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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE STIMULATING:
RING DISSECTOR, CURVED NEEDLE, ELEVATOR, DISSECTORS

Intended use and indications for use
The i ing ring dissector, sti ing curved needle, ing elevator and are indicated for tissue
dissection and stimulation of cranial and peripheral motor nerves for location and identification purposes during surgery, including spinal nerve
roots. They are used in electromyography (EMG).

These devices are applied during i ive nerve itoring in surgical p to locate and identify peripheral, cranial and spinal
nerve roots that are at risk of damage.

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.

Use of product

* Remove and discard the protection sheath from the device shaft / tip before use, if applicable.

* The stimulating ring dissector, stimulating curved needle and stimulating elevator are monopolar probes and require a separate single needle
electrode to act as the return. This single needle electrode is supplied in the carton (depending on the variant). The instruments have different
tip shapes for performing different dissecting activities.

* The stimulating dissector is a monopolar probe and requires a separate single needle electrode to act as the return. This single needle
electrode is supplied in the carton (depending on the variant). Both tips of the dissector are active. To use the dissector as a probe, close the
tips and touch the nerve. If the nerve monitor responds when the tips are apart during dissection, either of the tips may be close to the nerve.

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

i i and ies is the user's ibility. Read and all warnings, i cautions
and i ions before to use any gical 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 the lowest possible level to achieve the desired effects.

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

MRI safety information

Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been evaluated for safety in an MR environment. It has not been tested for
heating or unwanted movement in an MR environment. lts 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 temperatures, humidity and direct sunlight.

Compatibility with accompanying devices
This device is equipped with DIN 42802 and is ible with any i i itoril 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 com and
to a competent authority of the country where the user is established.

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



WHCTPYKLIMKN 3A YNOTPEBA
CTUMYNUPALL 3A EHOKPATHA YNIOTPEBA:
NPLCTEHOBULEH IMCEKTOP, U3BUTA UMNA , ENEBATOP, IUCEKTOPK

HpeAHaauaqeume W NoKasaHuA 3a yno‘rpeGa

[MceKTop 3a ynotpeba, Ta U3BMTA UrMa 3a e[jHoKpaTHa ynotpeba,
T enesarop 3a ynotpeba u PV Ca Noka3aHi 3a ANCEKLIMA Ha TbKaHy 1 3a CTUMYNMpaHe
Ha YepenHo-MO3BLYHI 1 NepudepHN ABUraTenH! Hepey ¢ Len n Ha VM o Bpeme Ha

XMPYPriAYHa onepaLys, BKIIOUYMTENHO CTIMHANHY HEPBHY KopeHueTa. anonasat ce npu enektpommorpacus (EMF).
Teau u3zenus ce npunarat o BpeMe Ha UHTPAONePaTUBHAA HEBPOIOTYEH MOHUTOPUH B PAMKWTE Ha XMPYPrU4HI NPOLIEAYPY 38

0TKpuBaHe n Ha HHU U fpb6Ha‘{HM HepBHU KOPeH4eTa, 3a KOUTO Ma PUCK OT yBpexaaHe.
Llenesu notpebutenu
Lleneawe Ca 34paBHKu kouTto ca oﬁyuehwe ucacep 3a Ha

€NeKTPODU3NONOTMYHI TEXHUKN.

LleneBu rpynu naumeHTu
LienesiTe rpynin NaUMeRTY ca NaLMeEHTH, 3a KOUTO Te3n MEULMHCKM eKCNEpTY Ca ONpeeninK, Ye AMarHOCTUYHITE NPOLIEAYPH, OUCaHM
n0-rope, Oka3BaT GMaronpUATHO BL3AENCTBIE.

Ynotpe6a Ha npogykTa

* Mpean ynotpeba oTCTPaHeTE U U3XBBPMETE 3aLUUTHUA Karmba OT WwadTa / HakpaitHuka Ha M3AEeNUeTo, ako UMa TaKbB.

*Cr npb [UCEKTOP, CT! Ta U3BUTA UINa U T efieBatop ca COHAW U UaHcKBaT
OT/MIEH eMHIYEH UTTEH eNIeKTPOf, KOVITO fa AeiicTea KaTo oBpateH NPOBOAHNK. To31 €AMHUIEH UITIEH eNeKTPOA Ce AOCTABS B KApTOHEHa
OnaKoBKa (B 3aBICHMOCT OT BapuaHTa). MHCTPYMEHTHTE UMaT pasfuiHy opmu Ha iHuKa 3a Ha pasnniHi

[eiHoCTy.

* CTUMYIMPaLIMAT IMCEKTOD € MOHOMONAPHA COHAA U U3UCKBA OTAENEH EAMHMIEH UITIEH eNeKTPOA, KOITO Aa eI CTBa KaTo oBpaTeH
npoBOAHUK. TO31 €AUHUIEH WITIEH eNeKTPOA Ce A0CTaBs B OnaKoBka (B or W nsara kpasi Ha AucexTopa ca
aksHu. 3a 4a Karo coHpa, P " HepBa. AKO MOHUTOPBT Ha HEPBHM CUTHATM pearupa,
KOraTo KpaviLLaTa ca pasnarneyeHi no Bpeme Ha AVCEKUS, EAVHIAT OT TAX MoXe Aa e 6niao 10 Hepsa.

NPEAYNPEXAEHUE

HeBHumaTenHaTa ynotpeGa Ha KOWTO M ia € eNeMeHT oT enenpoxwpyprwecxwe CHCTEMI MOXKE /13 NIPE/N3IBIKA CEPVIO3HY M3rapsHILS.
OTroBOpHOCT Ha noTpeBuTens e Aa u3nonasa [ U4ECKM reHepaTopy
" MpoyeteTe n BCUYKM MepKA, MPU3vBY 33 BHUMaHKE Y MHCTPYKUVM, Npeay Aa ce
OnUTaTe 1a M3NON3BaTe ENEKTPOXMPYPrUYecka cucTeMa.

Korato cTumynupare Hepau, TpsBBsa a npunarate NOAXOAAILIO HANPEXEHNE / TOK, CbrMacHo 3a pabota Ha

Ha CTUMynaTopa.

Bhumatue

T 3akoH (CALL|) orp: Ha TOBa M3[eNM1e Camo Mo WUNK Npu NopbYyKa OT feap.

* He uanonasaiite ToBa U3fenue, ako CTEpUHaTa ONlaKoBKa e OTBOPEHa WM IOBPE/EHa, WM aKo CPOKBT My Ha FOAHOCT 3a yroTpeba e
M3TeKB.

* Ornepaiite u3aenvieTo Criep OTsapaKe 8 CTepunika cpena. Mpi noBpena ro Gpakysaiire.

* 3a ynotpeba camo 3a eauH nauveHT. He wnu iATe noBTOpHO. Moy ]

Ha W3[1ENIMETO MOXE Aa MOBTIMsiE BLPXY HErosarta , paBoTHM XapaK 1 ehEKTUBHOCT U Aa wanoxn nawyeHT i
MOTPEBUTENN Ha U3NULIHK PUCKOBE, KATO HAMPUMEP WHEEKLS 1 3apasHa GonecT.

* CTepunHoCTTa € rapaHTUpaHa A0 U3TU4aHe Ha Cpoka Ha FO[IHOCT, aKO ONaKOBKATa HE € OTBOPEHa Wi NOBPE/eHa.

* V130enMeTo € CTEPUNM3UPAHO C ra3 — ETUNEHOB OKCUA. HAKOM NALMEHT MOXe Aa Ca anepriHin KbM OCTaTBUWTE OT TO3M ras.

* He uanonasaiite M3enMETO B CUTHI €NEKTPUYECKM NIONETA, Thi KaTO BCSKO MHAYLMPAHO EfIEKTPUYECKD NOfIe MOXE Aa NOBAUSIE BLPXY

pesynrara ot Ha (akoe MoXe Aa p Ta Ha Ha
CBbP3AHOTO 0BOPYABAHE 1 MOXE Aa noaeqe [0 NOKANU3NPaHO HATPSIBAHE Ha ThKAHH.

*3apaHe noBpesa Ha pa Ha HepBu Ha TbKaHut OT TSNOTO, U3AENMeTo TpsBBa Aa Ce CbXpaHsBa OTAEMHO
OT aKIVIBHVTE enexTPOXMPYPTUHit WIAENIAR 1 OT NBUIEKTA, KOTATO He Ce uaNon3sa. Mpenopeea ce OTAeneH Kanbe.

* Moy 3 1 TOK Ha Hali-HICKOTO BB3MOXHO HIBO, 3a /1a MOCTUTHETE XKenaHuTe edekTy.

*He it 3 nepu1oav O BpeMe, 3a a Npe/joTBPaTUTe YMOpa Ha Hepea.

WHdbopmauus 3a Gesonacroct npu AMP

[la He ce n3non3sa B cpeaa 3a AMP Hee 3a B cpepa. He e 6uno
TecTBaHo 3a wnn 3a 8 cpena. b Ta My B Mar cpena

€ HeuasecTHa. Ha mart Ha nuue ¢ ToBa wanenve, 8 TANOTO UK

MO3VLOHMPAHO MO HEro, MOXe Aa 10BE/Ie /10 HapaHsBaHe 1 / Wi N0BPeaa Ha M3fienveTo.

CbXpaHsiBaHe, TpaHCNOpTUPaHe U paBoTa ¢ NpoaykTa
ﬂph)«'re [Aarney oT eKCTpeMHU TemnepaTypu, BAaXHOCT U Npska CTbHYeBa CBETNIUHA.

CBBMECTUMOCT C NPUAPYXaBalLM U3Aenus
Tosa usnenve e obopyasaHo ¢ kynnyHru no DIN 42802 v e CbBMECTUMO C BCSKO 3a ITOPYHT, KOETO
€ cHaBaeHo ¢ kynnykru no DIN 42802.

WU3xebpnsHe

Buaru v3penvs B p 3a 61ONOrNYHO ONacHH OTNaAbLM.

[loknapBaHe Ha MHUMAEHTN
Bendkm ceprosHy MHLMAEHTY, CBBP3aHK ¢ ynoTpebaTa Ha Toea U3fenve, cressa Aa ce Aoknaaeat Ha Technomed Europe Ha umeiin agpec:
i COM 1 Ha HUSA OpraH B B KOAITO &

EneKTPOHHM MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a
3a [foctsn Ao Hai-HoBUTE 3a ynoTpeﬁa i BPb3KATa, KOATO € NOCOYeHa Ha eTUKeTa Ha U3aenueTo.




NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVY STIMULACN:
KRUHOVY DISEKTOR, ZAHNUTA JEHLA, ELEVATOR, DISEKTORY

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazovy stimulaéni kruhovy disektor, stimulaéni zahnuta jehla, stimulacni elevator a stimulacni disektory jsou uréeny k disekci tkani a
stimulaci kranialnich a perifernich motorickych nervii pro Gcely lokalizace a identifikace béhem operace, véetné misnich nervovych kofent
Pouzivaji se pfi elektromyografii (EMG).

Tyto prostfedky se pouzivaji pfi il ani nerva pfi chirurgickych zakrocich k lokalizaci a identifikaci perifernich,
kranialnich a mi8nich nervovych kofend, které jsou ohroZeny poskozenim.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialné vyskoleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacientt
Cilovymi skupinami pacient(i jsou vSichni pacienti, které tito Iékar$ti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vySe popsanych
diagnostickych postup.

Pouziti vyrobku
* Ped pouzitim odstraite a zlikvidujte ochranny plast z hfidele/hrotu pristroje, je-li to vhodné
* Stimulaénil y disektor, stimulacni zahnuta jehla a stimulacni elevétor jsou arni sondy a vyZaduji samostatnou jednu jehlovou

elektrodu, ktera slouzi jako navrat. Tato jednojehlova elektroda se dodava v kartonu (v zavislosti na varianté). Nastroje maji riizné tvary hrot
pro provadéni riznych disekénich ¢innosti.

* Stimulaénidisektor je monopolarni sonda a vyZaduje samostatnou jednojehlovou elektrodu, ktera slouZi jako navrat. Tato jednojehlova
elektroda se dodava v kartonu (v zavislosti na variant&). Oba hroty disektoru jsou aktivni. Cheete-li pouzit disektor jako sondu, zaviete hroty a
dotknéte se nervu. Pokud monitor nervu reaguie, kdyz jsou hroty béhem disekce od sebe, miize byt néktery z hrotli blizko nervu.

VAROVANI

Neopatrné pouziti Jakehokoll prvku v elek(rochlmrglckych sys(emech muze zplisobit zavazné popaleniny. Za pouZivani prostfedku s
bezpecné ji ymi systémy a pfislus i odpowda uzivatel. Je tfeba, abysle si pred pouzitim
elektrochirurgického syslemu prectli vSechna varovani, ¢ i opatfeni, éni a pokyny a &li jim.

Pfi stimulaci nervii by mélo byt pouZito vhodné napéti/proud podle navodu k obsluze vyrobce stimulatoru.

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na pfikaz lékafe nebo licencovaného praktického Iékare.
* NepouZivejte prostedek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.
* Po otevieni prostiedek zkontrolujte ve s(en\mm poh ) pr\pade poskozeni vyhodte
* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. ! & ani i Cisténi a opétovna sterilizace prostredku mize ovivnit
jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uzwa(ele zbytecnym rizikim, jako jsou infekce a prenosné nemoci.
* Sterilita je zarucena aZ do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.
* Pros(redek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.

p v silnych ickych polich, protoZe jakékoliv indukované elektrické pole mize ovlivnit stimulacni vystup na
pripojeném zanzenl (pokud je k dispozici), mize zplsobit nespolehlivost tdajii na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkané.
* Aby nedoslo k poskozeni nervového monitoru nebo tkané, musi byt pfistroj v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich
elektrochirurgickych pfistroju a pacienta. Doporucuje se pouzit samostatny drzak.

* Nastaveni napéti/proudu udrzujte na nejnizi mozné trovni, abyste dosahli pozadovanych Gginku.
* Nestimulujte del$i dobu, abyste predesli inavé nervi.

Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani MR

NepouzZivejte v prostfedi magnetické rezonance. Pfistroj nebyl hodnocen z hlediska Enosti v prostredi ické Nebyl
testovana na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostredi Jeho ¢ v prostfedi MR neni znama. Provedeni
vyetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostredek zavedeny nebo umistény na sob&, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostiedku.

Skladovani, prep a -
Chraiite pred extrémnimi teplotami, v\hkost\ a pfimym slune¢nim zafenim.

Kompatibilita s doprovodnymi zafizenimi
Toto zafizeni je vybaveno konektory DIN 42802 a je ini s jakymkoli ¢nim neuromoni im zafizenim, které je
vybaveno konektory DIN 42802.

Likvidace
Pouzité prostredky vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékarsky biologicky odpad.

Hlaseni incidentd
Vsechny zévazné incidenty spojené s pouzwamm tohoto prostiedku by mély byt hiaSeny spolecnosti Technomed Europe na adrese

com a pf ému organu zemé, kde je uZivatel usazen.

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



BRUGSANVISNING
ENGANGS STIMULERENDE:
RING DISSEKTOR, BUET NAL, ELEVATOR, DISSEKTORER

Beregnet brug og indikationer vedrerende brug

Den i ingdi den sti buede nal, den elevator og den stimulerende dissektor er indiceret il
vaevsdissektion og stimulering af kraniale og perifere motoriske nerver fil lokaliserings- og identifikationsformal under kirurgi, herunder spinale
nervergdder. De bruges i elektromyografi (EMG).

Disse enheder anvendes under intraoperativ nerveovervagning i kirurgiske procedurer for at lokalisere og identificere perifere, kraniale og
spinale nervergdder, der er i risiko for beskadigelse.

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.

Brug af produkt

* Fjern og kassér fra enhedens for brug, hvis det er relevant.

* Den stimulerende ringdissektor, den stimulerende buede nal og den stimulerende elevator er monopoleere prober og kreever en separat
enkeltnalselektrode for at fungere som retur. Denne enkeltnalselektrode leveres i kartonen (afheengigt af varianten). Instrumenterne har
forskellige spidsformer til udferelse af forskellige dissektionsaktiviteter.

* Den stimulerende en sonde og kreever en separat enkeltnalselektrode for at fungere som retur. Denne
enkeltnalselektrode leveres i kartonen (afheengigt af varianten). Begge spidser af dissektoren er aktive. For at bruge dissektoren som en
sonde skal du lukke spidserne og rere ved nerven. Hvis nervemonitoren reagerer, nar spidserne er adskilt under dissektion, kan en af
spidserne vaere teet pa nerven.

ADVARSEL

Uforsigtig brug af ethvert element i elektrokirurgiske systemer kan forarsage alvorlige forbreendinger. Brugen af enheden med sikkert
g og il irurgis og tilbeher er brug ansvar. Lees og forsta alle advarsler, forholdsregler og

instruktioner, for du forsager at bruge et elektrokirurgisk system.

Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende i om i henhold il sti tens

Forsigtig

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

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

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

* Kun til brug til én enkelt patient. Mé ikke genbruges eller i Rengering og gt isering af enheden kan pavirke dens

sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsztte patienter og brugere for unadvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

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

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

* Brug ikke enheden i kraftige elektriske felter, da ethvert induceret elektrisk felt kan pavirke stimuleringsoutputtet pa det tilsluttede udstyr (hvis
relevant), kan gare afleesningerne pa det tilsluttede udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vavsopvarmning.

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

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

* Stimuler ikke i lzengere tid for at forhindre nervetreethed.

MR-sikkerhedsoplysninger

Ma ikke anvendes i et MR-scanningsmilje. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. De er ikke blevet testet for
opvarmning eller ugnsket bevaegelse i et MR-miljg. 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 funktionsfej.

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

Kompatibilitet med medfelgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med alt i ivt neu der er udstyret med DIN
42802-forbindelser.

Bortskaffelse
Kasseér altid brugte enheder i en korrekt maerket beholder til medicinsk biologisk affald.

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal il Europe pa quali com
og 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
EINWEG-STIMULATIONS:
RING-DISSEKTOR, GEBOGENE-NADEL, ELEVATOR, DISSEKTOREN

BestimmungsgemaRe Ver g und

Der Einweg-Stimulations-Ring-Dissektor, d\e gebogene Stimulationsnadel, der Stimulations-Elevator und die Stimulations-Dissektoren sind fiir
die Gewebesektion und Stimulation kranialer und peripherer i Nerven zur L i und ierung wahrend der Operation,
einschlieRlich der Spinalnervenwurzeln, geeignet. Sie werden im Rahmen der Elektromyographie (EMG)

Diese Produkte werden wahrend der intraoperativen Nerveniiberwachung bei chirurgischen Eingriffen eingesetzt, um periphere, kraniale und

spinale Ner zu und zu , bei denen die Gefahr einer Schadigung besteht.
Vorgesehene Anwender
Die Anwender sind i Fachkrafte, 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 knnten.

Verwendung des Produkts
* Entfernen und entsorgen Sie gegebenenfalls die Schutzhiille vom Schaft / der Spitze des Produkts vor dem Gebrauch.

* Der Stimulations-Ring-Dissektor, die geb St l und der Stimulations-Elevator sind Sonden und erfordern
eine separate einzelne Nadelelektrode, die als Riickleitung dient. Diese emzelne Nadele\ektrode wird im Karton geliefert (abhéngig von der
Variante). Die Spitzen der sind ich geformt, um durchfiihren zu kénnen.

* Der Stimulations-Dissektor ist eine monopolare Sonde und bendtigt eine separate einzelne Nadelelektrode, die als Riickleitung dient. Diese
einzelne Nadelelektrode wird im Karton geliefert (abhéngig von der Variante). Beide Spitzen des Dissektors sind aktiv. Um den Dissektor

als Sonde zu verwenden, filhren Sie die Spitzen zusammen und beriihren Sie den Nerv. Spricht der Nervenmonitor an, wenn die Spitzen
wahrend der Sektion auseinander liegen, befindet sich eine der beiden Spitzen mdglicherweise in der Nahe des Nervs.

WARNUNG

Die Verwendung emes Elements i Systeme kann zu schweren fiihren. Die 9

des Produkts mit sicher { und i und Zubehdr liegt in der Verantwortung des

Anwenders Lesen und verstehen Sie alle Wamungen 1ahmen, ise und , bevor Sie , ein
System zu

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine drke gemaR 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 Sterilverpackung geéffnet oder beschadigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum Gberschritten
wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschédigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut i . Die Reinigung und emeute Sterilisation des
Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen
und iibertragbaren Krankheiten aussetzen.
* Die Sterilitét ist bis zum Verfallsdatum gewahrleistet, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten konnen auf Riickstande dieses Gases allergisch reagleren
*Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elekmschen Feldern, da Jedes induzierte i Feld die Sti des

Geréts (falls die i der Messwerte des angeschlossenen Gerts 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
Geraten und dem Patienten aufbewahrt werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.
* Wahlen Sie eine méglichst niedrige arke, um die gew Wirkung zu erzielen.
* Stimulieren Sie nicht {iber einen langeren 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 geprilft.
Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-| Umgebung ist
noch ungeklart. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses ini Produkt ei oder {
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

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

Kompatibilitdt mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen i iven | ing-Gerat ibel, die mit DIN
42802-Anschliissen ausgestattet sind.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem i Behalter fiir biogefa de Abfélle.

Meldung von Vorfllen
Alle schwer Vorfalle im mit der g dieses Produkts sollten Europe unter quality
welcony.com und einer zusténdigen Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.

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



OAHTIEZ XPHZHZ
ANAAQFIMOE NEYPOAIETEPEH :
AIAXQPIETHE ME AAKTYAIO, KYPTH BEAONA, ANYWQTHPAS, AIAXQPISTES

npoop|(opevn xpnon Kal zvat|§t|g xpnong

oG SiaywpIoTAg 16 He BakTUAIO, N KUpTH Bs)\ovu éyepang, o g 3 16 Kati o1
5IU)(UJpIUTE§ VEUPOBIEYEPOG EVBEIKVLVTOI Yidt TOV BIaxwpIo6 1TAY Kail T BIEYEPON TwV KPaVIAKAY Kall TIEIGEPIKIV KIVTIKAY VEGpwy,
G kai yia Abyoug s\nomuuou KUI QVaYVIPIONG TwV VEUPIKWY PIZQV TG GTIOVBUAIKIG GTAANG KaTé T SIGPKEIT XEIPOUPYIKGV

. Xpnop ypagrpara (EMG).
Autég 0l UUUKEUEg xpncmonmouwm Katé T BidpKEa g BleyXeIpnTIKAg 0 feg, yia Tov
EVIOTTIONO Kl TNV Qvayvwpion pISwv o€ TIEPIEPIKA, Kpaviakd kal aTrovBuAikd vedpa Tou éwmpzxouv Kivduvo TrpoK)\ncr]g BAaBng

MpoBAemropevol XproTeg
O1 poBAemopevol XpriaTeg eivan emayyeAuarieg uyeiag Tou eiva eIBIKA EKTTAISEUEVOI Kall DICTTIOTEUEVOI OE NAEKTPOQUTIONOYIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-016X0G ATBEVIIV
O1 opadeg-010X0G a0Bevidv epIAapBavouV aoBeveis yia Toug oTroioug Xel SIAMIOTWOE aTTo EUTTEIPOYVWHOVEG YIaTPoUg 6T wpeAoUVTal aTTd
TIG SIayVWaTIKEG BIadIKaTieg TToU TIEPIYPAPOVTCI TTAPATTAVW.

Xpnon Tou mpoiovTog

* AQUIpEOTE Kal aTToppiTE TO TIPOTTATEUTIKG TIEPIBANKA aTTO TO KUPiWG CWHa/TO AKPO TG CUCKEUN, TIpIV aTTo T Xprian, EQOTOV KATI TETOI0

EQapuOETal.

* 0 dlaywpIoTig 3 Je BakTUAIO, N KupTh BeAdva Eyepang kail 0 A éyepang eivai

nAekTPOdIa Kal amairodv Evav ExwpIoTo akpodEKTN OV aKidag TTou AeIToupyei wg EMOTPOPN Tou PeUpaTog. AUTOg 0 aKPOSEKTNG LoV

akidag TapéxeTal péaa oTo kouti (e§aptarar amé Ty mapahayn). Ta dpyava xouv Akpa Pe SIPOPETIKG oxuaTa WOTe va ival kataAAnAa

yiat SIaQOpETIKEG XPrTEIG BiaywpITHOU.

* 0 diaywpIoTrg veupodiéyepangeivar £var povoTioAikd NAeKTpGBIO Kail amaitei évav EexwpIoTo akpodEKTN oG akidag Tou Aeitoupyei wg

ETMOTPOYR TOU PedaTog. AuTog 0 akpodEKTNG Hovrg akidag Trapéxetarl péoa aTo kouTi (e§aptéral amd v Taparhay). Kai ta 50o akpa

Tou BlaywpIoTh EIVﬂI evepya. lNa va xpnoipomoIfoeTe Tov SlaxwploTr wg NAekTpodIo, KAeioTe Ta dikpa kai ayyire 1o vedpo. Av To péviTop
piveTal GTav Ta AKPA Eval avoIVPEVa KATA ToV SIaXwPIGHO, KATI0IO ATTo Ta AKpa WTTOpE] va £ival KoVid aTo

Vepo.

MPOEIAOMNOIHZH

H ampdaoekTn xprion oToloudAToTE GTOIXEIOU NAEKTPOXEIPOUPYIKWY CUOTNUATWY PTTopET va TIpokaAéael goBapd eykaupara. AmmoteAei
€UBUVN Tou XPAOT N XPAON TNG CUOKEUNG e oupBaTéG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG VEVVATPIES Kal TIAPEAKOEVE TIOU A€ITOUpYOUV e ao@aAeia.
AiaBaaTe Kai karavonaTe OAEG TIG TIPOEIBOTIOINGEIS, TIG TIPOQUAGEEIS, TIG ETIONUAVTEIS TTPOTOXNG Kal TIG 0dnyieg, TTpIv amomelpabeite va
XPNOIHOTIOINGETE OTIOIBATIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKG GUTTNHAL

Karé m veupodiéyepan, Ba mpémel va egappéleral kataAAnAn Téon/éviacn pedparog, cUPQwva e Tig 0dnyieg AeiToupyiag Tou KaTaokeuaoTr
Tou BieyEpTn.

Emonpdvoeig mpoooxig

* H opoarovdiakr vopoBeaia (HMA) emmpémel Tv TWANGN auTAg TG GUGKEUNG HOVO GE YIaTpoUg f KatdTIv Trapayyeia yiaTpou.

*Mn Xpnao1hoToIEiTe QUTA T GUCKEUR av N TTOCTEIpWUEVN GUTKeuaaia eivar avolyuévn i @Bappévn A av éxel TapéABer n nuepopnvia Mgng
.

* EmBewprioTe T guakeur, agol Ty avoigete ot Eva aTeipo Tredio. AToppire, av éxel BAGBES.

* ATrokAEIOTIKG yia XpAon o€ Evav povo aaBevi. Mnv emavaypno1poTiolite fy unv emavarmooTelpwvete. O kaBapiopog kai n
ETTAVATIOOTEIPWOT) TG CUOKEUG HTTOPET var £TIpedigouy Ty ac@aAeia, TV amodoon Kal TV aToTeAECHATIKOTATA TG, Kall PTTOpEi va
€kBETOUV TOUG aoBEVEIG Kal TOUG XpraTe Ot TEPITTOUG KIVBUVOUG, 6TTWG HOAUVOEIG Kall HETABOTIKEG AT BEVEIES.

* H oTeipotnTa givan eyyunpévn péxpr My nepopnvia Agng, ektog av n auakeuaaia avoixTei f umroaTei AGRN.

* H ouokeun £xel amoaTelpwbei pe aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveig evdéxetal va eivar aMepyikoi o€ uTToAeippaTa autod
ToU dEpiou.

* Mn XpnoIHOTIOIEITE QUT TN CUCKEUN OF |u)(upa n)\mp\m media, kabug OTIOI05l'|1TOTE ETTAYWYIKO NAEKTPIKG TESi0 TTOU PTTOpET va eTmpedlel
v amédoaon Tng diéyepang oTov i MO0 (av 10XUEN), EVOEXOPEVWS Va KATAOTATE! TIG EVDEIEEIS OTOV TUVDEDEPEVO EGOTTAIOO
avagiomioTeg kai SuvnTikG va odnyrAoel og BEpuavan Tou IGToU TOTTIKGA.

*TNa va amo@Uyete mBavi) BAGBN aTo povITop veupoTrapakoAoUBNang f aToug IToUG, N CUCKEUN TTPETTEN va SiamnpEital HaKpIG aTo evepyEg
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUES Kal TOV aoBevr, 6Tav Sev XpnoIpoTTolEiTal. ZuvioTatal pia §exwpIoT Baon ouykpdtnong.

* AiatnpnoTe Tig pUBpITEIG TG TAONG/EVTaONS PedpaTOg OTO XaNAGTEPO BUVATO ETTITIESO, WOTE val TIETUXETE Ta €MBUPNTA amoteAéopara.

* Mn mpokaAeire Siéyepan yia TapaTeTapéVa XpoVIkG SIaaTALATA, WOTE Va ATTOPUYETE TUXOV KOTIWOT TwV VEUPWV.

MAnpogopieg agaAeiag yia Tn payvnTIKi Topoypagia

Na pn xpnoiporoieitar o mepiBaAhov odipwaong payvnTikig Topoypagiag. H acpaAeia autig g auakeuris dev £xel aglohoynBei yia
TiepIBAMov payvnTikiig Topoypagiag. Aev éxel dokipaaTei yia Béppavan A avemBUpnTeg KIVAOEIS o TIEPIBAAOV payvnTIKiig Topoypagiag.
Eivar ayvwaoro av n xprion g ot mepiBaAAov payvnTikig Topoypagiag eivar ac@alig. H payparotoinan eEETaoewy payvnTikig
TOHOYPUQIag O ATOO TTOU £XEI AUTA TNV IATPIKT GUCKEUR TOTTOBETNREVN PECT f ETTAVW TOU PTTOpET va 03NyNoe! O TPaUPATIod f/kal
SuoAeiToupyia TG CUCKEURAG.

DOAagn, peTagopd Kal PETAXEIPIOT
Na diatnpeitar pakpia amé akpaieg Bepuokpacieg, uypaadia kai 1o aTeuBeiag NAIAKS Qwg.

ZupBaTOTNTA PE GUVOBEUTIKEG CUOKEUEG
Auth n ouokeur eival e§omhiopévn pe Buapara DIN 42802 kai eival gupBarr pe omolovdrore eEomAITHO BieyxeIpNTIKAG
veuporapakoAoUBnang Tou diabétel uodoxE yia Buapara DIN 42802.

Amoppiyn
H amo Twv 3 DV TRETTEN va yiveTal TTavToTe o KataAANAC OnpaopéVoug TIEPIEKTES Yia BIOAOYIKWG ETTIKIVEUVT
1aTpIK@ améBAnTa.

Ava@opd TEPIOTATIKWY

‘OAa Ta ooBapd mepIoTaTIKG TIOU OXETI{OVTal pz ™ xpfon umn; NG ouakeurg Ba Tpémel va avagépovial gy Technomed Europe péow
aTo0TOAA PNVUHOTOG NAEKTPOVIKOU ato com, kaBug kai aTv apuddia Apxf TG XWpag 6Tou
£5pEUEI 0 XPATTNG.

HAexTpovikég odnyieg xpriong
Mropeie va armokTioete TpooBacn oTig o TPOTQaTEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg XPriaNG PECW TOU GUVBETHOU TTOU aVaYPAETaI OTNV ETIKETA
NG GUTKEUNG.



INSTRUCCIONES DE USO
ESTIMULANTES DESECHABLE:
DISECTOR CON ANILLO, AGUJA CURVA, ELEVADOR, DISECTORES

Uso previsto e indicaciones de uso

El uso previsto del disector con anillo estimulador, la aguja curva esti el elevador esti ylos todos
ellos desechables, es la diseccion de tejidos y la estimulacion craneal y de los nervios motores éricos para su izacion e io
durante la cirugia, incluidas las raices de los nerwos raqmdeos Se utilizan en electromlograﬁas (EMG)

Estos productos se utilizan durante la i ion nerviosa en para localizar e identificar qué

raices nerviosas periféricas, craneales y raquideas podrian estar en riesgo de dafio.

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 ici de los p de di
mencionados anteriormente.

Modo de empleo

* Retire y deseche, si lo hubiera, el recubrimiento que protege el mango / la punta antes del uso.

* El disector con anillo estimulador, la aguja curva estimulante y el elevador estimulante son sondas monopolares que requieren que haya
un segundo electrodo en forma de aguja que actiie como retorno. Dicho electrodo en forma de aguja acompaia al dispositivo en su caja
(dependiendo del modelo). Los instrumentos cuentan con diferentes cabezales para efectuar diferentes tipos de diseccion

* El disector estimulante es una sonda monopolar que requiere que haya un segundo electrodo en forma de aguja que actte como retorno.
Dicho electrodo en forma de aguja al itivo en su caja del modelo). Ambos cabezales del disector estan
activos. Para utilizar el disector como sonda, cierre los cabezales y toque el nervio. Si el monitor nervioso responde cuando los cabezales
estan separados durante la diseccion, es posible que alguno de dichos cabezales esté proximo al nervio.

ADVERTENCIA
Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de los sistemas electroquirirgicos puede causar quemaduras graves. El uso del
ivo junto con y ibles que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.
Lea y comprenda todas las ad i eil i antes de intentar utilizar cualquler sistema electroquirdrgico.
Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se i enlas i de i del fabricante del esti

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 méxima de uso.

* Después de abrirlo, revise el dispositivo en un ambiente es(en\ Deséchelo si presenta dafios.

* Uso exclusivo para un Gnico paciente. No reutilice o el dispositivo. Limpiar o ilizar el ivo puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos como infecciones o ion de
enfermedades.

* La esterilizacion esta garantizada hasta la fecha maxima de uso, a menos que el paquete esté abierto o dafiado.
* El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Es posible que algunos pacientes presenten reacciones alérgicas a los residuos de

este gas.
*No unllce el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico inducido puede influir en el polo de salida de
la on del equipo (si P , 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
electroquirdirgicos 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.

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

Informacion de seguridad sobre la IRM

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

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

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

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 ivo debe i tanto a Europe a través de
qualitytechnomed@welcony.com como a la autoridad competente del pais donde se encuentra el usuario.

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



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAV STIMULEERIVAD:
RONGASLOIKUR, KUMER NOEL, ELEVAATOR, LOIKURID

Ettenéhtud kasutus ja kasutusnaldustused

kasu(atav i iv kumer ndel, elevaator ja sti ivad IGikurid on ette nahtud kudede
ja imi i ja nérvide juures asukoha maaramiseks ja kirurgilist
protseduuride kdigus, muu hulgas seljaaju narvijuurte puhul. Neid seadmeid kasutatakse elektromiiograafias (EMG).

Neid seadmeid kasutatakse operatsiooniaegseks nérvide jalgimiseks kirurgiliste protseduuride ajal, et maarata asukoht ning tuvastada

ja seljaaju narvij , mis vdivad saada kahjustada.
Ettendhtud kasutajad
a kasutajad on ter iutdotajad, kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on i iliste tehnikate ise alane

sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik id, kelle puhul iinitoGtajad on eespool kil il p
saadavat kasu.

Toote kasutamine

ja korvaldage kaitseii seadme enne selle ist, kui see on
* Stimuleeriv rongasléikur, stimuleeriv kumer nel ja stimuleeriv elevaator on sondid ja i on vajalik

toimiv {ihe ndelaga elektrood. See iihe ndelaga elektrood on pakendis kaasas (soltuvalt versioonist). Instrumentidel on erinevad otsikute kujud
erinevate Ioikamistoimingute jaoks.

* Stimuleeriv [6ikur on sond ja i on vajalik toimiv Gihe ndelaga elektrood. See iihe ndelaga elektrood
on pakendis kaasas (sdltuvalt versioonist). Loikuri molemad otsikud on aktiivsed. Loikuri sondina kasutamiseks sulgege otsikud ja puudutage
nérvi. Kui narvimonitor reageerib, siis kui otsikud on Iéikamise ajal eraldi, véib iks otsikutest olla narvile lahedal.

HOIATUS

gil i ide hooletu ine voib pohj rasket poletust. Seadme kasutamise eest koos ohutult toimivate ja
i irurgil ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi, enevaatusnoudewd markuseid j ja juhiseid ning nendest aru saama.

El

Narvide sti imis tuleb pinget/voolu tootja i kohaselt.

Ettevaatusnouded

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

* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi kahj voi kuupdev on

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

* Kasutamiseks ainult tihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uues(\ iseerida. Seadme ine ja uuesti

voib méjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning pd ja ji aldi riskidega nagu naiteks

infektsioonid ja ilekantavad haigused.
* Steriilsus on tagalud aegumlskuupaevam kui pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on sterili Méned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elekmvaljades ses( need volvad mojutada tihendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid ning pohj kudede i

* Nérvimonitori voi kudede kahjustamise valtimiseks tuleb seadet hoida eraldi aktii irurgil ja idest ka

ajal, mil seda ei kasutata. Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.
* Hoidke pinge/voolu satted soovitud toime saavutamiseks vajalikul madalaimal tasemel.
* Nérvide koormuse valtimiseks 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-
VoI likumise osas. Selle ohutus MR-keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele

on see meditsii i d voi pai Vvoib pd vigastusi ja/voi seadme rikke.

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

Kokkusobivus teiste | g

Sellel seadmel on DIN 42802 id ja see on v teiste iooni millel on samuti
DIN 42802 konnektorid.

Korvaldamine

Kdrvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margi i i iliselt ohtlike ja&tmete

Vahejuhtumitest teavitamine
Kdigist seadme i seotud tosistest ji tuleb teavitada ettevotet Technomed Europe aadressil qualitytechnomed@
welcony.com ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOINEN STIMULOIVAT:
RENGASLEIKKURI, KAAREVA NEULA, NOSTIN, LEIKKURIT

Kayttotarkoitus ja kayttoindikaatiot

stimuloiva stimuloiva kaareva neu\a stlmulmva noshn ja stimuloivat leikkurit on tarkoitettu kudosten
jakallon ja &érei i hermojen stil ja ista varten lei aikana, mukaan
lukien selkéydi ji Niita kdytetdan (EMG).
Naita laitteita kaytetdan i ivi aikana isi iteissa itumi olevien
kallon ja selka ( ikalli iseksi ja tur

Suunnitellut kayttajat
i kayttajat ovat ter laisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhmané ovat kaikki potilaat, jotka ndma laaketi i jat ovat hybtyvén tallaisista diagnostisista
menettelyista.

Tuotteen kaytto
* Irrota ja havita suojatuppi laitteen akselista/karjesta ennen kayttod, jos tarpeen.

Shmulolva rengasleikkuri, stlmu\olva kaareva neula ja stimuloiva nostin ovat monopolaarisia antureita ja vaativat erillisen yksineulaelektrodin

Téma inen elektrodi toimi (versiosta riippuen). Instrumenteilla on erilaisia
erilaisten di imintoj

* Stimuloiva leikkurion monopolaarinen anturi ja vaatii erillisen in toimi Téama yksi inen elektrodi
toimitetaan pakkauksessa (versiosta riippuen). Dissektorin molemmat kérjet ovat akiivisia. Jos haluat kayttaé dissektoria anturina, sulje kérjet
ja kosketa hermoa. Jos hermomonitori reagoi, kun kérjet ovat erilldan dissektion aikana, jompikumpi kérjisté voi olla lahella hermoa.

VAROITUS
Minké tahansa elementm kayllo ahko issa jarj issa voi aiheuttaa vakavia palovammoja. Laitteen kayttd turvallisesti
toimivien ja ahko ja i kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmarra kaikki varoitukset,

varotoimet, huomautukset ja ohjeet ennen kuln yritat kayttaa sahkok\rurglsla |arjestelm|a
Hermoja stimuloitaessa tulee kayttaé sopivaa jannitettd/virtaa sti

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin vain l4&karin toimesta tai laakarin maarayksesla
* Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai i tai jos viimeinen

Tarkasta laite avaamisen jélkeen sterilissa tilassa. Havité laite, jos se on vaunoltunut

*Vain yhden potllaan kayttoon. Al kéyta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
tur j ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.
Steriiliys taataan viimeiseen ka aan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia taman kaasun jaamille.

* Al kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissa, silld miké tahansa indusoitunut sahkokentta voi vaikuttaa litettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), vo| tehda liitetyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
*t i tai kudoksen vahi isen vélttamiseksi laite on pidettéva erilldan akliivisista sahkokirurgisista laitteista ja potilaasta,
kun se ei ole kaytdssa. Erillinen pidike on suositeltava.

* Pida jannite-/virta-asetukset mahdollisimman alhaisella tasolla haluttujen vaikutusten saavuttamiseksi.

* Al stimuloi pitkia aikoja hermojen vasymisen estamiseksi.

Magneettik K (MRI) turvalli iedot

Ala kayta il aristossa. Laitteen turvallisuutta MR-ympéristossa ei ole arvioitu. Sité ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta magneettikuvausympéristssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu téma ladkinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahirioon.

Varastointi, kuljetus ja kasmely
Sailyta poissa &ari ja suoralta

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

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi ittyyn laketi i i astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista téman laitteen kayttoon liittyvisté vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Europelle
welcony.com ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja toimii.

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



CONSIGNES D’UTILISATION
STIMULATION A USAGE UNIQUE:
DISSECTEUR DE EN ANNEAU, AIGUILLE COURBE, ELEVATEUR, DISSECTEURS

Utilisation prévue et indications d’emploi

Le dissecteur de stimulation en anneau & usage unique, l'aiguille courbe de stimulation, I'¢lévateur de stimulation et les dissecteurs de
stimulation sont indiqués pour la dissection des tissus et la stimulation des nerfs moteurs craniens et périphériques a des fins de localisation
et d'identification au cours d'une intervention chirurgicale, notamment les racines des nerfs rachidiens. Ces instruments médicaux sont utilisés
pour I'électromyographie (EMG)

lIs sont utilisés pendant le monitoring peropératoire des nerfs lors de procédures chirurgicales pour localiser et identifier les racines
nerveuses périphériques, craniennes et spinales qui risquent d'étre endommagées.

Utilisateurs prévus
Les util prévus sont des de la santé spécif 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.

Utilisation du produit

* Retirez et jetez la gaine de protection du manche / de la pointe du dispositif avant utilisation, le cas échéant.
* Le dissecteur de stil ion en anneau, ['aiguille courbe de stimulation et
nécessitent une seule électrode-aiguille distincte pour servir de retour. Cette électrode-aiguille unique est fournie dans le carton (selon la
verswon) Les |nslruments ont des formes d'embout différentes pour effectuer différentes activités de dissection.

*Le de i une sonde ire et nécessite une électrode-aiguille unique séparée pour servir de retour. Cette
électrode-aiguille unique est fournie dans le carton (selon la version). Les deux pointes du dissecteur sont actives. Pour utiliser le dissecteur
comme sonde, fermez les pointes et touchez le nerf. Si le moniteur nerveux réagit lorsque les pointes sont écartées pendant la dissection,
c'est que I'une ou l'autre des pointes peut étre proche du nerf.

AVERTISSEMENT

L'utilisation imprudente de tout élément des systémes électrochirurgicaux peut provoquer de graves brilures. L'utilisation de 'appareil avec
des générateurs et accessoires électrochirurgicaux compat\bles et fonctionnant en toute sécurité reléve de la responsabilité de I'utilisateur.
Veuillez lire et compi tous les averti 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.

* Nutilisez pas le dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé ou si la date limite d'utilisation est dépassée.

* Inspectez le dispositif aprés ouverture dans un champ stérile. Mettez le dispositif au rebut s'il est endommagé.

* Réservé a un seul patient. La réutilisation et la restérilisation sont interdites. Le nettoyage et la restérilisation du dispositif peuvent affecter sa
sécurité, ses fonctionnalités et son efficacité et exposer les patients et les utilisateurs a des risques inutiles tels que l'infection et les maladies
transmissibles.

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

* Le dispositif a été stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne gazeux. Certains patients peuvent étre allergiques aux résidus de ce gaz.

* Nutilisez 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 a I'écart des appareils électrochirurgicaux actifs
et du patient lorsqu'il n'est pas utilisé. Un support séparé est recommandé.

* Maintenez les réglages de tension/courant au niveau le plus bas possible pour obtenir les effets désirés.

* Evitez une stimulation prolongée pour éviter la fatigue nerveuse.

Informations de sécurité sur I''RM

N'utilisez pas le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La sécurité du dispositif dans un
environnement d'lRM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les mouvements indésirables dans un
environnement d'lRM. Sa sécurité dans I'environnement d'lRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne sur
laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un dysfonctionnement du dispositif.

port et K
Conservez le dispositif a I'abri des températures extrémes, de I'humidité et des rayons directs du soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de connecteurs DIN 42802 et est avec tout équi de i é équipé de
connecteurs 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 l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés & Technomed Europe a I'adresse qualitytechnomed@welcony.
com et & une autorité compétente du pays ol l'utilisateur est établi.

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



UPUTE ZA UPORABU

JEDNOKRATNA ZA STIMULACIJU:
PRSTENASTI DISEKTOR, ZAKRIVLJENA IGLA, ELEVATOR, DISEKTORI

Pradvid, . PR .

P jena i ije za up

Jednokratni prstenasti disektor za sti ij ivljena igla za sti iju, elevator za sti iju, disektori za sti iju indicirani su za
disekciju tkiva i stimulaciju kranijalnih i perifernih motorickih Zivaca u svrhu lociranja i identifikacije tijekom operacije, ukljucujuci korijene
spinalnih Zivaca. Koriste se u elektromiografiji (EMG).

Ovi se uredaji primjenjuju tijekom intraoperativnog pracenja Zivaca pri kirurskim zahvatima u svrhu lociranja i identifikacije korijena perifernih,
kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od ostecenja.

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

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

Koristenje proizvoda

* Uklonite i bacite zastitni omotac s drske/vrha uredaja prije uporabe, ako je primjenjivo

* Prstenasti disektor za stimulaciju, zakrivijena igla za stimulaciju i elevator za stimulaciju su monopolarne sonde i zahtijevaju zasebnu jednu
iglicastu elektrodu koja djeluje kao povrat. Ova elektroda s jednom iglom isporuuje se u kutiji (ovisno o varijanti). Instrumenti imaju razlicite
oblike vrhova za obavljanje razlicitih aktivnosti seciranja.

* Disektor za stimulaciju je monopolarna sonda i zahtijeva zasebnu elektrodu s jednom iglom koja djeluje kao povratna. Ova elektroda s
jednom iglom isporucuje se u kutiji (ovisno o varijanti). Oba vrha disektora su aktivna. Za koristenje disektora kao sonde, zatvorite vrhove i
dodirnite Zivac. Ako monitor Zivaca reagira kada su vrhovi razdvojeni tijekom disekcije, bilo koji od vrhova moze biti blizu Zivea.

UPOZORENJE

Nepazljivo koristenje bilo kojeg elementa u elektrokirurskim sustavima moZe uzrokovati ozbiline opekline. Koristenje uredaja sa
elektrokirurskim generatorima koji funkcioniraju na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Procitajte i shvatite sva
upozorenja, mjere predostroznosti, opreza i upute prije nego $to pokusate koristiti bilo koji elektrokirurski sustav.

Prilikom stimulacije Zivaca potrebno je primijeniti odgovarajuéi napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora.

Upozorenja
* Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo lijeénicima ili po nalogu lijeénika.

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

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

*Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Cigéenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i ucinkovitost 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 osteceno.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektriénim poljima jer svako inducirano elektriéno polje moZe utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uciniti ocitanja na povezanoj opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.

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

* Odrzavajte postavke napona/struje na najn
* Nemojte stimulirati predugo kako biste spri

j mogucoj razini kako biste postigli Zeljene ucinke.
zamor Zivaca.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vr$i 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 postavijen 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 prikljuccima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN
42802 prikfjucke.

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

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na quali comi
nadleznom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.

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



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS STIMULACIOS:
GYURUS BONCKES, GORBE SEBESZTU, EMELG, BONCKESEK

es
Az egyszer hasznalatos stimulacios gydriis bonckes a stlmu\aclos garbe sebésztii, a stimulacios emeld, és a stimulécio ések a
koponya és a periférias motoros idegek szétva és a a mitét kozben t6rténd lokalizaciohoz és azonositashoz,
beleértve ebbe a 16 0 is. Ezek iogréfiahoz (EMG).

Ezeket az eszkdzoket a sebészeti eljarasok |nlraoperatw |deg| eIIenorzese soran alkalmazzak a sériilés veszélyeinek kitett periférias,
koponya- és gerincveldi i 0 és

Célfelhasznalok
A "

kiképzett, és mindsitett egészségiigyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikr6l az orvosszakértok allapitottak, hogy a leirt
eljarasok a hasznukra valhat.

A termék hasznalata
* Hasznalat elétt tavolitsa el, és dobja ki az eszkéz nyelén / hegyén 1évo véddburkolatot, ha van ilyen.
* A stimulacios gytir(is bonckés, a stimuléciés gdrbe sebészeti tii és a stimulaciés emeld is monopolaris szondanak szamit, és egy egytis
elektrodara van sziikség a visszavezetéshez. Ez az egy tis elektroda dobozban keril kiszallitasra (a valtozattol fiiggen). A miszerek

b 6 formaji hegy a kiilonféle boncolasi tevékenységek elvégzéséhez.
* A stimulacios bonckés egy monopolaris szondanak szamit, és egytiis ddara van sziikség a vi é Ez az egy ts elektroda
dobozban kerill kiszallitasra (a valtozattol figgden). A bonckés mindkét hegye aktiv. Ha a bonckést szondaként szeretné hasznalni, akkor
zarja le a hegyeit, és érintse hozza az ideghez. Ha az idegellendrzd reagal, akkor amikor a boncolas soran a hegyek szét vannak valasztva,
akkor valamely hegy ideg kozelben lehet.

FIGYELMEZTETES

Az észeti barmely ré égének gondatlan alata stlyos égési sértilé okozhal Akésziilék biztonsagosan
mikods, és ibili é g és é valo dlata a alo ége. Olvassa el, és értse meg
az 6sszes ést, ovinté é ovigya agot és utasitast még miel6tt barmilyen elektrosebészeti rendszert hasznalna.

Az idegek stimulala megfeleld liltséget/a kell s stimulator gyartojanak hasznalati utasitasa szerint.

Elévigyazatossagok

* Aszbvetségi torvény (USA) értelmében ezt az eszkdzt csak orvosok értékesithetik, vagy csak azok meg.

* Ne hasznalja az eszkézt, ha a steril csomagolés ki van nyitva, vagy ha sériilt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.

* Vizsgélja meg az eszkozt a steril részen torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.

* Csak egy betegnél loneno haszna\alra Ne hasznélja Ujra, vagy pedig ne sterilizalja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal
lehet annak & ényére és haté agara, valamint gt a teheti ki a betegeket és a felhasznalokat,
ilyenek példaul a fertozések és a jarvany betegségek.

* A sterilitas a lejérati datumig garantalt, kivéve ha a csomagolést felbontjak vagy az megsériilt.

* Az eszkoz etilén-dioxid gazzal kerillt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira

* Ne hasznalja a késziiléket erds elektromos mezében, mivel az indukalt elektromos mezo hatassal Iehet a csatlakoztatott berendezés
stimulécioés kimenetére (ha van ilyen), i a teheti a asat, valamint helyi szévetmelegedést
is okozhat.

5rz6 vagy a szévet ka asa éséhez az eszkozt, ha az nincs hasznélatban, akkor az aktiv elektrosebészeti
eszkdzoktdl, és a betegtdl elkiilnitve kell tartani. Ajanlott egy kiilonall tartot hasznalni.

* Akivant hatas elérése érdekében tartsa a feszliltség / aram bedllitasait a lehetd legalacsonyabb szinten.

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

MRI biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MRI vizsgalati korny Akeészilék MR ko valo bi; a aga nem keriilt kiértékelésre. MR
nem keriilt tesztelésre melegedés, vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR ko valo bi; a aga nem ismert. Ha
olyan é végez MR vizsga akibe ez az or i eszkdz ésre kerililt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és /

vagy a készilék hibas miikddését okozhatja.

Tarolas, szallitas és kezeles
Tartsa tavol a

6l és a kdzvetlen

A kiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a késziilék DIN 42802 csatlakozokkal van ellatva, és az ibilis az 6sszes olyan i v i 6rz6 é amelyek
DIN 42802 csatlakozasokkal vannak ellatva.

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

Események jelentése
Akeésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a technomed europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email cimen, valamint a felhasznalé székhelye szerinti illetékes hatésagnak.

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



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA ORVUNAR:
HRINGTONG, BOGANAL, LYFTARI, TANGIR

Tiltlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota érvunar hringténgin, érvunar boganalin, drvunar lyftarinn og drvunar tangirar eru eetladir til ad kryfja vefi og til ad 6rva héfudtaugar
og Utleegrar hreyfitaugar svo haegt sé ad stadsetja og greina & medan uppskurdi stendur, bar med talid taugarreetur meenu. bau eru notud vid
rafvédvamyndatoku (EMG).

Pessi teeki eru notud til taugaeftirlits i skurdadgerdum til ad stadsetja og greina taugareetur Uttauga, hofudbeina og meenu sem eiga & heettu
4 a0 skemmast.

AEtladir notendur
Aetladir notendur eru heilbrigdis sé ingar sem eru sérpjalfadir og vi i i raflifedli

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

Notkun véru

* Fjarleegio verndarsliorio af skafti / enda taekisins fyrir notkun og fargid, ef & vio.

* Orvunar hringténgin, rvunar boganlin og érvunar lyftarinn eru einpéla kannar og krefjast sér einnéla rafskauts til virka sem méttakarinn.
Petta einnala rafskaut fylgir i oskjunni (fer eftir Gtgafu). Tolin hafa 6lika enda til ad framkveema mismunandi krufningar adferdir.

* Orvandi téngin er einpéla kanni og krefst sér einnéla rafskauts til ad verka sem mottakarinn. betta einnala rafskaut fylgir | éskjunni (fer eftir
Utgafu). Badir endar tangarinnar eru virkir. Til ad nota tongina sem kanna, lokid endunum og snertid taugina. Ef taugaeftirlitstaekio svarar
begar endarnir eru ekki saman & medan adgerdinni stendur geeti annar hvor endinn verid nalaegt tauginni.

VARUD
Ovarkér notkun & hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt il alvarlegra bruna. Notkun teekisins med druggum og samhaefum
rafiﬁ\um og fylgil er & abyrgd ila. Lesio og verid medvitud um allar vidvaranir, varidarradstafanir,
og inii 4duren kerfi er notad.
Pegar taugar eru drvadar skal nota videigandi volt / straum iobeinir fra i Grvunarteekisins.
Varadarord
* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta teeki vio solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.
* Notid ekki teekid ef sotthreinsisumbudimar hafa verid opnadar eda eda ef seinasti erlidinn.
* Skodid teekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverf Fargio ef skemmt.
* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytid hvorki né insid. Prif og tthrei teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,

starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notenda fyrir oparfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

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

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

* Notid teekid ekki i nand vio sterka segla par sem rafskaut geeti haft hrif & drvunargetu tengdra teekja (ef & vio) og geeti gert nidurstodur
tengdra teekja oérei og geeti orsakad hitun vefja.

*Til ad fordast tjon & taugameelingateeki eda vef parf teekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdateekjum og sjiklingnum
begar teekid er ekki i notkun. Maelt er med notkun sér haldara.

* Haldid volts / straums stillingum & leegsta mogulega stigi til ad na fram peim ahrifum sem 6skast er eftir.

* Orvid ekki i langan tima til ad fordast taugabreytu.

Oryggisupplysingar fyrir segulomun

Notid ekki i naleegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med fillti til dryggis i naleegd vid seguldmun. Pad hefur ekki verid profad med
tilliti til hitunar eda dzeskilegrar hreyfingar i nalaegd vid segulomun. Ekki er vitad um oryggi pess i naleegd vid segulomun. Ef segulomskodun
er framkveemd 4 einstaklingi sem hefur petta leekningateeki i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun teekisins.

G 12 flutni Ahandl

Y ] og
Haldi fiarri miklum hita, raka og beinu solarljési.

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

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

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Technomed Europe i netfangio qualitytechnomed@welcony.com og til
videigandi yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Rafranar no(kunarlelébelnlngar
Nalgist up rafreenar i i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.




ISTRUZIONI PER L'USO
MONOUSO DI STIMOLAZIONE:
DISSETTORE AD ANELLO, AGO CURVO, ELEVATORE, DISSETTORI

Uso previsto e indicazioni per 'uso

Il dissettore di stimolazione ad anello, I'ago curvo di stimolazione, I'elevatore di stimolazione e i dissettori di stimolazione, tutti monouso, sono
indicati per la dissezione dei tessuti e la stimolazione dei nervi cranici e motori periferici a scopo di localizzazione e identificazione durante gli
interventi chirurgici, incluse le radici dei nervi spinali. L'ambito di utilizzo include elettromiografia (EMG).

In sede chirurgica, questi dispositivi vengono applicati durante il monitoraggio intraoperatorio dei nervi allo scopo di localizzare e identificare le
radici dei nervi periferici, cranici e spinali a rischio di lesione.

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.

Uso del prodotto

* Se necessario, rimuovere la guaina protettiva dallo stelo/dalla punta del dispositivo e gettarla prima dell'uso.

* Il dissettore di stimolazione ad anello, I'ago curvo di stimolazione e I'elevatore di stimolazione sono sonde monopolari e necessitano di un
elettrodo ad ago singolo separato che funga da percorso di ritorno. Questo elettrodo ad ago singolo & fornito nella confezione (a seconda
della variante). Gli strumenti presentano punte di forma diversa adatte ad attivita di dissezione differenti.

* Il dissettore di stimolazione & una sonda monopolare e necessita di un elettrodo ad ago singolo separato che funga da percorso di ritorno.
Questo elettrodo ad ago singolo & fornito nella confezione (a seconda della variante). Entrambe le punte del dissettore sono attive. Per
utilizzare il dissettore come sonda, chiudere le punte e toccare il nervo. Se, durante la dissezione, il monitor per il controllo del nervo risponde
quando le punte sono separate, una delle due punte puo essere vicina al nervo.

AVVERTENZA

L'uso mcauto dl qualsiasi e\ememo di un sistema elettro-chirurgico pud causare gravi ustioni. L'uso del dispositivo con generalon € accessori
ibili e sicuri & ilita dell'utente. Leggere e comp! tutte le , le pi ioni, gli avvisi e le

istruzioni prima di tentare di utilizzare qualsiasi sistema elettrochirurgico.

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

Attenzione
* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.
* Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se la data di scadenza é stata superata.
* Dopo I‘apenura ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dlsposmvo se risulta danneggiato.

monouso. Non riutili o risterili . La pulizia e la risterili del dispositivo possono cc
swcurezza, 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 efilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai residui di questo gas.
* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare I'uscita di stimolazione
dell'app: i collegata (se applicabile), 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 consiglia di utilizzare un supporto a parte.
* Per ottenere gli effetti desiderati, mantenere le impostazioni di tensione/corrente al livello pili basso possibile.
* 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 posizionato questo dispositivo medico pud comportare 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 & ibile con qualsiasi app i di neuromonitoraggio intraoperatorio
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 allindirizzo qualitytechnomed @
welcony.com e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pils recenti istruzioni per I'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINE STIMULIUOJANTYS:
ZIEDAS DISEKTORIUS, LENKTA ADATA, KELTUVAS, DISEKTORIAI

ytoj jimo paskirtis ir j i
i imuliuoj Ziedas, stimuliuojanti lenkta adata, stimuliuoj; keltuvas ir i is di ius yra skirti audiniy
i8skaidymui ir kaukolés bei periferiniy motoriniy nervy stimuliacijai lokalizacijos ir identifikavimo tikslais operacijos metu, jskaitant stuburo
nervy $aknis. Jie naudojami atliekant elektromiografija (EMG).
Sie prietaisai naudojami atliekant intraoperacinj nervy stebéjima atliekant chirurgines procedras, siekiant surasti ir nustatyti periferines,
kaukolés ir stuburo nervy Saknis, kurioms gresia pazeidimas.
Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kvalifikuoti sveikatos priezitros specialistai, apmokyti ir sertifikuoti elektrofiziologijos metody srityje.

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

Prietaiso naudojimas

* Pries naudodami nuimkite ir iSmeskite apsauginj prietaiso veleno / antgalio apvalkala, jei taikoma.

* Stimuliuojantis Ziedas disektorius, stimuliuojanti lenkta adata ir stimuliuojantis keltuvas yra monopoliniai zondai, kuriems reikalingas atskiras
vienos adatos elekirodas, kuris veikty kaip griztamasis elementas. Sis vienos adatos tiekiamas éje dezuteje (pril

nuo varianto). Instrumentai turi skirtinga antgaliy forma, skirta jvairioms pjovimo uzduotims atlikti.

* Stimuliuojantis disektorius yra monopolinis zondas, kuriam reikalingas atskiras vienos adatos elektrodas, kuris veikty kaip griztamasis
elementas. Sis vienos adatos elekirodas tiekiamas kartoningje dézutéje (priklausomai nuo varianto). Abu disektoriaus galiukai yra aktyvas.
Norédami naudoti disektoriy kaip zonda, uzdarykite galiukus ir palieskite nerva. Jei nervy monitorius reaguoja, kai skrodimo metu galiukai yra
vienas nuo kito, tada bet kuris i$ galiuky gali bati arti nervo.

|SPEJIMAS
Neatsargus bet kurio elemento j irurginése si gali sukelti i jas yra ingas uz prietaiso
ima su saugiai veil is ir i i irurginiai ai \rpneda|s Prles é naudoti bet kokig.
i sistema, ite ir susipazinki su visais spéjimais, gjimais ir i fjomi
Pagal iatoriaus gamintojo j iuojant 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.
* Apziarékite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei paZeistas, prietaisa ismeskite.
* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti takos jo
saugumui, veikimui ir veiksmingumui, o pacientams ir naudotojams gali kilti nereikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.
* Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali biti alergiski $iy dujy likugiams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
sumuhacuos idvest] (jel taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
* Kad nervo iaus ar audiniy, j prietaisas turi bati laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy,
ir paciento. Rekomenduojama naudoti atskira laikiklj.
* Kad pasiektuméte norima efekta, iSlaikykite Zemiausio lygio jtampos / srovés nustatymus.
iuokite ilga laika, kad i$ éte nervy nuovargio.

MRT saugos informacija

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

galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima,

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugokite nuo ekstremaliy temperattiry, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Suderi su kartu naudojamais prietai:

Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys it jis yra subet kokiai jtoringo franga, kuri turi DIN 42802 jungtis.
Salinimas

Visada ismeskite panaudotus prietaisus | inkamai pazyméta konteineri medicininéms biologini pavojy keliancioms atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Sio prietaiso jimu, reikia pranesti , Europe* adresu
com ir naudotojo Salies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos
j i i jjas rasite i nuoroda, pateiktg prietaiso etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMS STIMULEJOSI:
GREDZENVEIDA DISEKTORS, IZLIEKTA ADATA, PACELAJS, DISEKTORI

un

indikacijas

disektors, stimulgjo$a izliekta adata, stimul&josais pacélajs un &josie disektori ir paredzéti
audu disekcijai, ka arf kranialo un periféro kustibu nervu stimuléSanai, lai tos lokalizétu un identificétu operacijas laika, ieskaitot muguras
smadzenu nervu saknites. Tos |zmanto elektromlografua (EMG).

Sis ierices izmanto kirurgi nervu monitorés laika, lai lokalizétu un identificétu periféras, kranialas un
muguras smadzenu sakmtes Kas ir paklautas bojajumu riskam.

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

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus $ie medicinas eksperti ir &jusi, un kuriem ir ieSams veikt iepriek$
diagnostikas procedaras.

Produkta lieto$ana

* Pirms lietoSanas nonemiet no ierices roktura / uzgala apvalku (ja tads ir) un izmetiet.

* Stimulgjosais gredzenveida disektors, stimuléjoda izliekta adata un stimuléjosais pacélajs ir monopolaras zondes, un tam ir nepiecieams
atsevisks vienas adatas elekirods, kas darbojas ka atpakajnosititajs. Sis vienas adatas elektrods tiek piegadats kasté (atkariba no veida).
Instrumentiem ir dazadas uzgalu formas, kas paredzétas dazadam disekcijas darbibam.

* Stimulgjosais disektors monopolara zonde, un tai ir nepiecieSams atsevisks vienas adatas elektrods, kas darbojas ka atpakalnosutitajs. Sis
vienas adatas elektrods tiek piegadats kasté (atkariba no veida). Abi disektora uzgali ir aktivi. Lai izmantotu disektoru ka zondi, aizsedziet
uzgalus un pieskarieties nervam. Ja disekcijas laika nervu monitors reagé, kad uzgali atrodas atstatu, iesp&jams, kads no uzgaliem atrodas
tuvu nervam.

BRIDINAJUMS

Neuzmaniga jebkura elementa izmantosana elektrokwurg\skajas S|stemas var |zra\swl smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices
ligtodanu ar drosi iongjosiem un saderigiem k un iem. Pirms jebkuras elektrokirurgiskas
sistémas lietosanas izlasiet un izprotiet visus bridina piesardzibas pasa dina par piesardzibu un noradijumus.
Stimulgjot nervus, jalieto atbilstoss spri ava atbilstosi razotaja li i ija

Bridinajumi par piesardzibu

* Saskana ar ASV Federalo likumdosanu, $o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma terming.

* Parbaudiet ierici pec atvérsanas sterilaja lauka. Izmetiet, ja ta ir bojata.

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota sterilizé$ana var ietekmét tas drosibu,
veiktspgju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Steriltate tiek garantéta Iidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.

* lerice ir sterilizéta, izmantojot efiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bit alergija pret §fs gazes atliekam.

* Neizmantojiet ierici specigos elektriskajos laukos, jo jebkurs inducétais elekiriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarsanu.

* Lai izvairitos no nervu monitora vai audu bojajumiem, ierice, kad to nelieto, jatur atseviski no aktivam elektrokirurgiskajam iericem un
pacienta. leteicams \zmantot atsewsku stativu.

* Uzturiet spri i zemakaja iesp&jama liment, lai sasniegtu vélamo efektu.

* Neveiciet stimulé3anu ilgstosi, lai novérstu nervu nogurumu.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skenésanas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasil$anu vai nevélamu kustibu MR vidé.
Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmeklgjumu veik3ana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota $1 mediciniska ierice, var
izraisit traumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Glabasana, transporté$ana un apiesanas
Sargat no galéjam temperattiram, mitruma un tieSas 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 saistti ar §fs ierices lito3anu, jazino uzoémumam Technomed Eiropas pa e-pastu
qualitytect com un tas valsts jai iestadei, kura ligtotajs ir registrats.

Noradijumi par elektroniskas iekartas lietoSanu
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietodanu var iegtt, apmeklgjot saiti, kas noradita uz iekartas efiketes.



YNATCTBO 3A YNOTPEBA
CTUMYNATUBHM 3A ENHOKPATHA YIOTPEBA:
NPCTEHECT IUCEKTOP, 3AOBIIEHA U NA, ENEBATOP, IMCEKTOPH

HameHeTa ynotpeba 1 uHaukaumm 3a ynotpeba

CTUMynaTUBHIOT NP [MceKTOp 33 ynotpe6a, Ta 3306r1eHa Urna, CTUMYNIATUBHUOT enesatop U
CTUMYNaTVBHWTE AVICEKTOPY Ce HAMEHET! 33 Ha TKMBO U Ha KpaH [ MOTOPHM HepBY 3a
noKaLja 1 uaeH 3a Bpeme Ha jaTa, BKny 1 kopeHuTe Ha ‘pBeTHNOT Hepa. Tue ce KopucTaT Bo
enextpomuorpacmja (EMG).

Osute ypeay ce 3a Bpeme Ha MOHUTOPMHT Ha HEPBY BO XVPYPLLIKN MPOLEAYPY 33 NIOLMPaKE 1
waeH Ha X j [ HEPBHM KODEHM KOV CE UINOXEHN Ha PU3UK Of) OLLITETYBAHE.

HameHneTo 3a cneaHuTe KOPUCHULIM
Kopuchuuute Tpeba aa Gupar paboTHULYM ji 06yueHm 1 cep 3a TEXHUKN.

TapreTupaHu rpyniu Ha naumeHTu
‘TapreTupaHWTe rPyNiA Ha NaLEHTY Ce CUTE NaLMEHTI WIGHTUAMKYBaHM Of} 0BME MEAVLIMHCKY EKCNIEPTU 3a 1a UMAaT KOpUCT Of)
[AVarHoCTU4KWTE NPOLIEAYPY KaKo LLTO € OMMULIAHO NOTope.

Ynotpe6a Ha npousBogoT

* OTcTpaHeTe ja v dpneTe ja 3awTUTHaTa 06BMBKa Of TENOTO / BPBOT Ha YpeaoT nped ynotpeba, AOKONKY € NPUMEHHNEBO.

* CTWMyﬂaTMBHMOT NPCTEHECT ANCEKTOP, CTUMyNaThBHaTa 3a06neHa urna n CTUMYNATUBHUOT €NeBATOP C& MOHONONAPHM COHAMU U 6apaaT
noceGHa enekTpoa co eaHa urna 3a aa AejcTByBa kako nospaTHa. OBaa enekTpoaa co eHa Urna ce 1cropadyea co kyTujaTa (Bo 3aBUCHOCT
of} BapujanTata). VIHCTpyMeHTITE UMaaT panuyHi hopMm Ha BPBOBM 3a 3BEAYBatLE HA PA3NUyHI aKTUBHOCTY Ha AUCEKLVa.

* CTUMYNaTMBHMOT IMCEKTOP € MOHOMONapHa coHaa 1 bapa noceGHa enekTpoaa co eaHa Urna 3a aa AejcTByBa kako nospatHa. Osaa
€efeKTpoaa co eaHa urna ce pauyBa co kytujata (Bo on A nBata BPBOBM Ha ANCEKTOPOT Ce aKTUBHW. 3a Aa ro
KOpUCTWUTE ANCEKTOPOT Kako COHAA, 3aTBOpeTe M BPBOBUTE W A0NPETE 0 HepBOT. ﬂOKOﬂKy HEPBHUOT MOHMTOP pearupa Kora BpBOBUTE Ce
0/1BOSHM 3a BpeMe Ha fAucekuuja, koj 61no of BpBoBuTE Moxe Aa Guae Bnvcky [0 HepBoT.

MPEAYNPEAYBAKE

HeBHumaTenHa ynoTpe6a Ha koj 61n0 enemMeHT B0 eneKTPOXMpYPLIKATE CHCTEMI MOXe 1A NIPE/N3BIMKA CEPUO3HY MaropeHuuy. YnoTpebaTa
Ha ypefoT 3a GeabeaHo W KOMNaTUGMMHY YPLUIKM T W [I0AATOLM € OAITOBOPHOCT Ha KOPUCHMKOT.
MpouuTajte v 1 pasdepeTe m cuTe MepKit Ha np 11 ynaTcTBa npef Aa ce obuaeTe Aa kopucTuTe

€NEKTPOXMPYPLLKY CUCTEM.
Kora ce cTumynupaar HepauTe, Tpeba ia ce NpUMeHM COOBETEH HaMOH / CTPYja BO COMMacHOCT Co ynaTcTeara 3a ynotpe6a Ha
NPOU3BOAUTENOT Ha CTUMYNIATOPOT.

Buumanve
.

3akoH (CAZ) ro orpaHnyBa 0BOj ypes Aa ce Npoaasa of Ui 1o Hapesba Ha nekap.

* He KopucTeTe ro ypeaioT AOKOMKy cTepl 0 € 0TBOPEHO MM UN aKo AATYMOT Ha YnoTpeGa e M3MMHaT.

* MposepeTe ro ypeoT N0 0TBOPAH-ETO BO CTEPUNHA CPENHA. DPIETe 1o 0KOMKY € OLLITETEH.

* Camo 3a ynoTpe6a Ha efieH naLyeHT. He KopucTeTe ro MoBTOPHO ¥ He BPLLIETE 07IHOBO CTEPUMM3ALI]A. HUCTEHETO M NOBTOPHOTO
CTepUNM3upar-e Ha YPeaoT MoXe Aa Bijae Bp3 HerosaTa 6e36eaHOCT, NepdopManci v eheKTUBHOCT U A1a Y M3NOXN NaLMeHTHTE 1
KOPUCHULVTE Ha HEMOTPEGHM PU3ULIN KaKo LLTO Ce MHGEKLMN M NPEHOCTMBY BoNecTH.

*Crep e [0 aTYMOT Ha 0CBEH aKo naky He € OTBOPEHO UK OLLITETEHO.

* Ype/ioT e CTepunmManpaH co ynotpeGa Ha eTuneH okcup rac. Hekow naLueHT Moxe aa GuaaT anepriyHy Ha 0cTaToLy 07} 0BOj rac.

* He KopuCTeTe ro YPeAioT BO CHTHI €NEKTPUYHI NONKk-E, BUE]iV CEKoe UHAYLIMPaHO eNEKTPUYHO None MOXe A BiMjae BP3 13Ne3oT Ha
CTUMynaljaTa Ha NoBp3aHaTa onpema (ako e MPUMEHNIBO), MOXE f1a Y Harpasi OTYNTYBAkATa Ha N0BP3aHaTa Onpema HETOUHN 1 MOXe
[1a Pe3ynTvpa Co NOKANM3NPaHO 3arpeBatbe Ha TKUBOTO.

*3a fia ce M3BerHe OlWTETyBake Ha HEPBHUOT MOHUTOP MMM TKMBO, YPE/IOT MOPa /1A CE YyBa O/IBOSHO OF) AKTUBHIUTE ENEKTPOXMPYPLLKM
YPeAM ¥ NaLMeHTOT Kora He ce kopucTy. Ce npenopavysa nocebeH Apxa.

* OnpxyBajTe v NOCTaBKATE 3a HAMOH / CTPYja Ha HajHUCKO MOXHO HUBO 3a 1a 1 NOCTUTHETe MocakyBaHwTe edekT.

* He cTumynvpajTe Noaonr BpemeHckv NEpUos 3a Aa CripeywTe 3amMop Ha HepauTe.

MRI 6e36eaHOCHN MHhopMaLMK

He kopucTeTe Bo cpeauHa 3a ckeHupatbe co MRI. YpeaoT He e olieHeT 3a GeabenHo kopucTerse Bo onkpyxysatse co MR. He e Tectupan
3a 3arpeBatbe U HecakaHo aBikerse Bo MR cpeaura. Heroata GeabegHoct Bo MR cpeauHa e HenoaHara. 3spluysareto Ha MarHeTHa
PE30HaHLia BP3 NIWLIE Ha KOE € BMETHAT UMV MOCTaBeH 0BOj MeMLIMHCKY Ype/l MOXe fja PeaynTupa co nospesia w/un AechekT Ha ypenoT.

C I T¢ PT U p
[la ce \yBa noaneKy ol eKCTPEMHU TEMNEPATYPH, BIIGXHOCT 1 AMPEKTHa COHIEBA CBETIMHE.

Kowmna €O npuap! ypean

OBoj ypen e onpemet co DIN 42802 koHekTopu 1 € komnaTuGuneH co Koja Guno onpema 3a p
co DIN 42802 koHexuym.

OtcTpaHyBame

Ceoratu thpnajTe v UCKOPUCTEHNTE ypesu BO COOZIBETHO 03HaUEH KOHTE]Hep 3a MeuUMHCKM Bronoluky oTnaa.

MpujaByBate MHLMACHTN
CuTe Cepuo3HH MHLIMAEHTY NMOBP3aHK co yroTpebata Ha 0Boj ypen Tpeba fAa ce npujaeat Ao Europe Ha quality
we\cony.wm W 10 HaaNexeH opraH BO 3emjaTa kage LTO e NPUCYTEH KOPUCHUKOT.

EneKTPOHCKN ynatcTea 3a ynotpeba
TpycraneTe /10 HajHOBUTE €MEKTPOHCKY YnaTcTea 3a ynoTpeGa NpeKy MMHKOT LWTO € NOCTABEH Ha eTUKeTaTa Ha YpeaoT.



GEBRUIKSAANWIJZING

WEGWERP STIMULATIE:
RINGDISSECTOR, GEBOGEN NAALD, ELEVATOR, DISSECTOREN

Beoogd gebrmk en |nd|cat|es voor gebrulk

De wegwerp stimulatie-ri gebogen sti timulatie-elevator en stimulatie-di zijn bedoeld voor weefseldissectie
en stimulatie van craniale en perifere motorische zenuwen voor locatie- en identificati i tiidens i ingrepen, inclusief
spinale zenuwwortels. Ze worden gebruikt bij elektromyografie (EMG).

Deze instrumenten worden gebruikt tijidens ieve zenuw ing bij gische p voor het I eni

van perifere, craniale en spinale zenuwwortels die risico lopen op beschadiging.

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.

Gebruik van het product

* Verwijder en gooi de beschermhuls van de schacht van het hulpmiddel/tip weg, indien van toepassing.

* De stimulatie-ringdissector, gebogen stimulatienaald en stimulatie-elevator zijn sondes die een ljke enkele
naaldelektrode als terugvoer vereisen. Deze enkelvoudige naaldelektrode wordt geleverd in de doos (afhankelijk van de variant). De
instrumenten hebben verschillende tipvormen om verschillende dissectiebewerkingen uit te voeren.

* De stimulatie dissector is een ire sonde die een ljke enkele als terugvoer vereisen. Deze enkelvoudige
naaldelektrode wordt geleverd in de doos (afhankelijk van de variant). Beide tips van de dissector zijn actief. Om de dissector als een sonde
te gebruiken, sluit de tips en raak de zenuw aan. Als de zenuwmonitor reageert wanneer de tips uit elkaar zijn tijdens de dissectie zit een van
de tips mogelijk te dicht bij de zenuw.

WAARSCHUWING

Onzorgvuldig gebruik van een onderdeel in eleklroch\rurglsche systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
apparaat met veilig werkende en en ires is de id van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle ingen, voorzorgen, v en instructies begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch
systeem te gebruiken.

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

van de fabrikant.

Voorzorgen
*Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
* Gebruik het apparaat niet als de steriele verpakking geopend of igd is of de houdbaart is.

* Inspecteer het apparaat na opening in een steriel gebied. Gooi het weg als het beschadigd is.

* Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Het reinigen of opnieuw steriliseren van het apparaat
kan de veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan aantasten en de patiénten en gebruikers blootstellen aan onnodige risico's zoals infectie en
overdraagbare ziekte.

* Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

* Het apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommige palwenten kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.

* Gebruik het apparaat niet in sterke i velden elk elektrisch veld van invioed kan zijn op de stimulatie van
het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot
plaatselijke opwarming van het weefsel.

* Om schade aan de zenuwmonitor of het weefsel te vermijden, moet het apparaat uit de buurt van actieve elektrochirurgische apparaten en
de patiént 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.

* 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 ing. 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 igheid en direct zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 42802-cof en hetis met alle i { jtorir die is 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
qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is.

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



BRUKSANVISNING

STIMULERENDE FOR ENGANGSBRUK:
RINGDISSEKTOR, KURVET NAL, LGFTER, DISSEKTORER

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

Den sti , den kurvede nalen, den stimulerende lofteren og de stimulerende dissektorene, alle for
erindisert for I og sti ing av kraniale og perifere motoriske nerver for lokaliserings- og identifikasjonsformal

under kirurgi, inkludert spinale nerveratter. De brukes i elektromyografi (EMG).

Disse enhetene brukes i Igpet av intraoperativ nerveovervaking i kirurgiske prosedyrer for 4 lokalisere og identifisere perifiere, kranielle og

spinale nervergtter som har risiko for skade.

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

Pasientmalgrupper
Pasientmalgruppene er pasienter som identifiseres av disse medisinske ekspertene til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.

Bruk av produktet

* Fjern og kasser fra enhetens piss for bruk, hvis relevant.

* Den stimulerende ringdissektoren, den stimulerende kurvede nalen og den stimulerende lgfteren er monopolare sonder og krever at en

separat enkeltnalelektrode fungerer som retur. Enkeltna\eleklruden leveres i esken (avhengig av varianten). Instrumentene har forskjellige
for & utfere Gelli

* Den stimulerende dissektoren, er en monopolar sonde og krever at en separat enkeltnalelektrode fungerer som retur. Enkeltnalelektroden

leveres i esken (avhengig av varianten). Begge spisser pa dissektoren er aktive. For & bruke dissektoren som en sonde, ma du lukke spissene

og bergre nerven. Hvis nervemonitoren responderer nar spissene er separerte i lopet av disseksjon, kan hvilken som helst av spissene veere

i naerheten av nerven.

ADVARSEL

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

Nar man stimulerer nerver ma riktig spenning/strem brukes i henhold il 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 utlepsdatoen 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 unadvendige risikoer som infeksjon og overferbare sykdommer.
Sterilitet er garantert il utigpsdatoene 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 elekiriske felt kan pavirke stimuleringsresultater pa det tilkoblede
utstyret (hvis relevant), kan gjere avlesningene pa tilkoblet utstyr upélitelige og kan fere il 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 a oppna enskede effekter.

* Ikke stimuler i lengre perioder for a forebygge nerveutmattelse.

MR-sikkerhetsinformasjon

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

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

Kompatibilitet med medfelgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er ibel med alt i 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 il Europe pa quali com og til
en 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
JEDNORAZOWY STYMULUJACY:
PIERSCIENIOWY DYSEKTOR, ZAKRZYWIONA IGLA, ELEWATOR, DYSEKTORY

Zast jei ia do uzy

dysektora zakrzywionej |gh/ ji elewatora ji i
stymulujacych dysektoréw jest wskazane do wycinania tkanek i stymulacji y ych nerwéw ych na potrzeby
lokalizacii i identyfikacji podczas zabiegow chirurgicznych, w tym zabiegach na kolzemach nerwdw rdzeniowych. Wyroby te stosuje sig w
elektromiografii (EMG).

Wyroby te sa. w toku $r6 i ia nerwow w p I wcelu
zidentyfikowania korzeni nerwow obwodowych, yeh i iowych, ktdre sa i

Uzytkownicy, do ktérych kierowane sa te wyroby medyczne
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sg icy medyczni specjalni i i certyfikowani w zakresie stosowania technik
elektrofizjologicznych.

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

Zastosowanie wyrobu

* Przed uzyciem zdjac i wyrzucic ostone koncowki wyrobu, jesli dotyczy.

* Stymulujacy dysektor pierscieniowy, zakrzywiona igta stymulujgca oraz elewator stymulujacy to sondy monopolarne wymagajace do
wymuszenia dziatania funkcji powrotnej oddzielnej, pojedynczej elektrody iglowej. Ta pojedyncza elektroda iglowa jest dostarczana w
opakowaniu kartonowym (w zaleznosci od wariantu). W instrumentach zastosowano rozne ksztatty koficowek do wykonywania roznych
czynnosci preparacyjnych.

* Dysektor stymulujacyjest sondg ddziel j j elektrody iglowej do wymuszenia dziatania funkcji
powrotnej. Ta pojedyncza elektroda iglowa jest dostarczana w opakowaniu kartonowym (w zaleznosci od wariantu). Obie koricowki dysektora
53 aktywne. Aby uzy¢ dysektora jako sondy, nalezy zamkna¢ koricowki i dotkna¢ nerwu. Jesli monitor nerwowy reaguje, gdy podczas dysekcji
koncowki sg od siebie oddalone, jedna z koricowek moze znajdowac sie blisko nerwu.

OSTRZEZENIE

zne uzycie kt iek z J h moze ¢ powaznymi iami. Za korzystanie
Z wyrobu w iuz i i i iinymi i irurgi i oraz fami iada uzytkownik. Przed
pr ieniem do ia jaki iek systemu irurgi nalezy przeczyta i zrozumie¢ wszystkie ostrzezenia, $rodki

ostroznoéci, przestrogi i instrukcje.
Podczas stymulacji nerwow nalezy stosowa¢ odpowiednie napiecie/natezenie, zgodnie z fabryczna instrukcjg obstugi stymulatora

Przestrogi
* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywac wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostalo wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynaf termin przydatnosci do uzycia

wyrobu

Wyréb po otwarciu w jalowym polu nalezy poddac kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob na\ezy wyrzucic.

*Wyréb przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie wykorzy ani wyj ¢. C: i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego i f wydajnos¢ i §¢ oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na

niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.
* Jatowo$¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie zostanie otwarte lub uszkodzone.
* Wyréb zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na pozostatosci tego gazu.
* Nie stosowac¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne moze wplynaé na wyjsciowy sygnat
stymulujacy dolqczonego sprzetu (|es|\ dotyczy) i moze skutkowa¢ niewiarygodnymi odczytami na dotaczonym sprzecie, co moze takze
¢do rozgrzania tkanek.

Aby unikna¢ uszkodzenia monitora nerwu lub tkanki, nieuzywany wyréb musi by¢ od aktywnych urzadzen i
ciata pacjenta. Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu
* Utrzymywa¢ ustawienia napigcia / natgzenia na najnizszym mozliwym poziomie na osiagnigcie poza( efektow.

* Nie stymulowac diuzej, pozwoli to zapobiec zmeczeniu nerwu.

Informacje d i i w Sr isku MRI

Nie uzywa¢ w smdcwsku badanla MRI. Wyréb nie zosla| oceniony pud kqtem i f w RM Nie zostat pr

pod katem ia sig lub 4 w RM. i A wyrobu w § isku RM nie jest znane.
Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem p lub umie 1ym na powi i ciata, moze

by¢ przyczyna obrazen iflub nieprawidiowego dziatania wyrobu

Przechowywanie, transport i postgpowanie z wyrobem
Chroni¢ przed ekstremalng temperatura i wilgocia oraz i bezposrednim promieniowaniem stonecznym.

Zgodnos¢ z urzadzeniami towarzyszacymi
Wyréb wyposazono w ztacza DIN 42802. Jest on kompatybilny z wszystkimi urzadzeniami do neuromonitoringu $rédoperacyjnego,
wyposazonymi w ztacza DIN 42802.

Utylizacja
Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzuca¢ do i jemnika na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystk\e powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz wlascih organowi kraju. w ktérym jest siedziba uzytkownika.

Elektroniczna instrukcja uzytkowania
Nalezy uzyska¢ dostep do naj j instrukcji ia w formacie i ybierajac facze wskazane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
DESCARTAVEL ESTIMULANTES:
DISSECTOR EM ANEL, AGULHA CURVADA, ELEVADOR, DISSECTORES

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

O dissector em anel estimulante descartavel, a agulha curvada esti o elevador e 0s di { estdo
indicados para a dissecgéo de tecidos e estimulagéo de nervos motores cranianos e éricos para de 30 e identificagéo
durante a cirurgia, incluindo de raizes de nervos esplna\s Séo utilizados em eletromiografia (EMG).

Estes dispositivos séo aplicados durante a i éria dos nervos em cirdrgicos para localizar e identificar

as raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais que correm riscos de leso.

Utlllzadores previstos
Os previstos s&o p i de satde i formados e em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes sao quaisquer doentes identificados por estes especialistas médicos para beneficiarem dos procedimentos de
diagnostico acima descritos.

Utilizagéo do produto

* Remover e elimine o invélucro de proteg&o da haste/ponta do dispositivo antes da sua utilizagéo, se aplicavel.

* O dissector em anel estimulante, a agulha curvada estimulante e o elevador estimulante séo sondas monopolares e necessitam de um
unico elétrodo de agulha separado para atuar como retorno. Este tnico elétrodo de agulha é fornecido em calxa de cartdo (dependendo da
variante). Os instrumentos tém diferentes formas de pontas para a 30 de diferentes ati de

* O dissector estimulante é uma sonda monopolar e necessita de um Unico elétrodo de agulha separado para atuar como reago. Este tnico
elétrodo de agulha é fornecido em caixa de cartdo (dependendo da variante). Ambas as pontas do dissector estdo ativas. Para utilizar o
dissector como sonda, fechar as pontas e toque no nervo. Se 0 monitor do nervo responder quando as pontas estiverem separadas durante
a dissecagéo, qualquer uma das pontas pode estar perto do nervo.

AVISO

A ullllza@ao |mprudente de qua\quer elemento nos sistemas eletrociriirgicos pode causar queimaduras graves. A utilizagéo do dispositivo com
e p e em bom 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 tensao/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.

* N&o utilizar o dispositivo se a ili tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

* Apenas para uso num unico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. Alimpeza e re-esterilizagao do dispositivo pode afetar a sua
seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infecdes 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 gas oxido de etileno. Alguns doentes podem ser alérgicos a residuos deste gés.

* 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 torar 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 eletrocirirgicos ativos e do
doente quando nao estiver a ser utilizado. E recomendado um suporte separado.

*Manter as definigdes de tensaolcorrente ao nivel mais baixo possivel para obter os efeitos desejados.

* 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 ressonéncia magnética. O dispositivo nao foi avaliado quanto & seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. Néo foi testado para aquecimento ou movimento indesejado 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 pode resultar em elou na avaria do dispositivo.

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 pativel com qualquer equi de izagao i
que esteja equipado com conectores DIN 42802.

Eliminagédo

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

Todos os incidentes graves associados a utilizagao deste dispositivo devem ser i a Europe em qualitytechnomed@
welcony.com e a uma autoridade competente do pais onde o ufilizador 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 rotulo do
dispositivo.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE [RO |
PENTRU STIMULARE DE UNICA FOLOSINTA:
DISECTOR CU CAPAT IN FORMA DE INEL, AC CURBAT, ELEVATOR, DISECTOARE

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Disectorul cu capat in forma de inel pentru stimulare de unica folosintd, acul curbat pentru stimulare de unicé folosint, elevatorul pentru
stimulare de unicé folosinta si disectoarele pentru stimulare sunt indicate pentru disectia tesuturilor si stimularea nervilor motori cranieni si
periferici, in vederea localizérii si identificarii in timpul interventiilor chirurgicale, incluzand rédécinile nervoase de la nivelul coloanei vertebrale.
Se utilizeaza in electromiografie (EMG).

Aceste dispozitive se utilizeaza in i ir e din cadrul interventiilor chirurgicale pentru a localiza si identifica
radacinile nervilor periferici, cranieni si a radacinilor nervoase de la nivelul coloanei vertebrale care prezinta risc de deteriorare.

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 catre acesti experti medicali ca potentiali ai
mentionate mai sus.

=

Utilizarea produsului

* Tndepénati si eliminati tubului protector de pe tija/varful dispozitivului inainte de utilizare, daca este cazul.

* Disectorul cu capét in formé de inel pentru stimulare, acul curbat pentru stimulare si glevatorul pentru stimulare sunt sonde si
necesitd un electrod tip ac unic, separat, care sa functioneze ca electrod de intoarcere. Acest electrod tip ac unic este inclus in pachet (in
functie de versiune). Instrumentele sunt prevazute cu capete de diferite forme, pentru diferite activitati de disectie.

* Disectorul pentru sti o sonda a si necesita un electrod tip ac unic, separat, care sa functioneze ca electrod de
Tntoarcere. Acest electrod tip ac unic este inclus in pachet (in functie de versiune). Ambele capete ale disectorului sunt active. Pentru a utiliza
disectorul ca sonda, opriti capetele si atingeti nervul. Dacé monitorul pentru nervi raspunde atunci cand capetele sunt separate in timpul
disectiei, oricare dintre capete se poate afla in apropierea nervului.

AVERTISMENT
Utilizarea neatentd a uncaruw element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsun grave Utlhzarea dispozitivului cu

ibile si sigure de utilizat si cu accesorii este i. Parcurgeti si asigurati-va ca
ati inteles toate avertismentele, masurile de precautie, atentionérile si instructiunile inainte de a incerca sa utilizati sistemul electroch\rurglca\
Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electricalcurentul electric adecvate, conformii tiunilor de utilizare ale

dispozitivului de stimulare.

Atentiondri

* Legislatia federala (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusiva catre sau la comanda unui medic.

* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau a fost deteriorat sau daca a expirat termenul de valabilitate.

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

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

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

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

* Nu utilizati dispozitivul in cdmpuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate influenta rezultatul stimularii pe echipamentul
conectat (dacé este cazul), putand duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si puténd rezulta in fncélzirea tesuturilor
locale.

* Pentru a evita deteriorarea monitorului pentru nervi sau a tesuturilor, dispozitivul trebuie pastrat separat fata 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.

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

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza ntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizérii dispozitivului in medii cu rezonanta

magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscéri nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un

mediu cu rezonanta magnetica este necunoscuta. Efectuarea unui RMN peo persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
a

corp poate rezulta in i silsau

3 portul si ipularea dispozitivului

Ase fen de temperaturi extreme, umiditate si expunere la lumina solara directa.

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

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

Raportarea incidentelor
Tcate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui d\spozmv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
quality comsi la i 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
OfIHOPA30BbIV CTUMYNUPYIOLLVE:
KOMbLIEBOM INCCEKTOP, U30THYTASI UrNA, SNEBATOP, IMCCEKTOPbI

L " K
o) i 7 KonbLiEBO M30rHyTaA urna, i anesatop n
[AMCCEKTOpbI AnA p: TKaHel u X [ HepBOB C
uensio [ BO BpEMS! BKTII04as KOPELLKN IX HepBoB. OHY 1Cro) 8
pachnm EMG).
9 i npu it '@ B XVIDYPIU4ECKVIX BMeLIATENbCTBaX AN NIOKanu3aLuy u
KopelKos , YepenHbIX 1 0BbIX HEPBOB, pucky

Lleneable nonb3oBarenu
Il ABNAOTCA 0 06y’ ncep )BaHHbIe B 06nacTn
METOZ0B 3NeKTPOIM3UONOrA,

Llenesble rpynnbi nauneHToB

K LenesbiM rpynnam OTHOCATCA Ni0BbIe NaLMEHTbI, KOTOPBIM, MO MHEHMIO ATMX MEAULMHCKIX PAGOTHYKOB, NOKa3aH! ANArHOCTUYECKME
npoLeAypbI, ONUCaHHLIE BbILLE.

Wcnonb3oBaHue npoaykra

* CHMMMTe ] Bb\GpOCbTe 3aluTHyl0 0605104Ky €O CTEpKHS i nepeq ueno! ©CNK 310

LMCCEKTOP, 130rHyTas urna u CTVIM!HMQX)OEMI?\ 2MeBaTop ABNSOTCA MOHONONAPHBIMU
SDHLlaMVI 11 TPEBYIOT OTAEMBHOTO OMHAPHOTO MTOMBHATOrO 3NEKTPO/Ia B KauecTse 0BpaTHOro. 3TOT aNEKTPOA C O/IHOI MO NOCTABNAETCA
8 kap 1 ynakoske (8 ot P VMEIOT PasnuyHyio hopMy HAKOHEUHUKA AN BEIMOMHEHNS PA3NMUHBIX
[EVCTBII MO ANCCEKLMM.
* i1 avccek coboit I 30HA 1 TPEBYET HanMuMsi OTAENBHOTO UroNbYaTOoro ANEKTPOAA B

KayecTae 06paTHOro. TOT BNEKTPOA C OHOI UFMOV NOCTABNAETCA B KAPTOHHON YNaKoBKe (B 3aBICMMOCTY OT BapuanTa). O6a KoHuMKka
/ANCCeKTOpa aKTUBHBI. Y106kl cnonb3osaTh JAVCCEKTOp B Ka4ecTBe 30HAQ, 33Kp0\7|Te KOHYUKU 1 KOCHWUTECH HEpBa. Ecnn MOHUTOP HEPBOB
pyer, koraa p BO BpeMms p: 8 OZH U3 HAKOHEYHVKOB HAXOAMUTCS BAN3KO K HepBY.

I'IPE]]YHPE)KI.IEHVIE

C ioGbiM anek 14ECKIX CUCTEM MOXET MPUBECTH K CEPbE3HBIM OXOraM. OTBETCTBEHHOCTb.
3a 1o icTBa ¢ " IMU 3NEKTPOXMDYPTUECKMM FEHEpaTOpami 1
TIEXVT Ha MpoyTwTe 1 yceoiiTe BCe Mepbi fp [
ch‘rpymmw NPeXZE YeM MbiTatbes b Kakylo-nv60 anekT YH0 CUCTEMY.
HepBOB criefyeT 00 i / c/ny Toka COFMIACHO MHCTPYKLMSIM MPOU3BOAMTENS!

7 Mynmopa,

I'Ipenoc1epex(enuﬂ
3akoH (CLUA) Npofaxy AaHHOTO Y i TOMbKO Bpayy Uy Mo 3akasy Bpaya.
* He vCrions3yiiTe YCTPOWCTBO, G CTEUTIbHas YNakoBKa OTKPLITa MM MOBPEXIEHA, UM ECA VCTEK KpaiiHiii CPOK MCTONE30BaHMS.
OTKPBIB €70 B nione. BbiGpOCkTE YCTPOMCTBO, ECM OHO MOBPEXAEHO.
* ﬂﬂﬂ UCMONb30BaHMS TONLKO OAHNM nay He iiTe MOBTOPHO U He iiTe NoBTOPHO. OUMCTKa 1 NOBTOPHAS
CTepUNM3aLYts YCTPOICTBA MOTYT NOBMMATS Ha €r0 paGouue xapakep! [ 1 NoABEPTHYTb Nay [
N0Mb30BaTENE/! HeHYXHbIM PUCKaM, Takit Kak [
* CTepManOCTb rapaHTUYETCA A0 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTM, NP YCIIOBUY, YTO YNaKOBKA HE OTKDBITA UM He MOBPEX/eHa.
¥icTBO BbIN0 M Y HEKOTOPBIX MaLy MOXET GbiTb anneprus Ha 0CTaTkM 9TOro rasa.
* He UCTonb3yiATe YCTPOMCTBO B CUTTbHbIX AMEKTPUUECKIX ONSIX, Tak KaK NioG0e HaBEAEHHOE ANEKTPUUECKOE NOIE MOXET NOBMUSATH Ha
BBIXOZ CTUMYMIALWMN Ha NOAKTIOHEHHOM 06OPYAOBaHMM (€CTIV MPUMEHIMO), MOXET caenaTh Ha o Py,
Y NPUBECTU K Harpesy TKaHe#i.
* Bo n3Bexanite NOBPEIEHNS HEPBHOTO MOHUTOPA UM TKaHM YCTPOTICTBO AIOMKHO XPaHMTLCS OTAEMHO OT aKTUBHBIX
9NEKTPOXUPYPTUECKWX YCTPOVACTB ¥ MAEHTa, KOTAA OHO HE HCTONB3yeTA. P b OTANbHbIi
* Nepxute TOKa Ha ypoBHe Ans 0 acpcbekTa.
* He CTUMynupy/iTe B Te4eHVe ANMTENHOTO NepUOa BPEMEHH, YTOGbI NPEOTBPATUTL YCTANOCTh HEPBOB.

WHchopmaums o 6ezonacHocTu B cpepe MPT

Tb B Cpeae p MPT.B ycTpoiicTsa B ycrosusix MPT He oueHnsanacs. OHo
He Ha Harpes unu B cpeae MPT. Ycnosus GesonacHoro 1cnons3oBaus B cpefe paboTatollero
MPT- naLeHTa, KOTopbIit [naHHoe it MOXeT NpUBECTU

K TpaBMe W/Uni HeNCNPaBHOCTH YCTPOICTBA.
XpaHeHue, TpaHCNOPTUPOBKa 1 obpalleHue

XpaHuTe Banu ot Temneparyp, Y NPSIMBIX nyueit.

COBMECTUMOCTb C CONYTCTBYIOLWUMM YCTPOHCTBAMM

370 yeTpoii DIN 42802 n ¢ NioBbIM 06 Aans 0 Hell p 3
OCHalleHHbIM pasbemanmy DIN 42802

YTunusaums

Bcerpa BbiGpackiBaite UCNONb30BaHHbIE i B i1 KOHTeVHep C i i ansi OTXOI0B.

CoobuweHne 06 MHUMAEHTaxX
060 BCex cepbesHblx MHUMAEHTAX, CBA3AHHLIX C UCMIONb30BAHMeM 3TOro YCTPOicTBa, cnefyeT coobilath B komnakmio Technomed Europe no

i noyte comu B i Opra CTPaHl, B KOTOPOI 3aPETUCTPUPOBAH NONb30BATENb.
aneKTpoHHaﬂ WHCTPYKUMA NO NPUMEHeHUto
I'IonthTe AOCTYN K CaMbIM QMNEeKTPOHHbLIM no MO CCblNKe, KOTOpas ykasaHa Ha aTUKeTke
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POKYNY NA POUZITIE

JEDNORAZOVY STIMULACNE:
PRSTENCOVY DISEKTOR, ZAKRIVENA IHLA, ELEVATOR, DISEKTORY

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazovy stimulacny prstencovy disektor, j a ¢na zakrivena ihla, j y ¢ny elevator a

disektory st uréené na disekciu tkaniva a stimulaciu kranialnych a periférnych motorickych nervov na cely lokalizacie a identifikacie pocas
chirurgického zakroku vratane mlechovych nervovych korencv Pouzivajii sa v elektromyografii (EMG).

T\e(o pomocky sa pouzwaju pocas ia nervov pri chirurgickych postupoch na lokalizéciu a identifikaciu

p X El Y ych korefiov, ktorym hrozi poskodenie.

Zamyslani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maji Specialne Skolenie a certifikaciu v elektrofyziologickych technikach.
Ciefové skupiny pacientov

Cielové skupiny pacientov st vSetci pacienti identi i tymito icky ikmi ako osoby, ktoré mdzu mat osoh z vyssie
uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku

* Pred pouzitim pomdcky odstrarite z jej drieku/hrotu ochranné puzdro, ak existuje, a zahodte ho.

* Stimulaény prstencovy disektor, stimulaéna zakrivené ihla a stimulaény elevator st monopolérne sondy a vyzaduiju si jednoihlovi elektrodu,
ktora bude fungovat' ako spatna. Tato jednoihlova elektroda sa dodava v karténe (v zavislosti od variantu). Pristroje musia mat rozne tvary
hrotov na vykonavanie roznych disekénych aktivit.

* Stimulaény disektor je monopolarna sonda a vyZaduje si jednoihlovi elektrodu, ktora bude fungovat ako spatna. Tato jednoihlova elekiroda
sa dodava v kartone (v zvislosti od variantu). Oba hroty disektora s aktivne. Na pouzivanie disektora ako sondy zatvorte hroty a dotknite sa
nervu. Ak monitorovacie zariadenie nervu odpoveda, ked st hroty pocas disekcie od seba, hociktory z hrotov méZe byt blizko nervu.

VAROVANIE
Neopatrné pouzwame k(ore]kolvek castl eleklroch\rurglckych zanadenl mdze sposobit vazne popalenlny Pouzivanie pomédcky s bezpecne
fungujicim a i a prislus je zod la. Skor nez sa pokusite

pouzivat niektory z elektrochirurgickych systémov, si precitajte vSetky varovania, upozornenia a pokyny a rozumejte im.
Pri stimulécii nervov treba pouZit vhodné napétie/prid podra pokynov na pouZitie od vyrobcu stimultora.

Upozornenia
* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky len lekarovi alebo na jeho prikaz.
* Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum spotreby.
* Pomdcku po otvoreni skontrolujte v sterl\nom P i. Ak je poskodend, zahodte ju.
* Len na pouZitie na jednom p: i. N j a El ilizujte znovu. Cistenie a ilizacia pomdcky mdze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit pacientov a pouzivatefov zbytoénym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.
* Sterilita je zarucena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
* Pomdcka bola sterilizovana pouZitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mdzu byt alergicky na zvysky tohto plynu.
* Pomdcku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoZe kazdé indukované elektrické pole méZe vplyvat na vystup stimulécie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), mdZe spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a moze spdsobit nahrievanie lokalineho
tkaniva.
* Aby ste predisli poskodeniu monitorovacieho zariadenia nervov alebo tkaniva, pomécka sa pocas toho, ked sa nepouziva, musi drzat
oddelene od aktivnych elektrochirurgickych zariadeni a pacienta. Odporica sa samostatny drziak.
* Nastavenia napétia/pridu drzte na €o najnizSej trovni, aby sa dosiahli pozadované tcinky.
* Nestimulujte dihSie obdobie, aby sa predislo tinave nervu.

Bezpecnostné informacie MRI

NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava Pomacka nebola hodnotena na bezpecnost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
rezonancia. Jej ¢nost' v prostredi nie je znama. Vy3etrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe
zaveden( alebo na sebe umiestnen( tiito zdravotnicku pomécku mdZe sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

Sklad ie, preprava a ipulaci:
Drzte mimo extrémnych tepldt, vihkosti a priameho sineéného svetla.

Kompatibilita so sprievodnymi pomockami
Tato pomacka je vybavena konektormi DIN 42802 a je a 5o vietkymi i i i i i i, ktoré
st vybavené pripojkami DIN 42802.

Likvidacia
Pouzité pomédcky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre lekarske biologické nebezpecenstvo.

Nahlasovanie incidentov
Vse(ky vazne incidenty suvisiace s pouzivanim tejto pomacky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu

com a pri ému organu v krajine, kde ma pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
STIMULACIJSKI ZA ENKRATNO UPORABO:
OBROCNI DISEKTOR, UKRIVLJENA IGLA, ELEVATOR, DISEKTORJI

Namen uporabe ter indikacije za uporab

Stimulacijski obrocni disektor, sti jska ukrivijena igla, ijski elevator in sti ijski disektorji za enkratno uporabo so indicirani

za disekcijo tkiva in stimulacijo kranialnih in perlfemlh motoriénih Zivcev za lociranje in identifikacijo med operacijo, vkljuéno s koreninami
icnih Ziveev. L jajo se pri

Te naprave se uporabljajo med intraoperativnim nadzorom Zivcev pri kirurskih posegih za lociranje in identifikacijo perifernih, kranialnih in
hrbteniénih Zivénih korenin, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe.

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej i in izurjeni za ioloske tehnike.

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

Uporaba izdelka

* Pred uporabo odstranite in zavrzite za$¢itni ovoj z osi/konice naprave, Ce je na voljo.

* Stimulacijski obroéni disektor, stimulacijska ukrivljena igla in stimulacijski elevator so monopolarne sonde in zahtevajo loéeno enoigelno
elektrodo, ki deluje povratno. Ta enoigelna elektroda je dobavijena v kartonu (odvisno od razlicice). Instrumenti imajo razlicne oblike konic za
izvajanje razlicnih disekcijskih dejavnosti.

* Stimulacijski disektor je monopolarna sonda in potrebuje loceno elektrodo z eno iglo, ki deluje povratno. Ta enoigelna elektroda je dobavijena
v kartonu (odvisno od razliice). Aktivni sta obe konici disektorja. Ce Zelite uporabiti disektor kot sondo, zaprite konice in se dotaknite Zivca.
CGe se zivéni monitor odzove, ko sta konici med disekcijo loceni, je ena od konic morda blizu Zivca.

OPOZORILO
Nepazljiva uporaba ka(erega koI| elemema v elektrokirurskih sistemih lahko povzrogi resne opekline. Za uporabo naprave z varno delujocimi
in zdruZljivimi jiin dodatki je odg uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vsa opozorila, varnostne

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 ée je potekel rok uporabe.
* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je podkodovana, jo zavrzite.
* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno stenlmraj(e Clscenje in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno vamost, delovanje in ucinkovitost ter i bolnike in D 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 efilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergicni na ostanke tega plina.
* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektriénih poljih, saj lahko kakrno koli inducirano elektri¢no polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (¢e 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.
* Ne stimulirajte dlje ¢asa, da prepregite utrujenost Zivcev.

Splosna varnostna navodila za MRS

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRI). Varnost naprave v okolju MR ni bila ocenjena. Ni testirana na
segrevanje ali neZeleno premikanje v okolju MR. Varnost naprave v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavljen ali
na sebi name3cen ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe in/ali okvaro naprave

Skladiscenje, transport in manipulacija
Ne hranite v blizini vlage in soncne svetlobe.

Zdruzljivost s spremljajoc¢imi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli opremo za i i i kije jena's
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 quality comin
pristojnemu 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
STIMULACIONA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU:
PRSTENASTI DISEKTOR, ZAKRIVLJENA IGLA, PODIZAC, DISEKTORI

1 za
Stimulacioni prstenasti d\seklor za upotrebu, sti iona zakrivijena igla, sti ioni podizac i sti i disektori su
indikovani za disekciju tkiva i stimulaciju kranijalnih i perifernih motornih nerava u svrhu lociranja i identifikovanja tokom operacije, ukljuéujuci
korenove kicmenih nerava. Koriste se u elektromiografiji (EMG).
Ovi uredaji se primenjuju tokom intraoperativnog pracenja nerava u hirurskim pi za lociranje i identifikaciju perifernih, k
kicmenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od otecenja.

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni radnici posebno obugeni 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.

Upotreba proizvoda

* Uklonite i odbacite zastitni omotaC sa osovine / vrha uredaja pre upotrebe, ako je primenljivo.

* Stimulacioni prstenasti disektor, stimulaciona zakrivljena igla i stimulacioni podiza¢ su monopolarne sonde i zahtevaju posebnu elektrodu sa
jednom iglom da bi delovale povratno. Ova elektroda sa jednom iglom se isporucuje u kartonskoj kutiji (u zavisnosti od varijante). Instrumenti
imaju razlicite oblike vrhova za obavljanje razlicitih aktivnosti seciranja.

* Stimulacioni disektor je monopolarna sonda i zahteva posebnu elektrodu sa jednom iglom da bi delovala povratno. Ova elektroda sa jednom
iglom se isporucuje u kartonskoj kutiji (u zavisnosti od varijante). Oba vrha disektora su aktivna. Da biste koristili disektor kao sondu, sklopite
vrhove i dodirnite nerv. Ako monitor za nerve reaguje kada su vrhovi razdvojeni tokom disekcije, bilo koji od vrhova moZe biti blizu nerva.

UPOZORENJE

Nepazlpvo konscenje bllo kog elementa u elek(rohlrursklm sistemima moze izazvati ozbiljne opekotine. Koris¢enje 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 stimulidete nerve, treba primeniti odgovarajuéi napon / struju u skladu sa ima za upotrebu p!

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 o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.

* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbaciti ako je o3tecen

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti ili ponovo sterilisati. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze uticati
na njegovu bezbednost, performanse i efikasnost i izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zagarantovana do isteka roka trajanja osim ako se pakovanje ne otvori ili osteti.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim iénim poljima, jer svako i elektricno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti o¢itanja na j opremi im i dovesti do lokal: tkiva.

* Da biste izbegli o3tecenje monitora za nerve ili tkiva, uredaj se mora cuvati odvojeno od aktivnih elektrohirurskih uredaja i pacijenta kada se
ne koristi. Preporucuje se poseban nosac.

* Odrzavajte podeavanja napona / struje na najnizem mogucem nivou za postizanje Zeljenog efekta.

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

Bezbednosne informacije za MR

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

Skladistenje, transport i rukovanje
Cuvati dalie od ekstremnih temperatura, viage i direkine sunceve svetlosti.

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

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

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

Elektronsko uputstvo za upotrebu
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.



BRUKSANVISNING

STIMULERANDE FOR ENGANGSBRUK:
RINGDISSEKTOR, BOJD NAL, LYFTARE, DISSEKTORER

Avsedd anvandning och indikati for anvéndni

Den I for enga , den st bojda nalen, den sti lyftaren och I ar
indicerade for dissektion av vavnad och stimulering av kraniella och perifera motoriska nerver med syfte att lokalisera och identifiera dessa
under kirurgi, inklusive spinala nervrétter. De anvands i elektromyografi (EMG).

Dessa verktyg anvands under intraoperativ nervovervakning vid kirurgiska ingrepp for att lokalisera och identifiera perifera och kraniella nerver
och spinala nervrdtter som riskerar att skadas.

Avsedda anvéndare
De avsedda anvandarna &r halso- och sjukvardspersonal som &r sarskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

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

Anvéndning av produkten

* Om tillampligt, ta bort och kassera skyddsmanteln fran verktygets skaft / spets fore anvandning.

* Den stimulerande ringdissektorn, den stimulerande bdjda nalen och den stimulerande lyftaren &r monopoléra prober och kréaver en separat
enkel nalelektrod som retur. Denna enkla nalelektrod bifogas i kartongen (beroende pa variant). Instrumenten har olika utformning av
spetsarna for att utfora olika typer av dissekering.

* Den stimulerande dissektorn &r en monopolar prob och kraver en separat enkel nalelektrod som retur. Denna enkla nalelektrod bifogas i
kartongen (beroende pa variant). Bada spetsarna i dissektorn &r aktiva. For att anvanda dissektorn som en prob, for samman spetsarna och
ror vid nerven. Om nervmonitorn ger en respons nar spetsarna &r isér under dissektion kan nagon av spetsarna vara néra nerven.

VARNING

Vardslds anvandning av komponenter i elektrokirurgiska system kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvéndarens ansvar ait
verktyget anvands med sakert och och tillbehdr. Lés och forsta alla vamingar,
forsiklighetsétgarder, rekommendationer och instruktioner innan du forsSker anvéinda nagot elektrokirurgisk! system.

Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad spa i enligt isning for det sti
verktyget.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar forsaljning av detta verktyg till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

* Anvénd inte verktyget om den sterila férpackningen har dppnats eller skadats eller om utgangsdatum har passerats.

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

* Endast for anvandning med en enda patient. Ateranvand inte, sterilisera inte pa nytt. Att rengora verktyget eller sterilisera det pa nytt kan
paverka dess sakerhet, prestanda och effektivitet och utsatta patienter och anvandare for onddiga risker sasom infektioner och dverforbara
sjukdomar.

* Sterilitet fram till utga savida inte fo i Gppnats eller skadats.

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

* Anvénd inte verktyget i kraftiga elektriska falt, da et inducerat elektriskt falt kan paverka stimulationens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att matvarden pa den anslutna utrustningen blir ofillforlitiiga och kan leda till lokal uppvarmning av vavnad.

* Verktyget maste hallas atskilt fran aktiva elektrokirurgiska enheter och fran patienten nér det inte anvands, detta for att undvika skador pa
nervmonitorn och vévnader. En separat hallare rekommenderas.

* Hall instéliningar for spanning och strém pa den lagsta majliga niva som ger 6nskade effekter.

* Stimulera inte under en langre tid da det kan trotta ut nerven.

Séakerhetsinformation fér MRI

Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sékerhet i en lokal for MR. Det har inte testats for upphettning eller
o6nskade rorelser i en lokal for MR. Det &r okant hur sékert det ar i lokaler for MR. Att utfora en MR-undersokning 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 extrema temperaturer, fuktighet och direkt solljus.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och &ar ibelt med all i iv utrustning for neurodvervakning som har DIN
42802-anslutningar.

Bortskaffning
Kassera alltid anvanda verktyg i en korrekt mérkt behallare for biomedicinskt riskavfall.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tilloud i samband med anvéndning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed Europe pé qualitytechnomed@welcony.com
och till en behdrig myndighet i det land dér anvandaren &r etablerad.

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



KULLANIM TALIMATLARI
_ TEKKULLANIMLIKUYARICE
HALKA DISEKTOR, KIVRIMLI IGNE, ELEVATOR, DISEKTORLER

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek kullanimlik uyarici halka disektr, uyarici kivrimli igne, uyarici elevator ve uyarici disektorler spinal sinir kokleri de dahil olmak tizere
cerrahi islem sirasinda kraniyal ve periferik motor sinirlerin doku diseksiyonu ve stimii icin endikedir. El (EMG) isleminde
kullanilirfar.

Bu cihazlar, cerrahi islemlerde intraoperatif sinir izleme sirasinda, hasar riski olan periferik, kraniyal ve omurilik sinir koklerinin yerini bulmak
ve tanimlamak igin uygulanmaktadr.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri tizerinde 6zellikle egitim almis ve sertifikalandinimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplari
Hedeflenen hasta gruplar, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayict igl yarar sag olan
hastalardir.

Uriiniin kullanimi
Kullamm 6ncesinde koruma kilifini cihaz govdesinden / ucundan gikarin ve atin.

yarici halka disektor, uyarict kiviimli igne ve uyarici elevator tek kutuplu proplar olup geri donug. saglamak igin ayrl bir lekll igne elektrodu
gerekirir. Bu tekli igne elektrodu (bigimine bagli olarak) karton ambalaj iginde temin edil Aletler, farkli di iklerini yerine
getirmek (izere farkli ug sekillerine sahiptir.
* Uyarici disekt6ri tek kutuplu bir proptur ve geri doniis saglamak icin ayri bir tekli igne elektrodu gerekdirir. Bu tekli igne elektrodu (bigimine
bagli olarak) karton ambalaj iginde temin edilmektedir. Disektoriin her iki ucu aktiftir. Disektorii bir prop olarak kullanmak icin uglarini kapatin
ve sinire dokunun. Diseksiyon esnasinda uglar ayriyken sinir monitrii yanit veriyorsa, uglardan biri sinire yakin olabilir.

UYARI
Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz kul\amml cwdd| yaniklara neden olabilir. Cihazin giivenli bir §ek||de \§\ewnl yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi jeneratd ve nin

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan 6nce tiim uyarilari, 6nlemleri, ikazlari ve talimatiari okuyun ve bunlari an\ayln.
Sinirleri uyarirken, uyarim cihazinin Greticisini isletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bir hekim tarafindan veya hekimin talebi Gizerine satimasini kisitiamaktadir.

* Steril ambalajin agiimasi veya zarar gormiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda Griindi kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmusse elden gikartin.

* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin giivenligini, ve etkinligini etkil ilir, hastalar ve ve bulasic maruz birakabilir.
Sterillik, paket agiimadigi veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

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

* Cihaz! giiglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin
uyarim ¢iktisini etkiler, bagh cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Sinir monitoriine veya dokuya zarar vermemek iin cihaz kullanim digindayken akif elektro cerrahi cihazlarindan ve hastadan ayri
tutulmalidir. Ayn bir tutucu onerilmektedir.

* Voltaj / gerilim ayarlarini istenen etkiye sahip olabileceginiz en diisiik seviyede tutun.

* Sinir yorgunluguna neden olmamak igin uyarim islemine uzun bir siire devam etmeyin.

MR giivenlik bilgileri

MR gériintiileme ortaminda kuHanmayln Cihaz, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edi MR ort: da giivenirligi bili ir. Bu tibbi cihazin yerlestirilmis veya konumlandiriimig oldugu bir
kisinin MR goriintilemesine alinmasi, yaralanmaya ve/veya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Asiri sicak, nem ve dogrudan giines 1311 almayan yerde depolayin.

Beraberindeki clhazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 ve DIN 42802 bag ile herhangi bir if noro izleme ekipmani ile
uyumludur.

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile iligkili her tirlii ciddi olay, Europe'un qual com e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tlkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiyi kullanarak erisin.
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EN:

BG:
Cs:
DA:
DE:
EL:
ES:
ET
Fl:
FR:
HR:
HU:
1S:
IT:
JA:
KO:
LT
Lv:
MK:
NL:
NO:
PL:
PT:
RO:
RU:
SK:
SL:
SR:
SV:
TR:
ZH-S:

Do not use in an MRI scanning environment

Da He ce u3nonasa B cpeaa 3a AMP ckaHupaHe
» Zivejte v prostredi ické
Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmilje
Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Na pn xpnotpomoigitar o mepIBAAOV opwaong HayvnTiKig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
Aia kayta aristossa.
Ne pas utiliser dans un environnement d’'IRM
Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Ne hasznlja MR vizsgalati kdrnyezetben!
Notist ekki i segulémunar adstodu
Non usare in condizioni di scansione RMI
MRIZF ¥ VRETEEAL BV T LEE W
MRI 220 #Zol M AHE 3R] Ot AR
Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
Nelietot MRI skengSanas vide
[la He ce KOpUCTM BO CPeaNHa Kazle ce BpLUM ckeHupatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilj.
Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM
Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri
b B Cpefe p Ljero MPT

Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje (MRS)
Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin

W AEMRIBHEASE A
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EN: Prescription device *

BG: Wapnenve, [ocTbNHO camo No npeanucanxie *
CS: Prostiedek na Iékar'sky predpis *

DA: Receptpligtigt udstyr *

DE: Verschreibungspflichtiges Produkt *

EL: Zuokeur povo yia xprian amo yiarpo *

ES: Dispositivo de prescripcion médica *

ET: Retseptiga valjastatav seade*

FI: Reseptilaite *

FR: Dispositif de prescription *

HR: Uredaj na recept *

HU: Veénykoteles késziilek *

Is: Avisunartaeki *

IT: Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
JA: BEARES

Ko: Y x|

LT Receptinis prietaisas *

Lv: Recepsu ierice *

MK: Ce n3paga Ha peent *

NL: Apparaat op voorschrift*

NO: Reseptbelagt enhet *

PL: Wyréb sprzedawany na recepte *

PT. Dispositivo de prescriao *

RO: Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala *
RU: YCTPOICTBO NPUMEHSIETCS N0 Ha3HaYeHMIo Bpaya *
SK: Pomacka na predpis *

SL: Naprava z izdajo na recept *

SR: Uredaj se izdaje samo na recept *

SV: Forskrivet verktyg*

TR: Regeteli cihaz *

ZHs: SHRE




o
EN: Open here
BG: OrBopete Tyk
Cs: Zde oteviete
DA: Aben her
DE: Hier offnen
EL: Avoigre £5w
ES: Abrir por aqui
ET Avage siit
Fl: Avaa téstd
FR: Ouvrir ici
HR: Otvoriti ovdje
HU: Itt nyissa ki
IS: Opnist hér
IT: Aprire qui
JA: o ER<
Ko: 047|E oiMle
LT: Atidaryti ¢ia
Lv: Atvert Seit
MK: OrsopeTe osie
NL: Hier openen
NO: Apne her
PL: Otworz tutaj
PT. Abrir aqui
RO: Ase deschide aici
RU: OtkpbiBaTh TYT
SK: Otvorte tu
SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde
sV Oppna har
TR: Buradan agin

Hs: AT

C€

0344
CE marking

CE mapkuposka
Oznaceni CE
CE-maerkning
CE-Kennzeichnung
Zrpavon CE
Marca CE
CE-mérgis
CE-merkinta
Marquage CE
CE oznaka
CE-jeldlés

CE merki
Marcatura CE

CE Zenklinimas
CE markgjums
CE osHaka
CE-markering
CE-merking
Oznaczenie CE
Marcagéo da CE
Marcajul CE
Mapkuposka CE
Znatka CE
Oznaka CE
Oznaka CE
CE-mérkning
CE isareti
CEfR
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6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands

EN: Authorized representatives
BG: Vi i i zastupci / DA: Autoriserede repraesentanter / DE: Bevollmachtigte Vertreter / EL:
E€ouaiodomnévol avrimrpoawrol / ES Represenlantes autorizados / ET: Volitatud esindajad / FI: Valtuutetut edustajat / FR:

Représentants autorisés / HR: Ovlasteni pred: i/ HU: épviseldk IS: Vidurkenndir fulltriar / IT: Rappresentanti
autorizzat 1 JA: BESRESRIZSE / KO: 24| CH2IQ! /LT |galiotieji atstovai / LV: Pilnvarotie parstavji / MK: Osnactetm
p v / NL: B d igers / NO: Autoriserte representanter / PL: Autoryzowani przedstawncwe\e/ PT.
R i /RO: R autonzah/RU yFIOI\H\, /8K: ia/SL:
Pooblagéeni zastopniki / SR: Ovlascem i/ SV: p er | TR: Yetkil temsiciler | ZH-S: AUt
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7/84 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia

Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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