INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
SONDAS

(Sonda de estimulagéo descartavel (elétrodo isolado) para monitorizagéo
neurolégica)

Monopolar (Conico/Ponta afunilada/XL/ Nervo de lamina central)
Bipolar (preciséo)

Concéntrico ®
Gancho/Curvo (duplo, triplo) STEF"LE

Ponta de bola/Parafuso de pediculo (XL)
ANVISA NUMERO DA NOTIFICAGAO No 80786949007



Utilizagao prevista e indicagdes para uso

As sondas descartaveis destinam-se a localizagéo e identificagéo de nervos motores cranianos durante procedimentos
otorrinolaringoldgicos e intracranianos; a localizagao e identificacdo de nervos motores cranianos e periféricos durante a
cirurgia (incluindo as raizes do nervo espinhal); e a localizag&o, identificagéo e monitorizag&o de nervos motores cranianos
durante a cirurgia. Os nervos motores s&o monitorizados através da detegéo da atividade eletromiografica nos misculos que
inervam.

Todos estes dispositivos séo aplicados durante a monitorizag&o neurofisiologica intra-operatoria em procedimentos 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 cirlrgico é determinado pelo médico.

Utilizadores previstos
Os utilizadores previstos so profissionais de satde especificamente formados e certificados em técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes s&o quaisquer doentes identificados por estes especialistas médicos para beneficiarem dos
procedimentos de diagnostico acima descritos.

AVISO

A utilizagdo imprudente de qualquer elemento nos sistemas eletrocirirgicos pode causar queimaduras graves. A utilizagédo

do dispositivo com geradores e acessorios eletrocirlrgicos compativeis e em bom funcionamento é da responsabilidade do
utilizador. Ler e compreender todos os avisos, precaucdes, adverténcias e instrugées 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 dispositivo se a embalagem esterilizada 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. N&o reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo do dispositivo pode
afetar a sua seguranca, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e
doengas transmissiveis.

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

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

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

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

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

Informagdes de seguranga para a RM

Nao utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo nao foi avaliado quanto & seguranca num ambiente de
ressonancia magnética. N&o foi testado para aqueci ) OU i ) ir jado num ambiente de ressonancia magnética.
Desconhece-se a sua seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa
com este dispositivo médico inserido ou posicionado pode resultar em ferimentos e/ou na avaria do dispositivo.

A £ o

Ar porte e
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 é compativel com qualquer equipamento de neuromonitorizagéo
intraoperatorio que esteja equipado com conectores DIN 42802.

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

Comunicagao de incidentes
Todos os incidentes graves associados a utilizagéo deste dispositivo devem ser comunicados a Technomed Europe em
qualitytechnomed@welcony.com e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

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



Marcagao da CE

Nao dobre a haste do dispositivo mais do que 30°

N&o utilizar num ambiente de scanner de
ressonancia magnética

Abrir aqui
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