocia oraz $rednim p

Zgodnosc¢ z urzadzeniami towar

Wyrob wyposazono w ztacza DIN 42802. Jes( on ilny z imi i do
wyposazonymi w zigcza DIN 42802,

Utylizacja

Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucac do I na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem quality@
technomed.nl oraz wiasciwemu organowi kraju. w ktérym jest siedziba uzytkownika.

Elektroniczna instrukcja uzytkowanla
Nalezy uzyska¢ dostep do instrukcji ia, wybierajac facze podane na etykiecie wyrobu,




INSTRUGOES DE UTILIZACAO
SONDAS
(Sonda de estimulagao descartavel (elétrodo isolado) para monitorizagéo neuroldgica)
Monopolar (Cénico/Ponta afunilada/XL/ Nervo de lamina central), Bipolar (precisdo), Concéntrico, Gancho/Curvo (duplo, triplo), Ponta de
bola/Parafuso de pediculo (XL)

Utilizagao prevista e |nd|caqoes para uso

As sondas dascanave\s destil ificacdo de nervos motores cranianos durante procedimentos otorrinolaringolégicos
e ;a 30 e identificacao de nervos motores cranianos e periféricos durante a cirurgia (incluindo as raizes do

nervo espinhal); e & izagdo, identificagéo e izagdo de nervos motores cranianos durante a cirurgia. Os nervos motores sao
monitorizados através da detegéo da atividade aletromlograf ica nos misculos que inervam.

Todos estes dispositivos séo aplicados durante a iold intra: éria em p! i cirdrgicos para localizar
e identificar raizes nervosas, nervos cranianos ou nervos periféricos que correm riscos de lesdo. O design da sonda mais apropriado para o
procedimento cirdrgico é determinado pelo médico.

Utlllzadores previstos
Os previstos sdo ionais de salde i formados e certificados em técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes sdo quaisquer doentes ident por estes ialistas médicos para dos de
diagndstico acima descritos.

AVISO

A utlhzaqao \mprudenle de qualquer elemento nos sistemas ( pode causar queil graves. A utilizagéo do dispositivo com
e iveis e em bom i éda i do utilizador. Ler e compreender todos

0s avisos, precaugdes, adverténcias e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer sistema eletrocirdrgico.

Durante a estimulagéo dos nervos, deve ser aplicada uma tenséo/corrente adequada de acordo com as instrugdes de funcionamento do

fabricante do estimulador.

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
* Nao utilizar o ivo 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 Unico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo do dispositivo pode afetar a sua
seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.

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

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

* N&o utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagéo

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 eletrocirtirgicos ativos e do
doente quando néo estiver a ser utilizado. E recomendado um suporte separado.

* Manter as definiges de tensao/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.

* N&o cortar ou modificar a haste do dispositivo antes ou durante a cirurgia.

* N&o estimular durante um periodo de tempo prolongado para evitar a fadiga do nervo.

Informagdes de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo ndo foi avaliado quanto & num ambiente de ressonancia
magnética. N&o foi testado para aquecimento ou movimento indesejado num ambiente de anci: ética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizacao de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido

ou posicionado pode resultar em ferimentos efou na avaria do dispositivo.

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 conectores DIN 42802 e & ivel com qualquer equi de i a
que esteja equipado com conectores DIN 42802.

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

Comunicagéo de incidentes
Todos os incidentes graves i a utilizagéo deste dispositivo devem ser a Techn
nl e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

d Europe em

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
' SONDE RO

(Sonda pentru stimulare, de unica folosinta (electrod izolat) pentru monitorizare neurologica)
Monopolara (varf conic/drept/XL/lama centrala pentru nervi), Bipolara (precizie), Concentricd, cu carlig/curbat (doua, trei), varf sferic/suruburi
pediculare (XL)

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare
Sondele de unica folosinté sunt destinate localizarii si identificarii nervilor motori cranieni in timpul interventiilor ORL si a procedurilor
intracraniene; localizarii si identificarii nervilor motori cranlem si penferlm in timpul interventiilor chirurgicale (inclusiv a radacinilor nervoase de

la nivelul co\oane\ si localizarii, identificarii si arii nervilor motori cranieni fn timpul interventiilor chirurgicale. Nervii motori
sunt izati prin depis activitatii i de la nivelul ii inervate.
Toate aceste produse se utilizeaza in i icd intra op din cadrul i tiilor chirurgicale pentru a localiza si

identifica radacinile nervilor periferici, cranieni si de la nivelul coloanei vertebrale care prezinté risc de deteriorare. Design-ul adecvat al sondei
pentru interventia chirurgicalé este stabilit de medic.

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

Grupuri-tinta de pacienti
Grupurile-tinta de pacienti sunt pacientii identificati de cétre acesti experti medicali ca potentiali iari ai pi ilor de di
mentionate mai sus.

AVERTISMENT

Utilizarea neatenta a oricarui element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsuri grave. Unllzarea dispozitivului cu

ile si sigure de utilizat si cu accesorii este i. Parcurgeti si asigurati-va ca
ati inteles toate avertismentele, masurile de precautie, atentionarile si instructiunile fnainte de a incerca sa utilizati sistemul electrochlrurg\cal
Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electrica/curentul electric adecvate, conform instructiunilor de utilizare ale fabricantului
dispozitivului de stimulare.

Atentionari

* Legislatia federald (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusiva cétre 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 i i intr-un camp steril. Eliminati-l daca este deteriorat.

* Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curétarea si resterilizarea dispozitivului pot afecta
siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune pacientii si utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie
sau 0 boala transmisibila.

* Sterilitatea dispozitivului este garantaté pand la data expirérii, 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 stimulrii pe echipamentul
conectat (dacé este cazul), putand duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incélzirea tesuturilor
locale.

* Pentru a evita deteriorarea monitorului pentru nervi sau a tesuturilor, dispozitivul trebuie pastrat separat fatd de dispozitivele
electrochirurgicale active si la distanta 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 fndoire pentru a evita deteriorarea dispozitivului. Daca 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 prelungité pentru a preveni obosirea nervilor.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluata siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluaté reactia dispozitivului la incélzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanta magneticé. Siguranta sa ntr-un
mediu cu rezonantd magneticé este necunoscut. Efectuarea unui RMN pe 0 persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vata i i silsau

Depozitarea, transportul si manipularea dispozitivului
Ase feri de temperaturi extreme, umiditate si expunere la luminé solaré directd.

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare
Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este patibil cu orice echij de i i ie prevazut
cu conectori DIN 42802.

Eliminarea
Eliminati intotdeauna dispozitivele folosite intr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat elimindrii produselor medicale care
prezintd 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
nlsila a din tara de resedinté a utilizatorului

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



WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHWUIO

30Hb!
(OaHopasoBbIN ¢ YIOLMiA 30HA, (M P I aNeKTPoA) ANS HENPOMOHUTOPHHTA)
i it HaKo! XL/c nessuem no LeHTpy Ans HepBme OKOHYaHuUi), 6MI‘IOI‘Iﬂpr\S
, KpIo! /M30THYTbIE (BOVHbIE, TPOIMHbIE), i BUHT
(paavepa XL)

LleneBoe npumeHeHue 1 NokasaHus k npumeHeHmo

AATHMKN ana YepenHbIx ABUraTeNbHbIX HEPBOB BO BPEMS
otonapuHronoruyeckux (IOP) u BHyTpuYepe ; ANS n YepenHbIx n
[iBUraTenbHbIX HEPBOB BO BPEMS XVIPYPrUYECKOro BMelLIaTeNbCTBa (BKII0Has KOpeLLKM CIMHHOMO3IOBbIX HEPBOB); a Takke Ans 0GHapyxeHus,
WAGHTUMKALMM M MOHUTOPUHIA YEPENHbIX ABUraTesbHbIX HEPBOB BO BPEMS XVPYPrU4ECKOro BMeaTenbCcTea. MoHUTOpUHT ABuraTenbHbIx

HepBos nyTem 3 V1 BKTUBHOCTBIO B MbILLILIAX, KOTOPbIE OHM UHHEPBHPYIOT.
Bce AaHHble NpozyKTh! npu 7 PYIHIE BO BPEMS XMPYPrAYECKIX
8 Anst [ KopeLLKkos , YEPENHBIX 1 CUHHC HepBoB, ANs KOTOPbIX

CylyecTByeT puck NoBpexaeHNs. [ln3aiiH 4aTumka, MCnonb3yemoro Ans TOR MK MHOR XUPYPruieckoil NpoLeaypbl, ONPeaenseTcs BpayoM.

Llenesble nonb3oBarenu
il no. ABNAIOTCA
METO0B 3MeKTPOM3NONOrin.

0 0By4eHHbIe 1 cep ie B oBnacti

Llenesbie rpynnbi nauueHToB
K LienesbiM rpynnam OTHOCATCA NtoBble NaLMEHTbI, KOTOPBIM, IO MHEHMIO ATUX p N0Ka3aHb! auar
NpoLeAypbI, ONUCaHHbIE BbiLLe.

I'IPEJlYHPE)KJ]EHVIE

€ NioGbiM anexT CCTEM MOXET NPUBECTM K CEPbE3HbIM OXOraM. OTBETCTBEHHOCTD
3 weron 7 ¢ GesonacHo [ paTopami
NeXT Ha MpouTuTe 1 yceoiiTe BCE MepbI np: CTH, NP P n
VHCTPYKUWM, MIDEXAIE YEM NbITATLCA T Kakylo-nn6o anex p Yl CHCTEMY.
Tpy CTUMYNSLUN HEPBOB CreayeT 00 | c/ny Toka CONACHO VHCTPYKLMSIM NPOU3BOAMTENS!
CTUMynsTOpa.

I'Ipenoc‘repe)xeuuﬂ
3akoH (CLUA) npoaaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TONLKO Bpayy UNk No 3akasy Bpava.
* He YCOTb3yiTe YCTPOCTBO, €GN CTEpUNEHA YIaKoBKa OTKDGITA WM MI0BPEX(IEHA, WMt €CTM UCTK KpaliHui CPOK MCIONb30BaHAS.
OTKPBIB €70 B none. BeiGp: YCTPOWCTBO, €CM OHO MOBPEXAEHO.
ﬂﬂﬂ CTON30BaH#S TOMbKO oMM He ie MOBTOPHO U He ViTe NOBTOPHO. O4YCTKa 1 NOBTOPHas
CTEpUNM3aLYs YCTPOICTBA MOTYT NOBNMATS Ha €r0 pabouve xapakTep [ CTb 1 NIOABEPTHYTb NaLMEHTOB U
NOMb30BATENEV! HEHYXHbIM PUCKaM, TakitM Kak [
CTepMﬂbHOCTb TapaHTUPYETCA 710 UCTEYEHNS CPOKA FOTHOCTM, NP YCIIOBUW, YTO YNaKOBK HE OTKDBITA AN HE MOBPEX/EHa.
¥cT80 Bbin0 M Y PbIX N1ALMEHTOB MOXET GbiTb aNNEPrus Ha OCTATKM 3TOTO rasa.
* He Ucnonb3yiiTe YCTPOMCTBO B CUTMbHBIX AMEKTPUUECKIX NONSX, Tak Kak NioG0e HaBEIEHHOE AMEKTPUYECKOE NoNe MOXET MOBMUATL Ha
BbIXOA Ha oM (ecnm MOXeT caenatb Ha nop obopy,
W NpUBECTM K Harpesy TKaHef.
* Bo n3Bexanvie NOBPEXIEHNA HEPBHOTO MOHUTOPA UM TKaHM YCTPOICTBO AI0MKHO XPaHUTLCS OTAEMbHO OT aKTUBHBIX
ANEKTPOXUPYPIVHECKX YCTPOVCTB U NaLIMEHTa, KOraa OHO He ucronbayeTcs. F oT/enNbHbI fEp:
* [lepxwTe HaCTPOIKK HANPSIKEHNS | CUNbI TOKa Ha ypoBHe Ans 0 acpcpekTa.
* lepxwTe Ban ycTpowicTsa BO BpeMs Crubanus, 4Tobbl He nospeauTs ero. Mpu n3rube Gonee yem Ha 30° YCTPOICTBO MOXET COMATLCA UM
MOXET GbiTb MOBPEXEHa M3ONALWUS.
* He obpesaitte 1 He YiiTe CTEpKEHD i [10 MW BO BPEMSA Onepauym.
* He cTuMynupy#iTe B Te4eHVe ANMTENBHOTO NepUoa BPEMEHN, YTOGbI NPEOTBPATUTL YCTANOCTs HEPBOB.

WHdpopmaums o 6esonacHocTy B cpeae MPT

b B Cpeae p wiero o6opynosaus MPT. BesonacHocTs ycTpoicTsa B yenosusx MPT He oueHuBanacs. OHo
HE MCMbITbIBANOCH HA HAarpes MW HexenatenbHble askeHns B cpeae MPT. Ycnosus 0 BCpenep L
o6opynosanma MPT HeussecTHbl. MPT-1ccnefoBaHue nauueHTa, KoTopblit [faHHoe i MOXET NpUBECTU

K TpasMe W/ HeUCNPaBHOCTM YCTPOVICTBa.

XpaHeHue, TpaHCOPTUPOBKa U 0BpaLyeHme
XpaHuTe BIan oT 3KCTPEManbHOi TEMNEPATYPbI, BIAHOCTU Y MPAMBIX CONHEUHBIX MTy|ei.

CoBMecTUMOCTb € conyTcTByOWUMHA ychOﬁCTBaMM
370 YCTPOICTBO OCHALLIEHO DIN 42802 n [ i ans 0 HeipC puHra,
OcHalleHHbIM pasbemamm DIN 42802.

Ytunusaums
Bcerpa BbiGpackiBaiiTe UCNONb30BaHHbIE YCTPOACTBA B pC i pns 0TX00B.

CoobLeHne 06 MHUMAeHTaX
060 Bcex cepbeaHbIX MHUMAEHTAX, CBAI3aHHbIX C UCTIONb30BAHUEM JTOTO YCTPOWCTBA, CnedyeT coobiatk B komnatmto Technomed Europe no
it noyTe nlnB K 7 OpraH CTpaHbl, B KOTOPOIA 3aPErvCTPUPOBaH MOMb30BATENb.

AneKkTpoHHas WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUI0
MMonyuuTe gocTyn K cambim 3MEKTPOHHbIM no 10 CChITNKe, KOTOpas ykasaHa Ha 3TUKeTke
ycTpoiicTBa.




POKYNY NA POUZITIE

SONDY
(Jedi a stimulacna sonda (izol: lektroda) na é monitorovanie)
Monopolarny (kuze\ovy/p\uchy hrot/XL/centralny nerv cepele) bipolarny (presny), koncentricky, hacikovy/zakriveny (dvojity, trojity), guldckovy

hrot/perlickova skrutka (XL)

ZamysFané poutzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazove sondy st uréené na Iokallzacw a \dent\f kacwu i ickych nervov pocas us| o-krénych (ORL) a

4 zékrokov; na aciu a i 4 a perifé ych nervov pocas chirurgickych zakrokov (vratane
miechovych nervovych korenov) ana izaciu, identifikaciu a moy a ickych nervov po¢as chirurgickych zékrokov.
Motorické nervy st ¢ aktivitou vo svaloch, ktoré inervuja.
V&etky tieto vyrobky sa pouzivaju pocas i ¢ného neurofyziologické i jia pri y na izaciu a

identifikaciu periférnych, hlahovych a miechovych nervovych koreriov, ktorym hrozi poskodenie. Konstrukciu sondy vhodnu pre chirurgicky
zakrok urci lekar.

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

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st vietci pacienti identifikovani tymito zdravotnickymi odbornikmi ako osoby, ktoré mézu mat osoh z vy3sie
uvedenych diagnostickych postupov.

VAROVANIE

Neupatrne pouzwame ktore]kolvek cast\ e\ektroch\rurglckych zariadeni moZze spdsobit vazne popaleniny. Pouzivanie pomécky s bezpecne
a prisluSenstvou je zodp pouzivatela. Skor nez sa pokusite

pouzivat nleklory z elektrochirurgickych systémov, si precitajte vSetky varovania, upozornenia a pokyny a rozumejte im.

Pri stimulécii nervov treba pouzit vhodné napétie/prad podra pokynov na pouzitie od vyrobcu stimulétora.

Upozornenia

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

* Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum spotreby.

* Pomécku po otvoreni skontrolujte v sterilnom poli. Ak je poskodend, zahodte ju.

* Len na pouzitie na jednom p: i. NepouZivajte viacna a ili znovu. Cistenie a resterilizacia pomacky méze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.

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

* Pomdcka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mozu byt alergicky na zvysky tohto plynu.

* Pomécku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole méZze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moze spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a mdze spdsobit nahrievanie lokélneho
tkaniva.

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

* Nastavenia napéatia/prudu drzte na €o najnizej urovni, aby sa dosiahli pozadované ucinky.

* Pocas ohybania drzte stopku pomacky, aby ste predisli poskodeniu pomdcky. Ak sa pomdcka ohne o viac nez 30°, moze sa zlomit alebo sa
mdze poSkodit izol4cia.

* Stopku pomdcky pred chirurgickym zakrokom alebo pocas neho nerezte ani ju neupravuijte.

* Nestimulujte dihsie obdobie, aby sa predislo tnave nervu.

Bezpecnostné informacie MRI

Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava i { iou. Pomocka nebola hodnotené na bezpe¢nost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
Jej ¢nost v prostredi nie je zndma. VySetrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora mé v sebe

zavedenU alebo na sebe umiestnent tito zdravotnicku poméocku mdze sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

Skladovanie, preprava a manipulacia
Drzte mimo extrémnych tepldt, vihkosti a priameho sineéného svetla.

Kompatibilita so sprievodnymi poméockami
Této pomdcka je vybavena i DIN 42802 a je ibilng so vSetkymi i il i imi i, ktoré
su vybavené pripojkami DIN 42802.

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

Vsetky vazne incidenty suvisiace s pouzivanim tejto pomacky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu quality@
technomed.nl a prislusnému organu v krajine, kde ma pouzivatel sidlo.

Elektronické pokyny na pouzitie
K najnov8im elektronickym pokynom na pouZitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na Stitku pomacky.



NAVODILA ZA UPORABO

SONDE
(Stimulacijska sonda (izolirana elektroda) za nevr itoring za enkratno uporabo)
Monopolarna (konicasta/ravna konica/XL/rezilo za centralni Zivec), bipolarna ¢na), koncentricna, ukrivlj ita (dvojna, trojna), s
krogliéno konico/vijakom za pedikle (XL)
Namen uporabe ter indikacije za b
Sondeza enkratnouporaboso j odknvanlu inp ju moz { iénih Ziveev med otorinolaringolokimi (ORL) in
ialnimi postopki; za odkrivanje in pr Z ih in perifernih inih Ziveev med operacijo (vkljuéno s koreninami

hrbtenjaénih Zivcev) ter za odkrivanje, prepoznavanje in spremljanje mozganskih motoricnih Ziveev med operacijo. Motoriéne Zivee se
spremlja z zaznavanjem elektromiografske aktivnosti v misicah, ki jih oZivéujejo.

Vsi ti izdelki se pri kirurskih posegih med i ivnim nevrofizioloskim nadzorom jajo za odkrivanje in prepoznavanje korenin
perifernih, mozganskih in hrbtenjacnih Zivcev, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe. Zdravnik se odloci za tisto 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
Ciljine skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi od zgoraj opisanih diagnostiénih
postopkov.

OPOZORILO
Nepazljiva uporaba katerega koh elementa v elektrokirurskih sistemih lahko povzroci resne opekline. Za uporabo naprave z varno delujogimi
in zdruZljivimi ji in dodatki je uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vsa opozorila, vamostne

ukrepe, svarila in navodila, preden poskusite uporabiti kateri koli elektrokirurski sistem.
Pri stimulaciji Zivev je treba uporabiti ustrezno napetost/tok 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.
* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno sterilizirajte. Cigéenje in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in ucinkovitost ter izpostavita bolnike in uporabnike nepotrebnim tveganjem, kot so okuzbe in prenosljive
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 elektricnih poljih, saj lahko kakr$no koli inducirano elektriéno 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 napetostiltoka 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 zlomi
oziroma se poskoduje izolacija.
* Ne rezite ali spreminjajte gredi naprave pred ali med operacijo.
* Ne stimulirajte dlje ¢asa, da preprecite utrujenost Zivcev.

Splo$na 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
segrevanje ali neZeleno premikanje v okolju MR. Varnost naprave v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavijen ali
na sebi namescen ta medicinski pripomocek, lahko povzrogi poskodbe in/ali okvaro naprave.

Skladiscenje, transpon in manipulacija
Ne hranite v blizini viage in

soncne svetlobe.

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

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

Porocanje o dogodkih
Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na quali nlin
organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej3a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU SR
SONDE SR

(Sonda za stimulaciju za jednokratnu upot da) za neuro p
Monopolarni (konusni/ravni vrh/XL/centralno secivo sonde), bipolarni (precnzm) koncentricni, savijeni/zakrivljeni (dvostrukl troslruk|) loptasti
vrh/sonda pedikularnog $rafa(XL)

N PP PSRN

i ije za up
Sonde za jednokratnu upotrebu namenjene su za lociranje i identifikovanje kranijalnih motornih nerava tokom uho-nos-grlo (ENT)

i intrakranijalnih procedura; za lociranje i identifikovanje kranijalnih i perifernih motornih nerava tokom operacije (ukljucujuci korene
kicmenih nerava); i za lociranje, identifikovanje i pracenje kranijalnih motornih nerava tokom operacije. Motorni nervi se prate otkrivanjem
elektromiografske aktivnosti u misicima koje inerviraju.

Svi ovi proizvodi se primenjuju tokom i i neurofizioloskog pracenja u hirurskim procedurama za lociranje i identifikaciju
perifernih, kranijalnih i kicmenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od ostecenja. Odgovarajuci dizajn sonde za hirurku proceduru
odreduje 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

Nepazljwo konscenje b||0 kog elemema u elektroh\rurshm sistemima moze izazvati ozbiljne opekotine. Koriséenje uredaja sa bezbednim i
ima i priborom je korisnika. Procitajte i shvatite sva upozorenja, mere

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

Kada stimuliSete nerve, treba primeniti odgovarajuci napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca stimulatora.

Mere opreza

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili osteceno 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 koristiti ili ponovo sterilisati. Cigéenje | 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 ili osteti.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima, jer svako indukovano elektriéno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti ocitanja na povezanoj opremi nepouzdanim i dovesti do lokalizovanog zagrevanja tkiva.

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

* Odrzavaijte podesavanja napona / struje na najnizem moguéem 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 osteti 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 Bezbednost uredaja nije 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 postavljen moze dovesti do povrede osobe ifili neispravnosti uredaja.

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

Kompatibilnost sa prate¢im uredajlma
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 i ibilan je sa bilo kojom i i opremom za itoring koja je
opremljena DIN 42802 konektorima.

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

Prijavljivanje incidenata
Sve ozbiline incidente povezane sa koriséenjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Europe na qual d.nl, kao i
nadleznom organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

Elektronsko up! za upotreb
Pristupite najnovilem e\ektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.



BRUKSANVISNING

SONDER

1) for gisk overvakning)
Enpolig (avsmalnande/jamn spets/XL/centralt b\ad nerv) tvapolig (precision), koncenmsk med hake/ bojd (dubbel, trippel), kulspets/
pedikelskruv (XL)

Avsedd anvéndning och indikati for anvéandni

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

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

Avsedda anvéndare
De avsedda anva ar halso- och sjukva som &r sérskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

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

VARNING

VardslGs anvandning av komponenter i { system kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvandarens ansvar att

verktyge( anvands med sakert fungerande och och tillbehdr. Las och forsta alla varningar,
innan du forsoker anvénda nago( elek(roklrurg\skt system

Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad i i enligt tillverk for det

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 Gppnats 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 pé nytt kan
paverka dess sakerhet, prestanda och effektivitet och utsatta patienter och anvandare for onddiga risker sasom infektioner och dverforbara

sjukdomar.
* Sterilitet fram fill utga savida inte i Gppnats eller skadats.
* Verktyget har i med anvéndning av { Vissa patienter kan vara allergiska mot rester av denna gas.

* Anvand inte verktyget i kraftiga elektriska falt, dé ett inducerat elektriskt falt kan paverka stimuleringens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att métvarden pa den anslutna utrustningen blir ofillforlitliga 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 spanning och strom pa den lagsta mdjliga niva som ger onskade effekter.

* Hall i verktygets skaft under bdjning for att undvika skador pa verktyget. Om verktyget béjs mer &n 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 trétta ut nerven.

Sikerhetsinformation for MRI

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for upphettning
eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det &r oként hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utféra en MR-undersckning 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 ar ibelt med all ir 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 rapporteras till Europe pa quali nl och till en
behdrig myndighet i det land dér anvandaren &r etablerad.

E iska instrukti for
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets efikett.

.




KULLANIM TALIMATLARI
PROBLAR
(N6ro izleme amagli tek kullanimlik stiimiilasyon probu (izole edilmig elektrot))
Tek Kutuplu (Konik/Flas Ug (Flush tip) /XL/Merkezi bigak siniri), Gift Kutuplu (hassas), Konsantrik, Cengelli / Egimli (ikili, tigld), Yuvarlak uglu/
Pedikiil vida (XL)

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlan

Tek problar, kulak-b bogaz (KBB) ve rler sirasinda kraniyal motor sinirlerin yerini belirlemek ve
tanimlamak; ameliyat sirasinda (omurilik sinir kokleri dahil) kran\ya\ ve periferik motor sinirlerin yerini belilemek ve T.ammlamak ve amel\yal
sirasinda kraniyal motor sinirlerin yerini belirlemek, tanimlamak ve iziemek amaglidir. Motor sinirleri, ¢ |

aktivite tespit edilerek izlenir.

Bu driinlerin timd, cerrahi iglemlerde intraoperatif norofizyolojik izleme sirasinda, hasar riski olan periferik, kraniyal ve omurilik sinir koklerinin
yerini bulmak ve tanimlamak igin uygulanmaktadr. Cerrahi igleme uygun prob tasarimi hekim tarafindan belirlenir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri Gizerinde dzellikle egitim almig ve sertifikalandiriimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplan

Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayic isl yarar sag olan
hastalardir.

UYARI

Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz kullamm\ ciddi yaniklara neden olabilir. Cihazin giivenli bir sekilde |§Ievm| yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi j ve

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan énce tiim uyarilari, nlemleri, ikazlar ve talimatlari okuyun ve bunlari anlayin.
Sinirleri uyarirken, uyarici cihazinin dreticisini isletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir.

Dikkat Edilecek Hususlar
* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi tizerine olacak sekilde kisitlamaktadir.
* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda driinii kullanmayin.
* Cihazi agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmiigse elden gikartin.
* Sadece tek bir hastada kullanim iin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin givenligini, performansini ve etkinligini etkileyebilir, hastalari ve kullanicilari enfeksiyon ve bulasici hastaliklara maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.
* Cihaz efilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Bazi hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi olabilir.
* Cihazi gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elekirik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin
uyanm ciktisini etkiler, bagl cihazdan alinan okumalar giivensiz kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Sinir monitoriine veya dokuya zarar vermemek igin cihaz kullanim digindayken aktif elektro cerrahi cihazlarindan ve hastadan ayri

Ayri bir tutucu

* Voltaj / gerilim ayarlarini istenen etkiye sahip olabileceginiz en disiik seviyede tutun.
* Cihaza zarar igin bikme cihazi go i tutun. Cihazin 30° izerinde biikiilmesi durumunda, cihaz kirilabilir veya
izolasyonu bozulabilir.
* Cerrahi bir ilem esnasinda cihazin govdesini/milini kesmeyin veya modifiye etmeyin.
* Sinir yorgunluguna neden olmamak igin uyari islemine uzun bir stire devam etmeyin.

MR giivenlik bilgileri

MR gériintiileme ortaminda kullanmaym Cihaz, MR ortaminda givenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket aqwslndan test edi MR da giivenirligi bil Bu tibbi cihazin ilmis veya 1imis oldugu bir
kisinin MR gorii ine alinmasi, velveya cihazin hatali calismasina neden olabilir.

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

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 konektorleri bulunmaktadir ve DIN 42802 bag 1ile herhangi bir i if néro izleme ekipmani ile
uyumludur.

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile ilikili her tirlii ciddi olay, Europe'un nl e-posta adresine ve kullanicinin bulundugu
{ilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiyi kullanarak erigin.
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EN: Do not bend the shaft of the device more than 30°.
BG: He npervBaiite Wwadta Ha u3nen1eto noseye ot 30°.
CS: Neohybejte hridel prostredku 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 Auyiere Tov é€ova TG ouOKeUrig TIEPIoaOTEPO a6 30°
ES: No doble el eje del dispositivo mas de 30 °.
ET: Seadme vart ei tohi painutada ile 30°.
Fl: Ala taivuta laitteen akselia yli 30°.
FR: Ne pliez pas le manche de I'appareil de plus de 30°.
HR: Nemojte savijati osovinu uredaja za vise od 30°.
Hu: Ne hajlitsa meg a készUlék tengelyét 30°-nal nagyobb mértékben.
IS: Beygid skaft teekisins ekki meira en 30°.
IT: Non piegare lo stelo del dispositivo oltre i 30°.
JA: FNAADS + 7 N230EEZBADAERTHI RV TILEE L,
KO: 71712 etch #E2E 30° ol TR 2| DA,
LT Nelenkite prietaiso rankanélés daugiau nei 30° kampu.
LV: Nelokiet ierfces varpstu vairak ka par 30°.
MK: He BuTKajTe ro Tenoto Ha ypepot noeeke og 30°.
NL: De schacht van het apparaat niet meer dan 30° buigen.
NO: Ikke bay akselen til enheten mer enn 30°.
PL: Nie zginac trzony wyrobu o wigcej niz 30°.
PT: Néo dobre a haste do dispositivo mais do que 30°.
RO: Nu indoiti tija dispozitivului mai mult de 30°.
RU: He cruBaiite Ban ycrpoiictea Gonee yem Ha 30°.
SK: Driek pomécky neohybajte o viac nez 30°.
SL: Ne upogibajte gredi naprave za ve¢ kot 30°.
SR: Ne savijajte osovinu uredaja za vise od 30°.
SV: BGj inte enhetens skaft mer an 30°.
TR: Cihazin milini 30°'den fazla bikmeyin
ZHS: RENHTEE@®EIL0%,
EN: Do not use in an MRI scanning environment
BG: [a He ce u3non3sa B cpeaa 3a AMP ckaHupaqe
CS: NepouZivejte v prostiedi magnetické rezonance.
DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg
DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
EL: Na pn xpnotpotroigitan o€ mepiBaAlov adipwang payvnTikig Topoypagiag
ES: No utilizar en un entorno de IRM
ET. Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
FI: Aia kayta ikuvauk ari
FR: Ne pas utiliser dans un environnement d'lRM
HR: Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vr3i MRI skeniranje
HU: Ne hasznalja MR vizsgalati kdrnyezetben!
IS: Notist ekki i seguiomunar adstédu
IT. Non usare in condizioni di scansione RMI
JA: MRIZF ¥+ VRETEEAL BV T EE W
KO: MRI 27 B ZollA A 3tX| OF & Al2
LT Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
LV: Nelietot MRI skenésanas vidé
MK: [la He ce KOpUCTM BO CPeAnHa Kaje ce BpLUM CkeHupatbe co MRI
NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
NO: Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.
PL: Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM
PT: Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
RO: Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri
RU: 3anpeLuaeTcs MCMonb3oBaTh B cpefe paboTatoLuero oGopyaosaHus MPT
SK: NepouZivaite v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou
SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje
(MRS)
SR: Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje
SV Anvénd inte i en lokal fér MRI-skanning
TR: MR goriintiileme ortaminda kullanmayin
ZH-S: EDEMRIARFEHER




EN: Diameter
BG: [nameTsp
Cs: Primér
DA: Diameter
DE: Durchmesser
EL: AidpeTpog
ES: Diémetro
ET. Diameeter
FI. Halkaisija
FR: Diametre
HR: Promjer
HU: Atmerd

1S bvermal
IT. Diametro
JA: BEE

KO: XI&

LT Skersmuo
LV: Diametrs
MK: [vjametap
NL: Diameter
NO: Diameter
PL: Srednica
PT: Diémetro
RO: Diametru
RU: Avametp
SK: Priemer
SL: Premer
SR: Precnik
SV Diameter
TR: Cap
ZH-s: B

Hs:

R

Prescription device *

'only

Wagene, BOCTBIHO CaMo Mo npeanucaHme

Prostfedek na lékafsky predpis *

Receptpligtigt udstyr *

Verschreibungspflichtiges Produkt *

ZUOKeUR POVO yia Xpron ammo yiatpo *

Dispositivo de prescripcion médica *

Retseptiga valjastatav seade™

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles késziilék *

Avisunarteeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
J5 EERRAES

MY Zx|*

Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce u3nasa Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyréb sprzedawany na recepte *

Dispositivo de prescrigéo *

Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala *

Yerpoi no Bpaya *

Pomacka na predpis *

Naprava z izdajo na recept *
Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *

WhFiRE




o«
EN: Open here

BG: Otsoperte Tyk
Cs: Zde oteviete
DA: Aben her

DE: Hier offnen

EL: Avoigre €5
ES: Abrir por aqui
ET: Avage siit

Fl: Avaa tésta

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
Hu: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZCEm<
KO: 0{7|8 ofMle
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvert Seit

MK: Oteopete oBae
NL: Hier openen
NO: Apne her

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

RO: Ase deschide aici
RU: OTkpbIBaTL TYT
SK: Otvorte tu

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR: Buradan agin

Hs: BASTH

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkupoBka
Cs: Oznaceni CE
DA: CE-maerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: Zrpavon CE
ES: Marca CE
ET: CE-margis
Fl: CE-merkinta
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jelolés
IS: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—7
KO: CE 0t
LT CE ZenKlinimas
Lv: CE markgjums
MK: CE oaHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL. Oznaczenie CE
PT: Marcagdo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapxuposka CE
SK: Znacka CE
SL. Oznaka CE
SR: Oznaka CE
Sv: CE-markning
TR: CE isareti
ZH-S: CEfRE




EN: *USA only : Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

BG: * Camo 3a CALL: 3aKOH Orp: Ta Ha
TOBA M3[1eNIMe Camo OT NeKap U NP NopbYKa OT nexap.

Cs: * Pouze USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostedku na
prodej lékafem nebo na jeho pokyn.

DA: *Kun USA: Foderal lovgivning begraenser denne enhed il salg af eller
efter ordre fra en laege.

DE: * Nur USA: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur
von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

EL: *Mévo aTig HMA: H opooTrovdiaki vopoBeaia empémel my TwAnan
auTig TNG GUCKEUNG HOVO OE YiaTpoUs fy katéTv TrapayyeAiag yiatpou.

ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este

p a un médico o por p ipcion del mismo.

ET. * Ainult Ameerika Uhendriikides: foderaalseadus lubab selle seadme
miiiki ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

FlI: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen
myynnin |aékarin toimesta tai ldakarin maarayksesta.

FR: * USA uniquement : la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif &
un médecin ou sur ordre d’'un médecin.

HR: * Samo SAD: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo
lijeénicima ili po nalogu lije¢nika.

HU: * Csak az Amerikai Egyesillt Allamokban érvényes: A szovetségi

torvény értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok értékesithetik,
illetve rendelhetik meg.

IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikislg takmarka petta teeki vid sélu af
leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

IT: * Solo USA: la legge federale impone che tali dispositivi possano
essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.

JA: CRERE  BIECLY, ARIEMICLD|RE, £
BEMOERCLBREICHRENRET,

KO: * O|= e sl AU H2 olAbol X|Alof matM £ oAtz
A o] &x|& ToHstE 2 MEHELICH

LT *Tik JAV: pagal federalinius jstatymus $j prietaisg gali parduoti tik
gydytojas arba jo nurodymu.

Lv: * Tikai ASV: Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

MK: * Camo CAJl: ®efiepanHuoT 3akoH ro OrpaHuyyBa 0Boj ypes Aa ce
npojiasa of Uk 1o Hapeaba Ha nexap.

NL: *Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

NO: * Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre
fra, en lege.

PL: *Tylko Stany Zjednoczone: Amerykariskie prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie na zlecenie lekarza.

PT: * Apenas para os EUA: A lei federal limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem destes

RO: * Exclusiv pentru SUA: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzare exclusiva catre sau la comanda unui
medic.

RU: * Tonbko Ans CLUA: denepanbHblil 3akoH paspeluaeT npoaaxy
[AAHHOTO YCTPOVICTBA TOMBKO BPaYy Wk 10 3aKa3y Bpaya.

SK: *Len v USA: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomacky len
lekarovi alebo na jeho prikaz.

SL: * Samo ZDA: Zvezni zakon prodajo te naprave omejuje na zdravnike
oziroma na njihova narogila.

SR: * Samo za SAD: Savezni zakon ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

SV * Galler endast USA: Federal lagstiftning begransar forséljning av detta
verktyg till via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

TR: * Sadece ABD icin: Federal Yasalar bu cihazin satiini bir hekim
tarafindan veya hekimin talebi iizerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

ZH-s: PRREE  RBEBRIERRE , MRENHEMHERE

REERHE.



Technomed Europe
Amerikalaan 71

6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands

EN: Authorized representatlves

BG: Yn! i zastupci / DA:

repreesentanter / DE: Bevo\lmachugteVerlreler/EL E¢ouaiodotnpévor avrimpdowror / ES:
Representantes autorizados / ET: Volitatud esmda]ad [ FI: Valtuutetut edustajal/ FR

Représentants autorisés / HR: Ovlaslenl i/ HU: Megt ok IS:
fulltrdar / IT: Rapp izzali/ JA: REBRESRIZIE | KO: 2 4] CHlel
/ LT: |galiotieji atstovai / LV: Pilnvarotie parstavji / MK: Onactenu npetcrastuum / NL: Bevoegde
ver i I NO: Autoriserte 1 PL: Autoryzowani przedstawiciele / PT:
Rep i /RO: ti autorizati / RU: YnonHomoueHHble
1 8K: i i zéstupcovia / SL: Pe $ceni zastopniki / SR: Ovla$ceni
i/ SV i D | TR: Yetkili temsilciler / ZH-S: #4R 48 %&
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7184 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia
Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
A015205A
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