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

Intended use and indications for use

The disposable stimulating ring dissector, stimulating curved needle, stimulating elevator and stimulating dissectors 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 (EMG), nerve conduction studies (NCS), jical monitoring (IONM) and
evoked potential (EP) monitoring.

These devices are applied during intraoperative neurophysiological monitoring in surgical procedures 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

Care\ess use of any element in electrosurgical systems may cause serious burns. The use of the device with safely functioning and
generators and is the user's Read and all wamings, , cautions

and |nstruc1|ons before attempting to use any electrosurgical system.

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

* Do not use the device in strong electrical fields, as any induced electrical field may influence the stimulation output on the connected
equipment (if applicable), may make the readings on the connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.
*To avoid damage to the nerve monitor or tissue, the device must be kept separate from active electrosurgical devices and the patient when
not in use. A separate holder is recommended.

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

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

MR safety information

Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been eva\ualsd for safety in an MR environment. It has not been tested for
heating or unwanted movement in an MR Its safety in the MR is unknown. g 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 compatible with any i itoring equipment that is equipped
with DIN 42802 connegctions.

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.



WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
CTUMYIIUPALL 3A EHOKPATHA YNIOTPEBA:
NPLCTEHOBWEH AUCEKTOP, U3BUTA UrNA , ENEBATOP, IMCEKTOPU

HpenHazHaquue W NoKa3aHusa 3a ynmpeﬁa

[vcekTop 3a ynotpeba, W3BUTa UrMa 38 ynotpeba,

enesarop 3a yncrpeﬁa " OWCEKTOPM Ca NOKa3aHu 3a ANCEKUMS Ha TbKaHW 1 3a CTUMYNnpaHe
Ha " Hepsu c uen " Ha UM no Bpeme Ha
xmpyprwna onepauysi, BITIOUUTENHO CTIUHAMHK HEPBHU KOpeHyeTa. V1anonasar ce npu enexTpomuorpacms (EM), uscnensakis Ha
HepBHaTa (NCS), M4eH (IONM) n Ha
(EP).
Teav uanenws ce npunarart no Bpeme Ha B PamKuTe Ha XMpyp! 3a
OTKpUBaHe 1 Ha n rp1>6Haw HepBHW KOPEHYeTa, 3a KOMTO UMa PUCK OT yBpeXaaHe.

LleneBu notpebutenu
Llenesute €a 34paBHK kouTo ca OEWSHME nca 3 Ha
eneKkTPO(U3MONOryHI TEXHUKN.

LleneBw rpynu naumenTn
LlenesuTe rpyni NaLueHTY ca NaUyEHTH, 3a KOWTO Tean excnepTi ca ve onucau
no-rope, 0ka3gaT GnaronpuaTHO Bb3aeNCTaMe.

Yno1'pe6a Ha npoaykTa
I'Ipenm yrioTpeGa OTCTPaHeTe U MIXBLPMIETe 3aLUMTHHS Kamba OT WadTa / HaKpaiiHyKa Ha UIAENMETO, aKO MMA TaKbB.

LUCEKTOD, U3BNTa Urna v enesarop ca COHAM W M3ucKBaT
OTAENEH GAVHAYEH UTTIEH eNIeKTPOM, KOTO 1A AGICTBA KaTo 0GpaTeH NPoBOAHMK. TO3M EMHIYEH UTTIEH eneKTPOA Ce A0CTABS B KapToHeHa
onakoeka (B OT Bapu1aHTa). MMaT pasnuyHn hopMi Ha i 3a Ha pa3nuuHin
[eiHoCTH.
LvcexTop e COHA1a M U31CKBA OTAENEH EAVHIYEH UTTIEH eNeKTPOA, KOTO A AeficTea kaTo oBpaTeH

NpoBO/HYIK. TO3 EAVHYEH UIIEH eNeKTPOA Ce 0CTaBS B KAPTOHEHa ONaKOBKa (B 3aBUCUMOCT OT BapakTa). 1 iBaTa kpasi Ha AuceKTopa ca
aKTUBHY. 3a Aa M3non3BaTe AVICEKTOPa KaTo COHA, 3aTBOPETE KpauLuaTa i AOKOCHeTe Hepea. AKO MOHUTOPBLT Ha HepBHM CHrHanK pearvpa,
KOraro KpawiaTa ca pasfaneueHi no Bpeme Ha AUCEKUWS, EAVHUAT OT TAX MOxe Aa e 61130 Ao Hepsa

NPEAYNPEXOEHVE

HesHumaTenHara ynotpe6a Ha KoTo 1 f1a € eneMeHT oT enempuxwpypmqecxwe CUCTEMY MOXE [1a MPEAN3BUKA CEPUO3HI M3rapsHis,
O Ha noTp! © /ja uanonasa "

v akcecoapu. MpovereTe u BCHYKY MEpKY, PU3VBIA 33 BHUMaHVe 1 MHCTPYKUWM, eV Aa ce
OnuTaTe ia U3Non3saTe enekTPOXUPYpruvecka cucTema,

Korato ctumynupate Hepau, Tpsibea fa npunarate NOAXOAALLO HaNpexXeHue / TOK, CbIMacHo 3a pabota Ha

Ha CTUMynatopa.

BHumanve

3aKoH (CALL]) orp: Ha TOBa W3[lene Camo No WN Npu NOpbYKa OT Nexap.
* He wanon3saiite ToBa U3enue, ako CTepniHaTa onaKoska e 0TBOpeHa Wi MoBpesieHa, Ui ako CPOKBT My Ha FOBHOCT 3a ynoTpeba e
MaTeKBN

* Ormepaiire uanenveTo cne oTeapsHe  CTepuniva cpeaa. fMpw nospeaa ro Gpakysaiire.

* 3a ynotpeba camo 3a eanH nauveHT. He [ iATe NoBTOpHO. [ [ p
Ha u3genveTo Moxe Aa noBnuse BbpXy Herosata paﬁomw " W @ U3NOXW NauneHT n
noTpeGUTENI Ha M3MNLLIKY PUCKOBE, KAaTO HanpuMep MHeKLVs 1 3apasHa Gonecr.
" CTepunHocha € rapaHTvpaHa o U3T4aHe Ha Cpoka Ha rogHoCT, ako He e 0TBOpeHa unn
. MSAETMEYO e CTepMﬂMCMpBHO Cra3 — eTUNeHoB oKeug. Hsikou NauveHTn MoXe Aa ca anepriiHin KbM OCTaTbLWTe OT TO3M ras.

B CUNHK P nonera, Thil KaTo BCSKO WHAYLUMPAHO enekTpu4ecko none Moxe 4a noenuse Bbpxy
pesymara ot Ha (akoe Moxe fia Ta Ha Ha

CBbP3aHOTO 0B6OpyABaHE 1 MOXE Aa A0BEAE AO NOKANM3MPAHO HarpABaHE Ha ThKaHu.
* 3a pa He AonycHeTe NoBpe/a Ha MOHUTOPA Ha HEPBY N YBPEXAaHe Ha ThKaHN OT TANOTO, 3enueTo TpABBa Aa ce CbXparssa OTAeNHO
O aKIVBHHTE ENeKTPOXMPYPIUKHI U3AETMA U OT MAljMeKTa, KOTaTo He Ce uanonaea. Mpenopbyea ce oTaeneH kanbe.

3a 1 ToK Ha Hait Bb3MOXHO HUBO, 3@ 1a NOCTUTHETE XenaHute SQ)EKTVI
*He it 3a nep1oay OT BpeMe, 3a 1a NPeoTBpaTUTe YMOpa Ha HepBa.
WHdopmauus 3a GesonacHoct npu AMP
[la He ce u3nonasa B cpeaa 3a AMP Hee 3a B cpena. He e 6uno
TECTBaHO 3a HarpABaHe Unu 3a HeXenaxo BiKeHne B cpeaa. TamyB cpeaa
e nj Ha mart Ha nuue c ToBa wspenve, B TANOTO U1
MO3WLIMOHNPEHO NO Hero, MoXe Ja f0Be/e A0 HapaHaBaHe n [ noBspeAa Ha u3aenueTo.
C paHe 1 paboTta ¢ npoay
HPE)KYE Aaney oT eKCTPEMHWU TemnepaTypu, BNAXHOCT U NPska CTbHYeBa CBETNWHA.
C c
Tosa n3nenue e obopyasaHo ¢ kynnyHry no DIN 42802 n e C BCAKO 3a , KOeTo

e cHabaeHo ¢ kynnywri no DIN 42802.

Uaxebpnsxe
Buharu MJXBbpﬂSWITe U3N0N3BaH1Te U3nenns B HaanexHo MapkupaH KOHYeﬁHep 3a MeauuMHCKK, BronoriyHo onacHn 0oTnagbuu.

[loknapBaHe Ha MHUMAEGHTH
BOUHKW CEpHO3HM IHUAEHTH, CBB3aHY C yroTpebaTa Ha ToBa Wagenve, cneasa 4a ce Aokaear Ha Technomed Europe Ha uvieiin apec:
com 1 Ha opraH B B KOAITO € YCTAHOBEH NoTpeGHTens.

EneKTpoHHY MHCTPYKLMM 3a ynoTpeta
3a focTbn A0 3a ynmpeﬁa iiTe Bpb3KaTa, KOSTO € NOCOYEHa Ha eTUKETa Ha U3aenueTo.




NAVOD K POUZIT
JEDNORAZOVY STIMULACNi:
KRUHOVY DISEKTOR, ZAHNUTA JEHLA, ELEVATOR, DISEKTORY

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti
Jednorazovy stimulacni kruhovy disektor, stimulacni zahnuta jehla, stimulacni elevator a stimulacni disektory jsou uréeny k disekci tkani
a stimulaci kranialnich a perifernich motorickych nervii pro tcely lokalizace a identifikace béhem operace, vcetne misnich nervovych

kofend. Pouzivaji se pfi elektromyografii (EMG), studiich vedeni nervii (NCS), i Cnir i (IONM) a
monitorovéani evokovanych po(encwalu (EP)
Tyto prostredky se pouZivaji pfi it i phi ych zéakrocich k lokalizaci a identifikaci

perifernich, kranialnich a midnich nervovych kofend, které jsou ohrozeny poskozenim.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialng vySkoleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacientd
Cilovymi skupinami pacient( jsou vsichni pacienti, které tito lékafsti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vySe popsanych
diagnostickych postupt.

Pouziti vyrobku

* Prred pouZitim odstrarite a zlikvidujte ochranny plast z hidele/hrotu pfistroje, je-li to vhodné.

* Stimulaénikruhovy disektor, stimulaéni zahnuta jehla a stimulacni elevator jsou monopolémi 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 cinnosti.

* Stimulacnidisektor je monopolami sonda a vyzaduje samostatnou jednojehlovou elektrodu, ktera slouzi jako navrat. Tato jednojehlova
elektroda se dodava v kartonu (v zavislosti na varianté). Oba hroty disektoru jsou aktivni. Cheete-li pouZit disektor jako sondu, zavete hroty a
dotknéte se nervu. Pokud monitor nervu reaguje, kdyz jsou hroty béhem disekce od sebe, miize byt néktery z hrotii blizko nervu.

VAROVANI

Neopatrné pouziti jakéhokoli prvku v e\ektrochlrurg\ckych systsmsch muze zplsobit zavazné popaleniny. Za pouzivani prostiedku s
bezpecné fungujicimi a i jicky sys émy a fislus i odpovwda uzivatel. Je treba abyste si pred pouzitim
elektrochirurgického systému prectli vsechna varovani, i opatfeni, éni a pokyny a i jim.

Pii stimulaci nervi by mélo byt pouzito vhodné napéti/proud podie navodu k obsluze vyrobce stimultoru.

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na prodej lékafem nebo na prikaz lékafe nebo licencovaného praktického lékare.
* Nepouzivejte prostiedek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouzitelnosti.

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

* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované ani nesterilizujte. Cisténi a opétovna sterilizace prostfedku miize ovlivnit
jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uZivatele zbyte¢nym rizikiim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

* Sterilita je zarucena az do data spotieby, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.

* Prostiedek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.

* Nepouzivejte prostiedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole miize ovlivnit stimula
pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), mize zplsobit nespolehlivost daji na pripojeném zafizeni a mize 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 pfistrojii a pacienta. Doporucuje se pouzit samostatny drzak.

* Nastaveni napéti/proudu udrzujte na nejnizsi mozné trovni, abyste dosahli pozadovanych Géinku.

* Nestimulujte del3i dobu, abyste predesli inavé nervi

f ob ¢nosti pfi ani MR
Nepouzivejte v prcstredl magnetické rezonance. Pfistroj nebyl hodnocen z hlediska bezpeénosti v prostfedi magnetické rezonance. Nebyl
testovana na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi magnetické rezonance. Jeho bezpeénost v prostfedi MR neni zndma. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

f a
, prepl |
Chrarite pred extrémnimi teplotami, vihkosti a pfimym slune¢nim zarenim.

Kompatibilita s doprovodnymi zafizenimi
Toto zafizeni je vybaveno konektory DIN 42802 a je ibilni s jakymkoli
vybaveno konektory DIN 42802.

zafizenim, které je

Likvidace
Pouzité prostiedky vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékafsky biologicky odpad.

Hlaseni incidentd
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzwamm tohoto prostfedku by mély byt hlaseny spolecnosti Technomed Europe na adrese
coma organu zemé, kde je uZivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostrednictvim odkazu, ktery je uveden na stitku pristroje.



BRUGSANVISNING

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

Beregnel brug og indikationer vedmrende brug

den buede nal, den elevator og den sti dissektor er indiceret til
vavsdlsseklmn og stimulering af kraniale og perifere motoriske nerver il lokaliserings- og |denui\kat|onsiorma\ under klrurg\ herunder spinale
. De bruges i (EMG), i (NCS), ir i g (IONM) og

overvagning af fremkaldt potentiale (EP).
Disse enheder anvendes under intraoperativ neurofysiologisk overvagning i kirurgiske procedurer for at lokalisere og identificere perifere,
kraniale og spinale nerveradder, 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 beskynelseshylsterel fra enhedens skaft/spids for brug, hvis det er relevant.
*Den den buede nal og den sti elevator er prober og kraever en separat

enkeltnalselektrode for at fungere som retur. Denne enkeltnalselektrode leveres i kartonen (afhaengigt af varianten). Instrumenterne har
forskellige spidsformer til udforelse af forskellige dissektionsaktiviteter.

* Den stimulerende dissektorer en monopolaer sonde og kraever en separat enkeltnalselektrode for at fungere som retur. Denne
enkeltnalselektrode leveres i kartonen (afhaengigt 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 taet pa nerven.

ADVARSEL

Uforsigtig brug a( elhven element i elektrok\rurglske systemer kan forarsage alvorlige forbraendinger. Brugen af enheden med sikkert
patibl og tilbehar er brugerens ansvar. Laes og forsta alle advarsler, forholdsregler og

ms(ruk(loner mr du forseger at bruge et elektrokirurgisk system

Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende ihenhold til

Forsigtig

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

* Brug ikke enheden, hvis den sterile emballage er abnet eller beskadiget, eller hvis far-anvendelsesdatoen er overskredet.

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

* Kun il brug til én enkelt patient. Ma ikke genbruges eller Rengering og ing af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsztte patienter og brugere for unadvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

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

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

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

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

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

* Stimuler ikke i laengere tid for at forhindre nervetraethed.

MR-sikkerhedsoplysninger

Ma ikke anvendes i et MR-scanningsmiljo. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-milja. 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 medfglgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med alt i i itoreri der er udstyret med DIN
42802-forbindelser.

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

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

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
EINWEG-STIMULATIONS:
RING-DISSEKTOR, GEBOGENE-NADEL, ELEVATOR, DISSEKTOREN

B ale Ver lung und dik

Der Einweg-Stimulations-Ring-Dissektor, die gebogene Sti i der Sti ions-Elevator und die ions-Dissektoren sind fiir
die Gewebesektion und Stimulation kranialer und peripherer i Nerven zur Lokalisi und wahrend der Operation,
einschlieBlich der Spmalnervenwurzeln geeignet. Sie werden im Rahmen der E ie (EMG), der i jien (NCS),
deri U g (IONM) und der L g evozuaner Po(en(nale (EP) eingesetzt.

Diese Produkte werden wahrend der it Eingriffen eingesetzt, um
periphere, kraniale und spinale zu i und zu ifizieren, bei denen die Gefahr einer Schadigung besteht.
Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die speziell in i Techniken 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 kénnten.

Verwendung des Produkts

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

* Der Stimulations-Ring-Dissektor, die gebogene Stimulationsnadel und der Stimulations-Elevator sind monopolare Sonden und erfordern
eine separate einzelne Nadelelektrode, die als Riickleitung dient. Diese einzelne Nadelelektrode wird im Karton geliefert (abhéngig von der
Variante). Die Spitzen der sind geformt, um zu konnen.

* 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 méglicherweise in der Nahe des Nervs.

WARNUNG

Die g eines Elements. I Sys\eme kann zu schweren Verbrennungen fiihren. Die Verwendung

des Produkts mit sicher ioni und und Zubehdr liegt in der Verantwortung des

Anwenders Lesen und verstehen Sie alle ise und i bevor Sie versuchen, ein
System zu

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine gemaf den des

Stimulatorherstellers angewendet werden.

Warnhinweise
* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf érztliche Anordnung verkauft werden,
*Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum tiberschritten
wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschédigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem Patienten. Nicht wiederverwenden oder emeut sterilisieren. Die Reinigung und emeute Sterilisation des
Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen
und iibertragbaren Krankheiten aussetzen.
* Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum gewahrieistet, es sei denn, die Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten konnen auf Riicksténde dieses Gases allergisch reagieren.
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da Jedes induzierte elektrische Feld die Shmulat\ons\elstung des
angeschlossenen Geréts (falls zutreffend) beei die G i der M des Gerits beei igen 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 mdglichst niedrige um die gewi Wirkung zu erzielen.

* Stimulieren Sie nicht tber einen langeren Zeitraum, um eine Ermiidung der Nerven zu vermeiden.

Informati zur MRT-

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung gepriift.
Es wurde nicht auf 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 medizinische Produkt eingesetzt oder positioniert
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehifunktionen des Produkts fiihren.

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

Kompatibilitat mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen intraoperativen Neuromonitoring-Geraten kompatibel, die mit DIN
42802-Anschliissen ausgestattet sind.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem al i Behalter filr bi Abfalle.

Meldung von Vorfallen
A\Ie g Vorfalle im mit der g dieses Produkts sollten Technomed Europe unter
und einer zustandigen Behorde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.

Elektronisch

Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanwe\sung (iber den Link auf dem Etikett des Produkts auf.




OAHTIES XPHEHE
ANAAQZIMOZ NEYPOAIETEPZHE :
AIAXQPIZTHZ ME AAKTYAIO, KYPTH BEAONA, ANYWQTHPAZ, AIAXQPIZTEZ

Mpoopigépevn xpfion kai eveigeig xpong
O uvu)\mmuog Gluxu)pmng vzupuﬁlzvcpon; e daktuAio, n Kupm Ba)\ovu 3 o f & Kai of
Tov 10TV Kal 10 BIEYEPON TV KPAVIOKAY Kall TEPIQEPIKIV KIVITIKIDY VEUPWY,
cnwg KUI yia Abyoug evomriapio kai cvuvvamng TWV VEUPIKAY PICov TG OTIOVBUAIKNS GTAANG KaTél T BIGPKEIQ XEIPOUPYIKGV
(EMG), ot uﬁ)\mg vzup\mg aywyipomrag (NCS), atn dleyxelpnTiki
P)

0 (IONM) kai yia § uvuulkwv (El
AUVEg o1 UUUKEUE§ XpV]UWOTIOIﬂUWﬂ\ Kard m ﬁ\ﬂpKEIO NG OIEY, \pI\HM\g ot i yia Tov
EVIOTIONO Kal TNV avayvwpion pifiv oe a, Kpaviaka kai & veUpa Trou diarpé Kivduvo TpokAnang BAABNG.
MpoPAeopevol xprioTeg
O1 poBAemopEvol XpAaTeg eival emayyeAarieg uyeiag Trou eival e15IKA ex évol kal évol ot £G TEXVIKEG.
Opddeg-01oX0G 0OBEVIV
O1 opdideg-oTOX0G aueevuv mpv\ﬂuBavouv aoBeveig yia (ToUg oToioug £xel Bei aTTO ETIEIPOYVIL yiatpoUg 611 wpehodvral amé
TIG BIAYVWOTIKEG oy

Xpnon Tou TpoidvTog

* AQaIpEOTE Kal aTToppiyTE TO TIPOOTATEUTIKG TEPiBANLA Tt TO KUPiLG TWHCITO GKPO TG CUCKEUNS, TIPIV Ao T Xprom, EQOCOV KATI TETOI0
EQappoeTal.

* 0 dlaywpioTrg veupodiévepangpe dakTuAio, n kupth BeAdva veupodiéyepang kai o f ¢ eival p

nAekTpddia Kai amaitody évav EexwpIoTo akpodEKT Hovig akidag TTou AeIToUpYEi wg EMOTPOPN Tou PEUUATOG. AUTEG O AKPOBEKTNG HOVAG
akidag Tapéyeral péoa ato kouti (e§aprarar armd Ty mapahhayi). Ta 6pyava éxouv akpa e SIAPOPETIKA OXAHATA WOTE va eival katdAMnAa
Y10 B1agopeTkES XPATEIS BiaxwpIoHoU.

* 0 diaywpioTAg éva 6 6310 kal amartei évav §exwpIoT6 aKPOBEKTN HovAG akidag Tou Aermoupyel wg
ETMOTPOQH TOU PEUHATOG. AUTOG O AKPOBEKTNG povng uméug Tapéxeral péoa aTo kouTi (egaptéral amd my maparayr). Kai ta d0o akpa
Tou BiaxwpioTh eival evepya. Ma va 6010, kAeioTe Tar Gikpa kai ayyigre To vedpo. Av To péviTop

wg
veupotrapakoAoUBnang aviarokpiveral dtav Ta uxpa EIVOI uvowuévu Kkard Tov dlaxwplopd, kamolo amé Ta dkpa pTopei va gival kovid aTo
VEUPO.

MPOEIAOMOIHEH

0 xpnon i aTolygiou 0 HTWY propei va TpokaAéael goBapd eykalpara. AToTeAel
€uBOVN Tou XprioTn n xpnur] NG GUOKEUNG e UuuBmsg £G VEVVIATPIEG Kall 0 Tou Ov e aogdlera.
AiaBaore kai JoTe OAeg TIG a TIG EMONUAVTEIS TIPOTOXNG Kall TIG 0BNyieg, TPV aTroTelpabeire va

XPNOIHOTIOIAETE OTIOIOBTIOTE NAEKTPOXEIPOUPYIKG oumnuu.
Kara ) veupodiéyepan), Ba mpémel va epappoetal karaMnAn Taon/éviaon pedpaTog, oUPQWVa L TIG 0dnyieg AEIToupyiag Tou KATaoKEUAOTH
Tou Bieyép).

Emonpdvoeig mpoooxig

* H opooovdiaki vopoBeaia (HMA) emTpémel Ty TANGT auThg TG GUOKEURG HOVO O YIaTpoUg fi KAToTIV Trapayyeia yiatpol

* Mn XpnOILOTIOIEITE QUTY) TN GUOKEUR OV N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATTa eival avolypévn 1) Bappévn f av éxel TapéABel n npepopnvia Angng
mg

* EmBewpriaTe T GUOKEUH, AQOU TNV aVOISETE O€ £va OTeipo Tiedio. Arropp\wls av éxel BAuBcg

* ATToKAEIOTIKG Yia Xprion o€ évav povo acBeviy. Mnv € v .0 oG kai n
£TIVaTIONTEIPWOT T CUOKEUIG UTTopEi va empedaouy Ty acgdheia, Ty unoéoun Kaimy unoriAscuunKomw ™G, Kal pmopei va
£kBEGOUV TOUG AOBEVEIG Kall TOUG XPATTEG GE TEPITTOUS KIVBUVOUS, OTTWG HOAUVOEIG Kall PETABOTIKES QOBEVEIES,

* H oteipétra eivan eyyunpévn péxpl T npepopnvia Aqng, ektog av n auokeuaaia avortei f uroaTei BAGRN.

*H guokeun éxel ammoaTelpwBei e aépio ofeidio Tou aiBuleviou. Opiopévor aoBeveig evaexeTar va eival ahepyikoi o€ uTToAeippaTa autod
Tou agpiou.

* Mn Xpno1poTIOIEITE QUTA T CUCKEUN O€ 10XUpd nAekTpIKa TEdia, Kabug oTolodroTe emaywyIkd NAEKTPIK Tedio Trou pTmopei va emmnpeale
TV amodoan g diEyepang aTov auvdedepévo eEOTTAIONG (av IOXUEI), EVOEXOPEVWG Va KATAOTATE! TI eVOEiCEIG OTOV OUVBESEPEVO EOTTAIOUO
avagiomaTeg kai SuvnTika va odnyioer o€ Béppavan Tou 10ToU TOTTIKA.

* MNa va amoguyete mBavr BAGBN aTo pévitop veupotrapakoAoUBnang f aToug 1ToUG, ) CUCKEUN TTPETTEN va SiammpeiTal Jakpid aTmo evepyég
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG OUTKEUES Kal TV Q0BEVi), GTav BV XpNOTHOTIOIEITal. ZuvaTATal pia §exwpioT BAon ouykpamang.

* MiatnpnoTe Tig puBiaEI TG TaaNG/évTaong PedUaTog aTo XaUNAGTEPO duvard eTiTIESO, WOTE vl TIETUXETE Ta emBuPNTG amoteAéopara.

* Mn TrpokaAgiTe Siéyepon yia TIapATETAPEVT XPOVIKG BIOTAUATA, WOTE VO ATOQUYETE TUXOV KOTIWOT TWV VEUPWV.

MA Agiag yio T e

Na yn xenoiiomoreital ot mepiBMov apuong uuvvnnxng ropovpawla; H aogakeia aurig mg ouokeuric Bev éxer afiohoyngei yia
TepIBAMov payvnTikig Topoypagiag. Aev Exel SoKINaOTE yia ezppavcn 1 QuemBUUNTES KIVATEIS OE neplBaMov HayvnTIKAG Topoypagiag.
Eivar ayvwaoto av n xpAon g oe IBANOV payvnTIKAG eival aogaig. H EEETATEWV PayvNTIKAG
TOHOYPAQIaG OE ATOLO TTOU EXEN AUTH TNV IATPIKI CUCKEUN TOTTOBETNUEVN PETT f ETTAVW TOU PTTOPET Va 08NYATEI OE TpaUPATIoNO A/kal
Buahermoupyia TG GUTKEUNG.

®OAagn, peragopd kai peTayeipion
Na diatnpeital pakpia aré akpaieg Beppokpaaies, uypaaia ka To ameuBeiag NAIOKS Qug.

- . . ‘

e
Auvlr—jlh GUUKEIUﬂ eival efomhiopévn u;ﬁu’oumu Dllz 42802 kau eivar oupBar pe otolovdrimote eEomAIoHO SieyXeIpnTIKIG
veuporrapakoAoUBnang Tou SiabéTer umodoyég yia Buopara DIN 42802.

Amoppiyn
H amoppiyn Twv Xpna1HoTOINPEVWY CUGKEUGWY TIPETIEI Va YivETal TAVTOTE Gt KATGAANAC Gnpacévoug TIEPIEKTES yiar BIOAOYIKWG ETTIKivEUVa
1arpika amopAnTa.

Avagopd 'rr:plaruﬂxd:v

‘Oha Ta goBapa TEPIOTATIKG TTOU axul(ovm\ pe XpAon auTrg TG ouokeurig Ba TpéTrel va avagépovial oy Technomed Europe péow
amoaToM pnvipaTog a0 com, kaBayg kai oT appodia Apxr TG xwpag 6mou
£8peder 0 xprioTg.

HAektpovikég odnyieg xpiong

Mopeite va amokTioete mpdoaon oTi o Tpdogateg NAEKTPOVIKES 0Ny ieg XPAONS HETW Tou GUVBEOU TIOU AVaPAGETal OTNV ETIKETA
NG GUOKEURG,




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 la aguja curva el elevador estir y los disectores todos
ellos desechables, es la diseccion de tejidos y la estimulacion craneal y de los nervios motores periféricos para su localizacion e identificacion
durante la cirugia, mcluldas las ra\ s de \os nervios raquideos. Se utilizan en electromiografias (EMG), estudios de conduccion nerviosa
(SCN), en i (MN\O) yen pruebas de po(encwal evocado (PE).

Estos productos se utilizan durante la 0 en Urgicos 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 iarse de los i de
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 acttie como retorno. Dicho electrodo en forma de aguja acompaiia al dispositivo en su caja
del modelo). Los 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 acttie como retorno.

Dicho electrodo en forma de aguja acompaiia al dispositivo en su caja (dependiendo 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 irti puede causar graves. El uso del
dispositivo junto con y aocesonos i que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.
Leay todas las eil i antes de intentar utilizar cualqmer sistema electroquirdrgico.

Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se i enlas i de i del fabricante del

Precauciones

* Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.

*No utilice el dispositivo si el envoltorio estéril esta abierto o dafiado, o si ya ha pasado la fecha maxima de uso.

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

* Uso exclusivo para un Gnico paciente. No reutilice o reesterilice el dispositivo. Limpiar o reeslenhzar e\ d\spcswllvc puede afectar a

su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos como i o de
enfermedades.

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

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

*No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico inducido puede influir en el polo de salida de
la estimulacion del equipo conectado (si corresponde), puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar
un calentamiento localizado de los tejidos.

* Para evitar que se produzcan dafios en el monitor nervioso o en los tejidos, mantenga el dispositivo alejado de otros dispositivos
electroquirtrgicos 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 entomo de IRM. No se ha comprobadc la seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han comprobado
los efectos en caso de en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de
RM. Realizar una RM a un paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del producto sanitario.

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

Compatibilidad con los dispositivos que lo 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 biolégico.

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

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



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAV STIMULEERIVAD:
RONGASLOIKUR, KUMER NOEL, ELEVAATOR, LOIKURID
Ettenahtud kasutus ja d
Uhekurdse\\ kasutatav sllmu\esnv mngaslo\kur sllmu\eerlv kumer noel, stimuleeriv elevaator ja stimuleerivad I6ikurid on ette nahtud kudede
narvide juures asukoha maaramiseks ja tuvastam\seks kirurgiliste

prolseduur\de kalgus muu hulgas seljaaju narvuuune puhul. Neid seadmeid (EMG), ijuhti uuringutes
(NCS), i UONM)]a i (EP) jélgimi

Neid seadmeid iooni i I kirurgiliste ide ajal, et marata asukoht ning
tuvastada perif ja seljaaju i , mis vivad saada kahjustada.

Ettenahtud kasutajad
kasutajad on iutootajad, kes on labinud asj; koolituse ja kellel on elektrofiisioloogiliste tehnikate kasutamise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtriihmad on kéik patsiendid, kelle puhul meditsiinité6tajad on tuvastanud eespool kirjeldatud diagnostilistest protseduuridest
saadavat kasu

Toote kasutamme

ja seadme enne selle kasutamist, kui see on paigaldatud.
* Stimuleeriv ronqas\mkur stimuleeriv kumer ndel ja stimuleeriv elevaator on sondid ja on vajalik

toimiv iihe ndelaga elektrood. See iihe ndelaga elektrood on pakendis kaasas (sdltuvalt versioonist). Instrumentidel on erinevad otsikute kujud
erinevate |Gikamistoimingute jaoks.

* Stimuleeriv 16ikur on sond ja i on vajalik toimiv {ihe ndelaga elektrood. See iihe ndelaga elektrood
on pakendis kaasas (sdltuvalt versioonist). Likuri malemad otsikud on aktiivsed. Laikuri sondina kasutamiseks sulgege otsikud ja puudutage
nérvi. Kui narvimonitor reageerib, siis kui otsikud on Idikamise ajal eraldi, vdib (iks otsikutest olla narvile lahedal.

HOIATUS
El iste st hooletu voib pdl rasket pdletust. Seadme kasutamise eest koos ohutult toimivate ja
i ite ning ga vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
kaiki hoiatusi, ettevaatusndudeid, markuseid ja juhiseid ning nendest aru saama.
Narvide stimuleerimiseks tuleb rakendada asjakohast pinge tootja j kohaselt.

Ettevaatusnouded
* Ameerika Uhendrilkide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt vdi arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud vi kahjustatud voi kasutamiskdlblikkuse kuupaev on moddunud
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada,
* Kasutamiseks ainult ihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuesti sterili Seadme ine ja uuesti
v6ib méjutada selle ohutust, toimivust ja tShusust ning pd! patsientide ja kasutajate vélditavate riskidega nagu naiteks
infektsioonid ja Glekantavad haigused.
* Steriilsus on tagatud aegumiskuup@evani, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Maned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrlvaljades sest need vowad méjutada uhendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muu(a (ihendatud seadmete Iugemld ning pdhj kudede
imonitori vdi kudede imis tuleb seadet hoida eraldi aktii il ja patsi ka
ajal, mil seda ei kasutata. Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.
* Hoidke pinge/voolu satted soovitud toime saavutamiseks vajalikul madalaimal tasemel.
* Narvide koormuse valtimiseks e 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-
keskkonnas kuumenemise vdi soovimatu likumise osas. Selle ohutus MR- ei ole teada. MR-uuring inimesel, kellele

on see meditsiiniseade sisestatud véi paigutatud, voib pohjustada vigastusi ja/voi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kditlemine
Hoida eemal &armuslikest temperatuuridest, niiskusest ja otsesest paikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste seadmetega
Sellel seadmel on DIN 42802 jaseeon teiste iooni i millel on samuti
DIN 42802 konnektorid.

Kérvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margi: inil ohtlike jaétmete

Vahejuhtumitest teavnamlne
ng\st seadme seotud tosistest ji itest tuleb teavitada ettevtet Technomed Europe aadressil
com ja kasutaja iigi padevat i

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



KAYTTOOHJEET

KERTAKAYTTOINEN STIMULOIVAT:
RENGASLEIKKURI, KAAREVA NEULA, NOSTIN, LEIKKURIT

Kaytto itus ja kayttoil

Kenakaynomen stimuloiva rengasleikkuri, stimuloiva kaareva neu\a stimuloiva nos(m ja stlmulowa( leikkurit on (arkowtet(u kudosten

dissektioon ja ka\lon ja areisalueen motoristen hermojen ja varten alkana mukaan

lukien j Niita kéytetaan (EMG), j (NCS), ir

neurofysiologisessa seurannassa (IONM) ja herétetyn potentiaalin (EP) seurannassa.

Naité laitteita kaytetaan \nlraoperalnvlsen neumfyslolcglser\ seurannan a\kana i i olevien
kallon ja ija

Suunnitellut kayttajat
kayttajt ovat ter ia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu séhkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhméné ovat kaikki potilaat, jotka ndma Iaaketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hytyvan téllaisista diagnostisista
menettelyista

Tuotteen kaytto
* Irrota ja hévitd suojatuppi laitteen akselista/karjesta ennen kayttoa, jos tarpeen.
* Stimuloiva ikkuri, stimuloiva kaareva neula ja stimuloiva nostin ovat ia antureita ja vaativat erillisen yksineulaelektrodin
toimimaan i Tama elektrodi toimit (versiosta riippuen). Instrumenteilla on erilaisia
8 ja erilaisten di i j
* Stimuloiva leikkurion monopolaarinen anturi ja vaatii erillisen yksit toimimaan Tama yksi inen elektrodi

toimitetaan pakkauksessa (versiosta riippuen). Dissektorin molemmat kérjet ovat aktiivisia. Jos haluat kayttaa dissektoria anturina, sulje karjet
ja kosketa hermoa. Jos hermomonitori reagoi, kun kérjet ovat erillaan dissektion aikana, jompikumpi karjisté voi olla lahella hermoa.

VAROITUS
Minka tahansa e\ememm varomalon kayttd sahkokirurgisissa jamestelm\ssa voi aiheuttaa vakavia palovammoja. Laitteen kaytto turvallisesti
toimivien ja ja kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmérra kaikki varoitukset,
varotoimet, huomautukset ja ohjeet ennen kuin ynlal kayﬂaa sahkoklrurg\slaJaneste\mla
Hermoja stimuloitaessa tulee kayttad sopivaa janni 0! mukaisesti.
Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin vain Iaakérin toimesta tai Iaakann maarayksesta
* la kayté laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai oif tai jos viimeinen ka: on

Tarkasta laite avaamisen jélkeen sterillissa tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut.

* Vain yhden pot\laan kayttoon. A\a kayta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
y: ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.
Steriiliys taataan viimeiseen kayttopalvaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

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

* Ala kayté laitetta voimakkaissa sahkokentissd, silla mika tahansa indusoitunut séhkokentta voi vaikuttaa litettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi 1ehda Iutelyn Iallteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

i kudoksen liseksi laite on pidettava erilldén akfiivisista sahkokirurgisista laitteista ja potilaasta,
kun se ei ole sé. Erillinen pidike on suositeltava.

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

* Ala stimuloi pitki aikoja hermojen vasymisen estamiseksi.

t

Magneettik k (MRI) tur

Al kayta i aristdssa. Laitteen I MR- a ei ole arvioitu. Sitd ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta magneettikuvausymparistossa. Sen Iurva\l\suuna magnesmkuvausympanstassa ei tunnela
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tamé Ia laite, voi johtaa jaftai

laitteen toimintahéirioon.

Varastointi, kuljetus ja kasntely
Séilyta poissa ja suoralta

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

Havittaminen
Havita kaytetyt laitteet aina merkittyyn 1 astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista taman laitteen kayttoon liittyvista vakavwsta tulee |\m0||taa Europelle
com ja sen maan i jossa kayttaja toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet
Péaset uusimpiin sahkaisiin kayttdohjeisiin 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, 'élévateur de stimulation et les dissecteurs de
stimulation sont indiqués pour la dissection des tlssus et la stimulation des nerfs moteurs craniens et périphériques a des fins de localisation
et didentification au cours d'une i i les racines des nerfs rachidiens. Ces instruments médicaux sont utilisés
pour ['électromyographie (EMG), les études de conduction nerveuse (NCS), le monitoring neurophysiologique peropératoire (IONM) et le
monitoring des potentiels évoqués (EP).

lis sont utilisés pendant le monitoring des i pour localiser et identifier les racines
nerveuses périphériques, craniennes et spinales qui risquent d'élre endommagées.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des professionnels de la santé spécifiquement 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 stimulation en anneau, l'aiguille courbe de stimulation et 'élévateur de stimulation sont des sondes monopolaires et
nécessitent une seule électrode-aiguille distincte pour servir de retour. Cette électrode-aiguille unique est fournie dans le carton (selon la
version). Les instruments ont des formes d'embout différentes pour effectuer différentes activités de dissection.

* Le dissecteur de sti une sonde 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 l'une ou I'autre des pointes peut étre proche du nerf.

AVERTISSEMENT

L'utilisation imprudente de qul elemem des syslemes s\eclrochlrurg\caux peut provoquer de graves brdlures. L'utilisation de I'appareil avec
des géné et en toute sécurité reléve de la responsabilité de l'utilisateur.
Veuillez lire et tous les écautions, mises en garde et instructions avant toute tentative d'utilisation d'un systeme

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

Mises en garde

* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil & un médecin ou sur ordre d'un médecin.

* N'utilisez pas le dispositif si I'emballage stérile est ouvert ou endommageé ou si la date limite d'utilisation est dépassée.

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

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

* La stérilité est garantie jusqu'a la date d'expi , sauf si ge est ouvert ou

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

* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit peut influencer la sortie de stimulation sur
I'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les données sur I'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement
localisé des tissus.

* Pour éviter d'endommager le moniteur nerveux ou les tissus, le dispositif doit étre conservé a 'écart des appareils électrochirurgicaux actifs
et du patient lorsqu'il n'est pas utilisé. Un support séparé est recommandeé.

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

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

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de DIN 42802 et est compatible avec tout équij de itori ératoire 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 I'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe a I'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et a une autorité compétente du pays ot l'utilisateur est établi.

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



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

Predvidena namjena i indikacije za uporabu

Jednokratni prstenasti disektor za stimulaciju, zakrivijena igla za stimulaciju, elevator za stimulaciju, disektori za stimulaciju indicirani su za
disekciju tkiva i stimulaciju kranijainin i perifernih motorickih Zivaca u svrhu lociranja i identifikacije tuekom operacije, uk\]ucu]uc\ korijene
spinalnih Zivaca. Koriste se u elektromiografiji (EMG), studijama Zivéanog ja (NCS), Skom pracenju
(IONM) i pracenju evociranog potencijala (EP).

Ovi se uredaji primjenjuju tijekom intraoperativnog neurofizioloskog pracenja pri kirurskim zahvatima u svrhu lociranja i identifikacije korijena
perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od o3tecenja.

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

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

Koristenje proizvoda

* Uklonite i bacite zastitni omotaé s dr3ke/vrha uredaja prije uporabe, ako je primjenjivo.

* Prstenasti disektor za stimulaciju, zakrivijena igla za stimulaciju i elevator za stimulaciju su monopolame sonde i zahtijevaju zasebnu jednu
iglicastu elektrodu koja djeluje kao povrat. Ova elektroda s jednom iglom isporucuje 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 Zivca.

UPOZORENJE
Nepazljivo korlsten]e bilo kojeg elementa u elektrokirurskim sustavima moze uzrokovati ozbiljne opekline. Koristenje uredaja sa
koji ju 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 odgovarajuci napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora.

Upozorenja
* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika.
* Nemojte Koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oteceno ili ako je istekao rok uporabe.
* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom pros(om Odbacm ako je ostecen.
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i uémkowlosl te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su \nfekcue iprenosive bolesti.
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili odteceno.
* Uredaj je steriliziran plinom etilen oksidom. Neki pacijenti mogu biti alergicni na rezidue ovog plina.
* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elektricno polje moze utjecati na |z\az st\mulacue na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uciniti ocitanja na povezanoj opremi i moze rezultirati tkiva.
* Kako biste izbjegli ostecenje Zivéanog monitora ili tkiva, uredaj se mora drzati odvojeno od aktivnih elektrokirurskih uredaja i pacijenta kada
se ne koristi. Preporucuje se poseban drZac.
* Odrzavajte postavke naponalstruje na najnizoj mogucoj razini kako biste postigli Zeliene ucinke.
* Nemojte stimulirati predugo kako biste sprijecili zamor Zivaca.

MRI sigurnosne informacije

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

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

¥, . o .

|
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuccima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN
42802 prikljucke.

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

Izvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na qualit i
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 STIMl{LACI(’)Si |
GYURUS BONCKES, GORBE SEBESZTU, EMELO, BONCKESEK
Rendeltaté o lat és | 41 Lo
Az egyszer hasznlatos stimulacios gytirlis bonckés, a stimulacios gorbs sebésztii, a stimulacios emeld, és a stimulacios bonckések a
koponya és a periférias motoros idegek szétvalasztasara és stimulalasra szolgalnak a mtét kazben lorteno lokalizaciohoz és azonositashoz,

beleértve ebbe a gerincveld i is. Ezek iografia (EMG) az ideg atviteli vizsga (NCS),
neurofiziologiai ellendrzéshez (IONM) és az evokalt ialok (EP) a

Ezeket az eszkozoket a sebészeti eljarasok i ioldgia Orzése soran 4k a sériilés é kitett
periférias, koponya- és gerincveldi 0! asara és ita

Célfelhasznalok

A alok kifej kiképzett, és mindsitett egészségiigyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
Abeteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrol az orvosszakértok megallapitottak, hogy a fentiekben leirt diagnosztikai
eljarasok a hasznukra valhat.

Atermék hasznalata
- Haszna\al elétt tavolitsa el, és dobja ki az eszkdz nyelén / hegyén Iévd véddburkolatot, ha van ilyen.

acids gy(rlis bonckes a aciés gorbe sebészeti i és a stimulacios emeld is aris szondanak szamit, és egy egytlis

van sziikség a é Ez az egy tis elektrdda dobozban kerill kiszallitasra (a valtozattol fiiggden). A miiszerek

kiilonbozo formaju hegyekkel rendelkeznek a kiilonféle boncolasi tevékenységek elvégzéséhez.
* A stimulacios bonckés egy monopolaris szondanak szamit, és egytis odara van sziikség a Vi g Ez az egy tiis elektroda
dobozban keril kiszéllitasra (a valtozattol fliggden). A bonckés mindkét hegye aktiv. Ha a bonckést szondaként szeretné hasznaini, akkor
zérja le a hegyeit, és érintse hozza az ideghez. Ha az idegellendrzd reagél, akkor amikor a boncolas soran a hegyek szét vannak vélasztva,
akkor valamely hegy ideg kozelben lehet

FIGYELMEZTETES

Az észeti barmely ré égének gondatlan alata sulyos égési sértilé okozhat. A késziilék biztonsagosan
mikods, és i észeti a és é valo hasznalata a alo Gssége. Olvassa el, és értse meg
az Osszes ést, dvinté é bvigya agot és utasitast még mielétt barmilyen elektrosebészeti rendszert hasznaina.

Az idegek ala megfeleld éget/é kell alkalmazni s stimulator gyartéjanak hasznélati utasitésa szerint.

Elévigyazatossagok
* A szovetségi torvény (USA) értelmében ezt az eszkozt csak orvosok értékesithetik, vagy csak azok rendelhetik meg
* Ne hasznalja az eszkzt, 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 belegnél torlénd haszna\atra Ne hasznéha Ujra, vagy pedig ne sterilizalja Gjra. Az eszkoz tisztitésa, és Ujrasterilizdlasa hatassal
lehet annak bi: és agara, valamint felesleges kockazatoknak teheti ki a betegeket és a felhasznalokat,
ilyenek példaul a fertdzések és a jarvany betegségek.
* Asterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkoz etilén-dioxid gazzal kerillt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.
*Ne haszna\]a a késziiléket eros elektromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mezo hatassal lehet a csatlakoztatott berendezés
ére (ha van ilyen), i 4 tehetia asat, valamint helyi szovetmelegedést

is okozhat.

* Az idegellendrz6 vagy a szovet karosodaséanak elkeriiléséhez az eszkozt, ha az nincs 4 akkor az aktiv
eszkdzoktdl, és a betegtdl elkiilonitve kel tartani. Ajanlott egy kiilonallo tartét hasznalni.

* Akivant hatas elérése érdekében tartsa a fesziiltség / aram beallitsait a lehetd legalacsonyabb szinten.

* Ne végezzen hosszabb iddn keresztiil t6rténd stimulalast, ezzel elkertilve az idegek kifaradasat.

MRI biztonséagi informéciok
Ne hasznalja MRI vizsgélati ko Akésziilék MR vald bi; aga nem kerillt kié MR ko
nem kerilt tesztelésre melegedés, vagy nem kivanatos mozgas abol. Az MR ko val bi; & aga nem ismert. Ha

olyan személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkdz behelyezésre keriilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és /
vagy a késziilék hibas miikodését okozhatja.

Tarolas, szallitas és kezelés
Tartsa tavol a szélsdséges hémérséklettd], nedvességtol és a kozvetlen napfénytél.

A kisér6 eszkozokkel valé kompatibilitas
Ez a készlllék DIN 42802 okkal van ellatva, és az az Osszes olyan
DIN 42802 csatlakozéasokkal vannak ellatva.

amelyek

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

Események jelentése
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos 6sszes slyos eseményt jelenteni kell a technomed europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email cimen, valamint a felhasznalé székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akésziilék cimkéjén talalhatd hivatkozason keresztiil érheti el a legtjabb elektronikus hasznélati utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA GORVUNAR:
HRINGTONG, BOGANAL, LYFTARI, TANGIR

Tilzetlud notkun og dbendingar varéandi notkun

Einnota Grvunar hringtdngin, drvunar boganalin, Grvunar lyftarinn og drvunar tangimar eru eetladir il ad kryfja vefi og til ad érva hofudtaugar
og Utleegrar hreyfitaugar svo haegt sé ad stadsetja og greina @ medan uppskurdi stendur, par med talid taugarrastur maenu. bau eru notud vié
rafvodvamyndatoku (EMG), taugaleidni rannsokna (NCS), taugalifedlisfreedilegrar voktunar innan adgerda (IONM) og rafvirkni (EP) eftirliti
Pessi taeki eru notud il ifedli ilegs eftirlits i il ad stadsetja og greina taugarastur Gttauga, hofudbeina og maenu sem
eiga 4 hzettu & ad skemmast.

/Etladir notendur
FEtladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérpjalfadir og vidurkenndir i raflifedlisfraediadferdum.

Markhépur sjiklinga

Markhépur sjliklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfreedingar telja njéta gods af peim greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Fjarlaegid verndarsliorid af skafti / enda teekisins fyrir notkun og fargid, ef & vio.

* Orvunar hringténgin, Grvunar boganalin og drvunar lyftarinn eru einpéla kannar og krefjast sér einnéla rafskauts til virka sem mottakarinn.
Petta einnéla rafskaut fylgir i 6skjunni (fer eftir utgafu). Télin hafa dlika enda til ad framkveema mismunandi krufningar adferdir.

* Orvandi tongin er einpola kanni og krefst sér einnala rafskauts til ad verka sem méttakarinn. betta einnala rafskaut fylgir i Gskjunni (fer eftir
utgafu). Badir endar tangarinnar eru virkir. Til ad nota téngina sem kanna, lokid endunum og snertid taugina. Ef taugaeftirlitstaekid svarar
pegar endamir eru ekki saman & medan adgerdinni stendur geeti annar hvor endinn verid naleegt tauginni.

VARUD
Ovarkar notkun 4 hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt il alvarlegra bruna. Notkun teekisins med Gruggum og samheefum
rafskurdadgerda rafdlum og fylgihlutum er & abyrgd notkunaradila. Lesid og verid medvitud um allar vidvaranir, varidarradstafanir,
og leidbeiningar &ur en kerfi er notad.
Pegar taugar eru Grvadar skal nota videigandi volt / straum idbeinit fra

Varadarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta taeki vid solu af laekni eda samkveemt fyrirmaeelum laeknis.

* Notid ekki teekid ef sétthreinsisumbudirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er lidinn.

* Skodid taekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverfi. Fargid ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjikling Endumytio hvorki né 0 prif og 0 taekisins getur haft ahrif & ryggi pess,
starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notenda fyrir Oparfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjikdémum.

* Daudhreinsun er tryggd allt fram til gildistima séu umbugir 6opnadar og i heilu lagi.

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

* Notid teekid ekki i nand vid sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif 4 Grvunargetu tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert nidurstodur
tengdra teekja 64 og geeti orsakad hitun vefja.

*Til ad fordast tjon & taugamaelingateeki eda vef parf taekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdateekjum og sjuklingnum
pegar teekid er ekki i notkun. Meelt er med notkun sér haldara.

* Haldio volts / straums stillingum & laegsta mogulega stigi il ad na fram peim ahrifum sem 6skast er eftir.

* Orvid ekki i langan tima til ad fordast taugareytu.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i nalaegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med tillti til ryggis i nalaegd vid segulémun. Pad hefur ekki verid profad med
tillti til hitunar eda ozeskilegrar hreyfingar i naleegd vid segulomun. Ekki er vitad um Gryggi pess i nalaegd vid seguldmun. Ef segulomskodun
er aei lingi sem hefur petta i eda & sér kann bad ad valda meidslum og/eda bilun teekisins.

ymsla, i o9
Haldio fiarri miklum hita, raka og beinu sélarljosi.

Virkni med medfylgjandi teekjum
Petta taeki er (tbtid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar taugaeftirlits taekjum innan adgerda sem eru Gtbtin DIN 42802 tenglum

Forgun
Fargid alltaf notudum taekjum i sérmerkt ilat fyrir lifreena haettu

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa taekis skulu vera tilkynnt til Europe i netfangio qualit .com og til
videigandi yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Rafraenar notkunarleidbeiningar
Nalgist uppfeerdar rafraenar notkunarleidbeiningar i hiekknum sem er uppgefinn & merkimioa 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, '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 i (EMG), studi di ione nervosa (NCS),

i io (IONM) e i jio dei potenziali evocati (EP).
In sede chirurgica, questi dispositivi vengono applicati durante il i i
identificare le radici dei nervi periferici, cranici e spinali a rischio di lesione.

io allo scopo di localizzare e

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.

* |l 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 & fomito nella confezione (a seconda
della variante). Gli strumenti presentano punte di forma diversa adatte ad attivita di dissezione differenti.

* Il dissettore di & una sonda 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 incauto di qualsiasi elemento di un sistema elettro-chirurgico pud causare gravi ustioni. L'uso del dispositivo con generatori e accessori
elettrochirurgici compatibili e sicuri & responsabilita dell'utente. Leggere e tutte le e ioni, gli awvisi e le

istruzioni prima di tentare di utilizzare qualsiasi sistema elettrochirurgico.
Quando si stimolano i nervi, applicare una tensione/corrente appropriata secondo le istruzioni operative del produttore dello stimolatore.

Attenzione

* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.

*Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se la data di scadenza & stata superata.

* Dopo I'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta danneggiato.

* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o il Lapulizia e la del dispositivo possono comprometterne la
sicurezza, le prestazioni e I'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.

* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

* Il dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai residui di questo gas.

* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare ['uscita di stimolazione
dell'apparecchiatura 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 pil 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 & con qualsiasi di
dotata di connessioni DIN 42802,

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

Segnalazione degli incidenti
Tutti gli incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe allindirizzo
come allautorita del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pitl 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

ytoji jimo paskirtis ir i
imuliuojantis Ziedas, stimulit lenkta adata, keltuvas ir is disektorius yra skirti audiniy
i8skaidymui ir kaukolés bei periferiniy motoriniy nervy stimuliacijai lokalizacijos ir identifikavimo tikslais operacijos metu, iskaitant stuburo
nervy Saknis. Jie naudojami atliekant elektromiografija (EMG), nervy laidumo tyrimus (NCS), intraoperacinj neurofiziologinj stebéjima (IONM)
ir i88aukto potencialo (EP) stebéjima.
Sie prietaisai naudojami atliekant intraoperacinj neurofiziologinj stebejima atliekant chirurgines procedaras, siekiant surasti ir nustatyti
periferines, kaukolés ir stuburo nervy $aknis, kurioms gresia pazeidimas.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kvalifikuoti sveikatos priezitiros 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 auk$¢iau aprasytu diagnostiniy.
procediry.

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 elektrodas tiekiamas kartoningje dézutéje (priklausomai
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 elektrodas 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
bet kurio elemento ji jiné s\slemose gali sukelti nudegimus. Naudotojas yra atsakingas uz prietaiso
nauduﬂmqsu saugiai veikianciais ir ais ir priedais. Prie$ pradedaml naudoll bet koqu

sistema, ite ir susipazinkite su visais jspéjimais, atsargumo é iri
Pagal stimuliatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas, stimuliuojant nervus turi bati taikoma atitinkama tampa / srove.

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 paclentu\ Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir veil o i gali kilti ikalinga 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 bati alergiski $iy dujy likuciams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
sllmu\lacuos isvest] (jel taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.

Kad nervo ar audiniy, prietaisas turi biti laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy
ir paciento. Rekomenduojama naudoti atskirg laikiklj.
* Kad pasiektumeéte norima elektq i8laikykite Zemiausio lygio jtampos / srovés nustatymus.

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
pasislenka. Jo saugumas MR aplinkoje nezinomas. Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam istatytas arba uzdétas Sis medicininis prietaisas,
galima suzaloti asmeny ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

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

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

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

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe* adresu
qualitytechnomed@welcony.com ir naudotojo $alies kompetentingai institucijai

Elektroninés naudojimo instrukcijos
naudojimo it jas rasite nuoroda, pateikta prietaiso etiketéje.




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

Paredzéta i < un lietod PR

disektors, &josa izliekta adata, stimulgjosais pacélajs un stimuléjosie disektori ir
paredzéti audu disekcijai, ka arf kranialo un periféro kustibu nervu stimuléanai, lai tos lokalizétu un identificétu operacijas laika, ieskaitot
muguras smadzenu nervu saknites. Tos izmanto elektromiografija (EMG), nervu vaditspéjas pétijumos (NVP), intraoperativa neirofiziologiska
monitorésana (INM) un izraisita po(encwala (IP) mom(oresana

Sis ierices izmanto kirurgiskas
kranialas un muguras smadzenu saknites, kas ir paklautas bojajumu riskam.

laika, lai lokaliz&tu un identificétu periféras,

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir ipasi apmaciti un sertificéti elektrofiziologijas panémienu izmantosana.

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie medicinas eksperti ir identific&jusi, un kuriem ir nepiecie$ams veikt iepriek$
diagnostikas proceduras.

Produkta lietoSana

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

* st 3 ida disektors, stimuléjosa izliekta adata un stimulgjoSais pacélajs ir aras zondes, un tam ir nepiecieSams
atsevisks vienas adatas elektrods, kas darbojas ka atpakalnosititajs. Sis vienas adatas elektrods tiek piegadats kasté (atkariba no veida).
Instrumentiem ir dazadas uzgalu formas, kas paredzétas dazadam disekcijas darbibam.

* Stimulgjosais disektors ara zonde, un tai ir nepiecies: 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
iiga jebkura elementa 3 kirurgiskaja swstemas var \ZI'aISI( smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par \ences
lietosanu ar drosi i un [ kirurgis un iem. Pirms jebkuras

sistémas lietodanas izlasiet un izprotiet visus bridinajumus par un
Stimulgjot nervus, jalieto atbilstods spriequms/strava atbilstosi stimulatora razotaja lieto3anas instrukcijam.

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 termins.

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

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiriSana un atkartota sterilizé3ana var ietekmét tas droibu,
veiktsp&ju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.

* lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bit alergija pret &7s gazes atliekam.

* Neizmantojiet ierici spécigos elekiriskajos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais 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 iericém un
pacienta. leteicams izmantot atsevidku stativu.

* Uzturiet spriegumalstravas iestatfjumus zemakaja iespgjama [imen, lai sasniegtu vélamo efektu.

* Neveiciet stimuléSanu ilgstosi, lai novérstu nervu nogurumu.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI sken&sanas vidé. lerices dro$iba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attiectba uz sasildanu 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
izraistt traumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

rtéSana un af
Sargat no galgjam temperattram, mitruma un tiesas saules gaismas.

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

lznicina$ana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertn.
Zinos$ana par starpgadijumiem

Par wswem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistti ar $Ts ierices lietoSanu, jazino uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu
com un tas valsts i iestadei, kura lietotajs ir registréts.

jjumi par iskas iekartas i
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegt, apmekigjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.



YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
CTUMYNATUBHM 3A ERHOKPATHA YNOTPEBA:
NPCTEHECT IUCEKTOP, 3AOBNEHA UTNA, ENEBATOP, AUCEKTOPH

, ynotpeba u 3a ynotpeba

CTMMyﬂaTMEHMOT NPCTEHECT AUCEKTOp 3a eAHOKpaTHa ynorpeﬁa CTMMyﬂaTMBHaTa 3606['\5"8 wurna, CTUMynaTUBHWOT enesaTop

W CTUMYNATUBHUTE AMCEKTOPK Ce HaMeHeTH 3a /:MCSKL(M]& Ha TKMED " Ha n MOTOPHU

HepBY 3a Nnokauwja u 3a Bpeme Ha W kopeHuTe Ha 'pBeTHIOT HepB. Tue e KopucTaT Bo

enekTpomuorpacpuja (EMG), cTyaum 3a HepeHa (NCS), cnegetbe (IONM) u cnepetbe

Ha eBoLypaH noteHuujan (EP).

Osyte ypeav ce 3a Bpeme Ha 80 XMpYpUIKA 3a ouytparee
Ha I [ HePBHY KOPEHU KOU CE M3NOXKEHI Ha PU3VK Off OLLTETYBakE.

I 3a cneaHuTe
Tpeba na bupat 0byueHn u 3 TEXHUKM.

TapreTupaHy rpynu Ha naumeHT
Taprempaume Tpynu Ha nauueHTu ce cuTe NauueHTn uneumd:myaaw 0/ OBME MEAWLIMHCKM eKCnepTy 3a fja Maat KOpucT oa
AV|jarHOCTUYKIUTE NPOLIeAYPU KaKO LUTO € ONULLIAHO Norope.

Ynotpe6a Ha npou3BoaoT
* OtcTpaHeTe ja 1 (pneTe ja 3awWwTUTHaTa 0GBMBKA O TENOTO / BPBOT Ha YPeAOT npef yrioTpe6a, JoKOMKy € NpUMEHNNBO.
* CTUMYNaTUBHOT NDCTEHECT AWCEKTOD, CTUMYNATUBHATA 3306IEHA UITIa 1 CTUMYNATUBHHOT ENIEBATOD CE MOHOMONAPHIA COHAM 1 Gapaat
noceGHa enexTpoa co eAHa Urma 3a Aa AejCTayBa kako noBpaTHa. OBaa eNeKTPOa CO eHa Ura ce UcTopauyBa co KyTujaTa (80 3aBUCHOCT
01:1 BapwjanTaTa). MHCTpYMEHTUTe UMaaT pa3niiHy hopMM Ha BPBOBM 3a H3BEAYBAILE Ha PA3NMYHI AKTUBHOCTH Ha ACeKuja.

avcexTop e coHpa v 6apa noceGHa enexTpoaa o eaHa vra 3a 4a AejcTeyBa Kako nospatHa. Osaa
enempoqa €O e/lHa Urma ce ucropayysa co KyTujata (B0 3aBUCHOCT Ol BapujaHTarTa). M saTta BpBOBY Ha IMCEKTOPOT Ce akTvBHM. 3a Aa ro
KOPUCTHTE [WCEKTOPOT KaKo COH/Ia, 3aTBOPETE 1 BPBOBMTE U A0MPETe 10 HepaOT. [lOKOMKY HEPBHHOT MOHTOP Pearvpa kora BpBOBHUTE Ce
01B0GHY 33 BpEMe Ha [VCeKUUja, Koj Guro ofy BpBOBHTE Moxe Aa Guae Gnucky [0 HepeoT.

NPEAYNPERYBAKE

Hesxumarenta ynotpeba Ha koj 61no enemeHT Bo CUCTEMM MOXeE A CEPUO3H U3TOPEHULY. e
Ha ypefoT 3a 6e3befHo [ W popatoum e Ha
MpouuTajte rm 1 pasbepeTe rv cute MepkM Ha v ynaTcTaa npep Aa ce oGuaeTe fa KopucTUe

IEKTPOXMPYPLLIKI CUCTEM.
Kora ce CTuMynupaar HepauTe, Tpeba a ce NPUMEHM COOBETEH HANOH / CTPYja BO COMIACHOCT CO YraTcTeaTa 3a ynoTpeba Ha
NpOU3BOAMTENOT Ha CTUMYNaTopOT.

BHumanne

* ®epepannuoT 3akoH (CAJ) ro orpaxu4yBa 0Boj ypen Aa ce Npojjasa oA U o Hapeaba Ha nekap.

*He KopucTeTe ro ypeaoT JOKONKy CTEPUIHOTO NakKyBare € 0TBOPEHO UM OLUTETEHO MK ako AaTyMOT Ha ynorpeﬁa € U3MUHAT.

* MpoBepeTe ro YpeAioT N0 OTBOPAETO BO CTEPUNIHA CPeavHa. PpneTe ro JOKOMKY € OLLTETEH.

* Camo 3a ynoTpeba Ha efieH naueHT. He kopucTeTe ro NOBTOPHO U He BPLIETE OAHOBO CTEPUNM3ALM|a. NCTEHETO 1 MOBTOPHOTO

CTepUNM3MPaKLe Ha YPeaoT MoXe Aa Briujae BP3 HerosaTa [ U A2 1 U3noKN [

KOPUCHULMTE Ha HENOTPEBHM PU3NLIM KaKo LUTO ce MHAeKLMM 1 NpeHocnuey GonecTu

* CTepUHOCTa e 3arapaHTyipana 1o AATYMOT Ha HCTEKyBake, OCBEH aKo N1aKyBatbeTO HE € OTBOPEHO Vi OLLITETEHO.

*YpeqoT e CTepunuanpaH co ynotpeba Ha eTuneH okcup rac. Hekon naupeHTH Moxe Aa GvaaT anepriuyHin Ha 0cTaToL Off 0BOj rac.

*He KopucTeTe ro ypeaoT BO CUNHK eNEKTPUYHIA NONukba, 6Mﬂejku CeKoe MHAYLMPAHO eneKkTPUMYHO None MoXe Aa Brujae Bp3 U3nesor Ha
j Ha onpema (aKO e MOXe Aa rv Hanpaew OT4YUTyBatbaTa Ha noBp3aHaTta onpeMa HeToYHN U MOoXe

/1 PE3yITUPa CO NOKAM3UPEHO IATPEBaK-E Ha TKUBOTO.

*3a f1a ce M3BerHe OLTETyBarbe Ha HEPBHHOT MOHMTOP WM TKUBO, YPEAOT MOPa A4a Ce YyBa OBOEHO O] AKTUBHNTE eNEKTPOXUPYPLUKA

YPEaV U NAUMEHTOT Kora He ce kopuctu. Ce npenopayysa nocebex apxay

* OppxyBajTe I NoCTaBKMUTE 3a HaMOH / CTPYja Ha HajHNCKO MOXHO HUBO 3a [1a M1 NOCTUTHETE nocakyBaHuTe edexTu.

* He cTumynupajTe Nofonr BpeMeHCk Nepuop 3a fia CripeyuTe 3aMop Ha HepeuTe.

MRI 6e36eaHOCHM MHbopMaLmMK

He kopucTeTe Bo cpefivHa 3a ckeHupatbe co MRI. YpeoT He e oLeHeT 3a Geabe/iHo kopucTerbe BO ONKpyxyBatbe co MR. He e TecTupat
3a 3arpeBarbe WK HecakaHo fvkerse Bo MR cpeavHa. Herosata 6esbearoct Bo MR cpeavHa e HenosHata. VI3spluyBareTo Ha MarHeTHa
PE30HaHLA BP3 ML Ha KOE & BMETHAT U NOCTABEH 0BO] Me/IMLMHCKM YPe[} MOXe A1 PeaynTvpa co NoBpeaa Uinni eekT Ha ypesor.

C
F F paky
[la ce uyBa nofaneky ofy eKCTPEMHI TeMnepaTypy, B@XHOCT ¥ AMPEKTHa COHYeBa CBET/IMHA,

Komnatu6unHoct co npuapyxHu ypean
Osoj ypen e onpemeH co DIN 42802 koHekTOpy 1 € KoMnaTUBIEH co Koja 61no onpema 3a UHTpaonepaTBeH HEBPOMOHUTOPHH ONpeMeHa
co DIN 42802 koHekumM.

OtcTpaHyBare
Cexoralu (pnajTe v UCKOPUCTEHWUTE Ypezay BO COOABETHO 03HAYEH KOHTEJHEP 3a MEANLMHCKI BIHoNoLLKY OTnaa.

MpwujaByBatbe MHUMAEHTH
CuTe Cepu1o3HI MHLMAEHTY NOBP3aHU co yrioTpeBaTa Ha 0Boj ypepa Tpeba Aa ce npujasat Ao Technomed Europe Ha
qualitytechnomed@welcony.com 1 0 HaanexeH opraH BO 3emMjaTa Kajie LUTO € NPUCYTEH KOPUCHHKOT.

EnekTpoHcku ynatcTea 3a ynotpeba
n[MCTaHETE oo HaiHOEMTe ENeKTPOHCKW ynaTcTea 3a ynmpeﬁa NPEeKy NUHKOT LUTO € NOCTaBeH Ha eTukeTaTa Ha ypeaot.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP STIMULATIE:

RINGDISSECTOR, GEBOGEN NAALD, ELEVATOR, DISSECTOREN

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

De wegwerp stimulati gebogen stil i timulatie-elevator en stimulati zijn bedoeld voor weefseldissectie
en stimulatie van craniale en perifere motorische zenuwen voor locatie- en identificatiedoeleinden tijdens chirurgische ingrepen,

inclusief spinale zenuwwortels. Ze worden gebruikt bij (AMG), i (NCS),

neurofysiologische monitoring (IONM) en opgewekte potentiaal (EP) monitoring.

Deze instrumenten worden gebruikt tiidens monitoring bij i voor het lokaliseren en

identificeren 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 monopolaire sondes die een afzonderlijke enkele
naaldelektrode als terugvoer vereisen. Deze enkelvoudlge naa\dsleklrode wordt geleverd in de doos (afhankelijk van de variant). De

i hebben i tipvormen om uit te voeren,

* De stimulatie dissector is een ire sonde die een ijke 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 s\eklrochlrurg\sche systemen kan emnstige brandwonden veroomaken Hel gebruik van het
apparaat met veilig werkende en generators en isde van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle en instructies begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch
systeem te gebruiken.

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

van de fabrikant.

Voorzorgen

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

* Gebruik het apparaat niet als de steriele verpakking geopend of beschadigd is of de houdbaarheidsdatum verstreken 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 patiénten kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.

* Gebruik het apparaat niet in sterke elektrische velden aangezien elk geinduceerd 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 beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid ervan in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek
bij een persoon bij wie dit medische apparaat is ingebracht of op is bevestigd kan leiden tot letsel en/of storing van het apparaat

Opslag, transport en behandeling
aan extreme { en direct zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 4280 en hetis
met DIN 42802-connectoren.

met alle die is uitgerust

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



BRUKSANVISNING

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

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
n sti i den

Der kurvede nalen, den lofteren og de i alle for
erindisert for og si ing av kraniale og perifere motoriske nerver for lokaliserings- og identifikasjonsformal
under kirurgi, inkludert spinale nerveratter. De brukes i (EMG), i (NCS), i I

overvaking (IONM) og fremkalt responsundersekelser (EP).
Disse enhetene brukes i lopet av intraoperativ nevrofysiologisk overvaking i kirurgiske prosedyrer for a lokalisere og identifisere perifiere,
kranielle og spinale nervergtter som har risiko for skade.

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som identit av disse isi il & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet

* Fjern og kasser beskyttelseshylsen fra enhetens skaft/spiss fer bruk, hvis relevant.

*Den I den sti Kurvede nalen og den sti Ipfteren er sonder og krever at en
separat a fungerer som retur. a leveres i esken (avhengig av varianten). Instrumentene har forskjellige

spissformer for & utfare forskjellige disseksjonsaktiviteter.

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

leveres i esken (avhengig av varianten). Begge spisser pa dissektoren er aktive. For & bruke dissektoren som en sonde, ma du lukke spissene
0g bergre nerven. Hvis nervemonitoren responderer nar spissene er separerte i lopet av disseksjon, kan hvilken som helst av spissene veere
inzerheten 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 tilbehar er brukerens ansvar. Les og forsté alle advarsler, forhandsregler, forsiktighetsregler og
i for du bruker et irurgisk system.

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

Forsiktighetsregler

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

* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utlopsdatoen 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. lkke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering av enheten kan pavirke dens
sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for ungdvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlgpsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

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

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

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

* Hold spenningen / navaerende innstillinger pa lavest mulig niva for 4 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-milj. Den er ikke testet for oppvarming eller uensket
bevegelse | MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfere en MR-undersokelse pa en person som har dette medisinske
utstyret satt inn eller plassert pa seg, kan fore til personskader og/eller funksjonsfeil

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

Kompatibilitet med medfglgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt intraoperativt nevroovervakingsutstyr 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 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 medfalger pa enhetens etikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWY STYMULUJACY:
PIERSCIENIOWY DYSEKTOR, ZAKRZYWIONA IGLA, ELEWATOR, DYSEKTORY

Z ie i ia do uz

dysektora jionej igly elewatora i
stymulujacych dysektorow jest wskazane do wycinania tkanek i stymulacji czaszkowych i obwodowych nerwéw ruchowych na potrzeby
lokalizacji i identyfikacji podczas zabiegow chlrurg\cznych wtym zablegach na korzeniach nerwow rdzsmowych Wyroby te stosuje sig

w elektromiografii (EMG), badaniach go (NCS), § ji j (IONM) i
monitorowaniu potencjatu wywolanego 1EP)
Wyroby te sg stosowane w toku $ i It jologit w i weelu

korzeni nerwéw 3 i ., ktére sg zagrozone uszkodzeniem.
Uzy y, do ktérych s te wyroby medyczne
D i tych wyrobow sa. medyczni specjalnie i w zakresie ia technik
e\ektroﬂzjolcgianych

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

Zastosowanie wyrobu
N Przed uzyc\sm zdjac i wyrzuc\c ostong koricowki wyrobu, jesli dotyczy.

dysektor piers igla oraz glewator to sondy jace do
wymuszenia dziatania funkcji powrotne] oddzielnej, pojedynczej elektrody iglowej. Ta pojedyncza elektroda iglowa jest dostarczana w
opakowaniu kartonowym (w zaleznosci od wariantu). W instrumentach zastosowano rozne ksztalty koricowek do wykonywania roznych
czynnosci preparacyjnych.
* Dysektor sondg, jaca oddzielnej, j elektrody iglowej do wymuszenia dziatania funkcji
powrotnej. Ta pojedyncza elektroda iglowa jest dostarczana w opakowaniu kartonowym (w zaleznosci od wariantu). Obie koricowki dysektora
s aktywne. Aby uzy¢ dysektora jako sondy, nalezy zamkna¢ koricowki i dotkna¢ nerwu. Jesli monitor nerwowy reaguje, gdy podczas dysekcji
koricowki sa od siebie oddalone, jedna z koricowek moze znajdowac sig blisko nerwu.

OSTRZEZENIE
zne uzycie kto iek z elementow w systemach i moze skutkowac 2 i. Za
Z wyrobu w potaczeniu z i ilnymi i oraz i dpowiada uz ik. Przed
do ia jaki systemu i nalezy pi ¢ i zrozumie¢ wszystk\e ostrzezenia, $rodki

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

Przestrogi
* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylgcznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia

wyrobu.
Wyréb po otwarciu w jatowym polu nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyréb na\ezy wyrzuclc
*Wyrob przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie wykorzystywac ani tawiac. C: ie i ponowna

sterylizacja wyrobu moze mie¢ wptyw na jego bezpieczenstwo, wydajnos¢ i skutecznos¢ oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

* Jalowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba Ze opakowanie zostanie otwarte lub uszkodzone.

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

* Nie stosowaé wyrobu w silnych polach ych, poniewaz kazde i pole elektryczne moze wptynac na wyjsciowy sygnat
slymulu]qcy do!qczonsgo sprzetu (Jes\l dotyczy) i moze skutkowac niewiarygodnymi odczytami na sprzecie, co moze takze
rozgrzania tkanek.

* Aby umknqc uszkodzema monitora nerwu lub tkanki, nieuzywany wyrob musi by¢ oddzielony od aktywnych urzadzen elektrochirurgicznych i
ciafa pacjenta. Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.
* Utrzymywac ustawienia napigcia / natgZenia na najnizszym mozliwym poziomie pozwalajacym na osiagnigcie pozadanych efektow.
* Nie stymulowac duzej, pozwoli to zapobiec zmeczeniu nerwu.

Inf o d berni < w érodowisku MRI
Nie uzywac w smdowwsku badania MRI. Wyréb nie zostat ucemony pod katem i f w$ RM Nie zostat

pod katem ia sig lub niepoz w RM. f wyrobu w § jisku RM nie jest znane.
Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem lub na ciata, moze
by¢ przyczyna obrazen iflub nieprawidiowego dziatania wyrobu

Przech , transport i postep ie z

Chroni¢ przed iwilgocia oraz i

Zgodnos¢ d yszacy

Wyréb wyposazono w ztacza DIN 42802. Jest on ilny z wszystkimi i do

wyposazonymi w ztacza DIN 42802.

Utylizacja
Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucac do odpowiednio oznakowanego pojemnika na odpady medyczne.

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane ze s&osowamem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz wias organowi kraju. w ktorym jest siedziba uzytkownika

El i instrukcja uzy
Nalezy uzyskac dostep do instrukcji ia w formacie i wybierajac tacze wskazane na etykiecie wyrobu.




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

Utilizagao prevista e indicagdes para uso
0 dissector em anel estimulante descartavel, a agulha curvada estir 0 elevador esti e os di i estdo
indicados para a dissecgéo de tecidos e estimulagao de nervos motores cranianos e periféricos para finalidades de localizagao e identificagao
durams a clrurgla |nclumd0 de raizes de nervos espinais. Séo utilizados em eletromiografia (EMG), estudos de condugéo nervosa (NCS),

i (\ONM) i a de potenciais evocados (EP).
Estes dispositivos sao aplicados durante a monif 4 em cirdrgicos para localizar e
identificar as raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais que correm riscos de leséo.

Utlllzadores previstos
Os previstos sao ionais de satde formados e certif em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes s&o quaisquer doentes identi por estes i médicos para i dos i de
diagnostico acima descritos.

Utilizagao do produto

* Remover e elimine o invélucro de protegdo da haste/ponta do dispositivo antes da sua utilizagao, se aplicavel.

* O dissector em anel estimulante, a agulha curvada estimulante e o elevador esti &0 sondas e de um
unico elétrodo de agulha separado para atuar como retorno. Este tnico elétrodo de agulha é fornecido em caixa de cartdo (dependendo da
variante). Os instrumentos tém diferentes formas de pontas para a realizagao de diferentes atividades de dissecagéo.

* 0 dissector estimulante é uma sonda monopolar e necessita de um tnico elétrodo de agulha separado para atuar como reagéo. Este Unico
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 o monitor do nervo responder quando as pontas estiverem separadas durante
a dissecagao, qualquer uma das pontas pode estar perto do nervo.

AVISO
A utilizagao imprudente de qua\quer elemento nos sistemas eletrocirlrgicos pode causar queimaduras graves. A utilizagao do dispositivo com
geradores e acessorios iveis e em bom funci éda ili do utilizador. Ler e compreender todos

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

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

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

* Apenas para uso num unico doente. N&o reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagdo do dispositivo pode afetar a sua
seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.
* Aesterilidade é garantida até a data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

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

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

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

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

* Manter as definicdes de tensao/corrente ao nivel mais baixo possivel para obter os efeitos desejados.

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

Informagdes de seguranga para a RM

Nao utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo ndo foi avaliado quanto & seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. Nao foi testado para i ou desejado num ambiente de ancia magnética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido
ou posicionado pode resultar em ferimentos efou na avaria do dispositivo.

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

Compatibili com dispositivos de p
Este dispositivo esta equipado com DIN 42802 e é compativel com qualquer equij de
que esteja equipado com conectores DIN 42802.

Eliminagao

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

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

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m
PENTRU STIMULARE DE UNICA FOLOSINTA:
DISECTOR CU CAPATIN FORMA DE INEL, AC CURBAT, ELEVATOR, DISECTOARE

Scopul utilizérii si indicatii de utilizare

Disectorul cu capat in formé de inel pentru stimulare de unicé folosintd, acul curbat pentru stimulare de unicé folosintd, elevatorul pentru
stimulare de unica folosinta si disectoarele pentru stimulare sunt indicate pentru disectia tesuturilor si stimularea nervilor motori cranieni si
periferici, in vederea localizarii i identificérii Tn timpul interventiilor chirurgicale, incluzand radacinile nervoase de la nivelul coloanei vertebrale.
Se utilizeazé in i (EMG), studiile ilitatii nervoase (NCS), itori ai (IONM) si
monitorizarea potentialului evocat (PE).
Aceste dispozitive se utilizeaza in i din cadrul i i pentru a localiza si
identifica radécinile nervilor periferici, cranieni si a rédécinilor 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-tinté de pacienti sunt pacienti
mentionate mai sus.

i identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali beneficiari ai procedurilor de diagnosticare

Utilizarea produsului
* Nndepénali si eliminati tubului protector de pe tija/varful dispozitivului nainte de utilizare, daca este cazul

isectorul cu capét in forma de inel pentru stimulare, acul curbat pentru stimulare i elevatorul pentru stimulare sunt sonde el
necesita 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 activitéti de disectie.
* Disectorul pentru stimulareeste o sonda monopolara si necesité un electrod tip ac unic, separat, care sa functioneze ca electrod de
intoarcere. Acest electrod ip ac unic este inclus Tn pachet (in functie de versiune). Ambele capete ale disectorului sunt active. Pentru a utiliza
disectorul ca sonda, opriti capetele si atingeti nervul. Daca monitorul pentru nervi raspunde atunci cand capetele sunt separate in timpul
disectiei, oricare dintre capete se poate afla in apropierea nervului

AVERTISMENT

Utilizarea neatenta a oncaru\ element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsuri grave. Ut\l\zarea dispozitivului cu

ibile i sigure de utilizat si cu accesorii este i. Parcurgeti si asigurati-va c&
ati Inteles toate avertismentele, méasurile de precautie, alenglonan\e si instructiunile inainte de a incerca s utilizati sistemul slectrochirurgical.
Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electrica/curentul electric adecvate, conform instructiunilor de utilizare ale fabricantului

dispozitivului de stimulare.

Atentionari

* Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusivé catre sau la comanda unui medic.

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

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

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

* Sterilitatea dispoxzitivului este garantata pané la data expirérii, cu exceptia cazurilor n care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

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

* Nu utilizati dispozitivul in campuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate influenta rezultatul stimularii pe echipamentul
conectat (dacé este cazul), puténd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si puténd rezulta in incélzirea 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 intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluata siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonantd magnetica. Siguranta sa intr-un
mediu cu rezonantd magnetica este necunoscuté. Efectuarea unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vatamarea pacientului si/sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

D 1
F P $! p P!
Ase feri de temperaturi extreme, umiditate si expunere la lumina solara directa.

Compatibilitatea cu d t
Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice echi de i ie prevazut
cu conectori DIN 42802.

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

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
qualitytechnomed@welcony.com si la autoritatea competenta 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.



WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
ONHOPA30BbII CTUMYNIUPYIOLUVE:
KONbLEBOWM AUCCEKTOP, U3OrHYTASI UMA, ANEBATOP, AUCCEKTOPbI

Lenesoe " K
(6] i i it puccexTop, M30rHyTas urna, it anesatop v
| s p: TkaHel YepenHbIX 1 nepudep! HEPBOB C Lienbio
nokanuaauuu u MﬂeHTMQ}MKaL\MM BO Bpems onepayym, BKNKOYas KOPeLLKX CIMHHOMO3roBbIX HEPBOB. OHm ncnonb3yTes B GHGKTDOMMOTDEQJMM
EMG), HepBHOW (nerve studies, NCS),

monitoring, IONM) 1 MOHUTOPUHTE BbI3BaHHbIX NOTEHLMANOB

(evoked potential, EP).
om i npy M4eCcKOM B XUPYp! ans
[ KOpeLLKoB nepudepl , YEPEMHbIX 1 HepBoB, prcky

LleneBble nonk3oBarenu
n

ABNAOTCH paGoTHuKM, By ncep B obnact
METOJI08 3MeKTpOGManonorM.

LleneBble rpynnbl nauMeHToB

K yenesbiM rpynnam OTHOCATCS MI0GbIE NALMEHTBI, KOTOPBIM, 110 MHEHMIO 3THX p: , NoKagaHs!

npoLiezlypbl, OMUCaHHbIE BbILLE.

Wcnonb3oBanue npoaykTta

: CHmee " BhlﬁpGCbTE 3auTHyio 060nouKy co cTepxHs / it nepen €Ccrn 310

[MCCEKTOD, 30THYTaA urna u i anesatop ABNSIOTCH
aounamw ¥ TPeBYIOT 0T/AENBHOrO OAVHAPHOTO MrOMbYATOro ANEKTPO/A B KayecTse 06paTHOro. JTOT 3MEeKTPOA C OAHOI MrMOt NoCTaBNAeTC
B KapTOHHOI YNaKoBKe (B OT BapuaHTa). MMeoT p: yio hopmy ans pi

[eiCTBII N0 ANCCEKLMM.
Yo p

coboit i 30HA 1 TPeByeT HanMuus OTAEMBHOTO UTONbYATOro SMEKTPOAA B
KauecTse 06paTHOro. TOT 3NEKTPOA C O/IHOM UFMNOiA NOCTABNAETCS B KAPTOHHO! YNaKoBKe (B 3aBUCUMOCTM OT BapuaHTa). O6a KoHuMKa
AVICCEKTOPa aKTMBHbI. HT0BbI CNONB30BATH AMCCEKTOP B KAYECTBE 30HAA, 3aKPOTE KOHYMKM 1 KOCHUTECH Hepsa. ECriv MOKUTOp Hepsos

pearupyer, koraa BO BpeMA P , BO3MOXHO, OAAMH M3 HAKOHEYHUKOB HaXOAUTCS Bnm3ko k Hepsy.
NMPEAYNPEXOEHUE
b P ¢ nioBbim CHCTEM MOXET NMPUBECTM K CEPbE3HbIM OXOram. OTBETCTBEHHOCTL
3a it c ] MHECKUMI [
NIEXUT Ha . MpoyTwTe 1 yCBOiITE BCE Mepbi [

MHCTPYKUWW, NPEXE YeM NbITaTbes 16 (yI0 CUCTEMY.
ﬂpM CTUMYNALMM HEPBOB creayeT /CVIﬂy TOKa COrnacHo UHCTPYKLWAM NpOU3BOAUTENS
CTUMYNATOpA.
n penocrepe)KeH us

17 38KOH 1CLLIA) npoaaxy AaHHOro it TONMbKO BpaYy WK Mo 3akady Bpava.
*He ecr cTepl ynakoBKa OTKPbITa MW NOBPEXAEHA, MMM €CN MCTEK KpaiHMit CPOK UCNONb3OBaHMS.
* OcmotpuTe i OTKPbIB €70 B none. Bbi6j it €CIM 0HO
* Anst TONBKO OHUM He 1ATe NOBTOPHO U He iiTe NOBTOPHO. OYNCTKA U NOBTOPHAS
CTepUNU3aLVs YCTPOICTBA MOTYT MOBMMATD Ha ero paboune [ ¥ noABeprHyTh navy [

M0Nb30BaTENeN HEHYXHBIM PUCKAM, TakitM Kak UHGEKLUS 1 TPaHCMUCCUBHOE 3aBonesakie.
: CTepwanccrb rapaHTUpYeTC A0 MCTEUEHHA CPOKa FOAHOCTA, NP ycnosmm 4TO yNaKoBKa He OTKPbITa UK He NoBpexaeHa.

P Gbino MOXeT GbITb anneprs Ha 0CTaTKM 3TOr0 rasa.
“He ICTBO B CUTbHBIX P oA, Tak Kak nioGoe HaBefieHHoe 3NeKTPUYECKOE MoMe MOXKET NOBMSTL Ha
BbIXOA Ha (ecrm MOXET CAenaTh NOKa3aHys Ha NOAKTIOYEHHOM 0G0pyAoBaHHM

HEHaeXHbIMM 1 npwascm K TIOKanbHOMY Harpesy TKaHei.
* Bo u3bexanyie MoBPEXaEHHA HEPBHOTO MOHWTOPA WM TKaHM YCTPOTCTBO A0NKHO XPAHWTLCA OTAETIbHO OT aKTUBHBIX
3NeKTPOXVPYPIMYECKIX YCTPOVICTB M NALMEHTA, KOT/1a OHO He L F oTaenbHeli
* lepxwTe HacTPOIKK Ha YPpOBHE ANs aekTa.

* He cTUmMynupyiiTe B Te4eHve ANMTENBHOTO NEpUOAa BpeMeHH, YTOGbI peOTBPaTHTL YCTANoCTb HEPBOB.

Wndpopmauus o 6esonacHocty B cpeae MPT

BCpene MPT. i B8 ycnosusix MPT He ouevsanack. OHo

He MCMbITLIBANOCH Ha HarpeB N HexenatenbHble BivkeHus B cpene MPT. Yenosus B Cpeae
M PT- navveHTa, KoTopblit [naHHoe i MOXET NpUBECTI
K TPaBMe W/inin HeUCnIPaBHOCTU YCTPOVICTBA.
X| T MpOBKa U
Xpaue Bpany ot Temneparyp, U IPSMBIX e
C UMOCTb C cony yCTpOi
310 it OCHaLlEHO DIN 42802 n ¢ nioBbim ans i
OCHalLeHHbIM pasbemamin DIN 42802.
Yrunuzauus
Bcerpa Bbif] i i B i KOHTeHep ¢ i Vi anst OTXOA0B.
CoobujeHne 06 MHUMAEHTaX
06o Beex c aToro it cnepyet coobuiatb B komnatuio Technomed Europe no
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POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVY STIMULACNE:

PRSTENCOVY DISEKTOR, ZAKRIVENA IHLA, ELEVATOR, DISEKTORY

Zamyslané poutzitie a indikacie na pouzitie
Jednorazovy stimulaény prstencovy disektor, jednorazova stimulacna zakrivena ihla, jednorazovy stimulaény elevator a stimulacné
disektory st uréené na disekciu tkaniva a stimulaciu kranialnych a periférnych motorickych nervov na tcely lokalizacie a identifikécie pocas
chirurgického zakroku vralane rwechovych nervovych korefiov. Pouzivaji sa v elektromyografii (EMG), 8tudiach nervovej vodivosti (NCS),
(IONM) a potencla\u (EF)
Tieto pomdcky sa pouzivajli pocas i & ické pri ych postupoch na lokalizaciu a
4 ifé ié ami ych nervovych koreriov, ktorym hrozi po§koder\ie.

Zamyslani pouzivatelia
Zamysfani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $peciaine Skolenie a certifikéciu v elektrofyziologickych technikach.
Ciefové skupiny pacientov

Ciefové skupiny pacientov st v3etci pacienti i i tymito i ikmi ako osoby, ktoré mozu mat osoh z vyssie
uvedenych diagnostickych postupov.

Poutzitie vyrobku

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

* Stimulaény prstencovy disektor, stimulaéna zakrivena ihla a stimulaény elevator s monopolarne sondy a vyZzaduju si jednoihlovii elektrodu,
ktora bude fungovat' ako spatna. Této jednoihlové elektroda sa dodava v karténe (v zavislosti od variantu). Pristroje musia mat rozne tvary
hrotov na vykonavanie roznych disekénych aktivit.

* Stimulaény disektor je monopolara sonda a vyzaduije si jednoihlovii elektrodu, ktora bude fungovat' ako spatna. Této jednoihlova elektroda
sa dodava v kartone (v zavislosti od variantu). Oba hroty disektora st aktivne. Na pouzivanie disektora ako sondy zatvorte hroty a dotknite sa
nervu. Ak monitorovacie zariadenie nervu odpoveda, ked su hroty pocas disekcie od seba, hociktory z hrotov méze byt blizko nervu.

VAROVANIE
Neopatrné pouzivanie j casti irurgicky zar\adem mbze spdsobit vazne popa\emny Pouzivanie pomacky s bezpecne
fungujicim a ibilny icky a je i\ 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 podfa pokynov na pouitie od vyrobcu stimulétora.

Upozornenia
* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky 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 sterilnom po\l Ak je poskodsna zahodte ju
* Len na pouzitie na jednom pacientovi i znovu. Cistenie a acia pomacky moze mat vplyv na
Jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit pacientov a pouzwa(elov zbytocnym rizikdm ako s infekcie a prenosné choroby.

* Sterilita je zarucena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
* Pomdcka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mozu byt alergicky na zvysky tohto plynu.
* Pomdcku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole méZze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moze spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a moze spdsobit nahrievanie lokalneho
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 napatia/pradu drzte na ¢o najnizsej trovni, aby sa dosiahli pozadované Gginky.
* Nestimulujte dihsie obdobie, aby sa predislo inave nervu.

Bezpecnostné informacie MRI
NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Pomécka nebola hodnotena na bezpecnost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hfadiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka

Jej v prostredi i ie nie je znama. Vy3etrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe
zaveden( alebo na sebe umiestnend tito zdravotnicku pomdcku moze spdsobit poranenie afalebo narusit funkciu tejto pomacky.

a
, Prep
Drzte mimo extrémnych teplt, vihkosti a priameho sinecného svetla.

lita so spri ymi |
Tato pomdcka je vybavena i DIN 42802 a je ibilng so vaetkymi i i i i imi zari i, ktoré
st vybavené pripojkami DIN 42802

Likvidacia
PouZité pomédcky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre lekarske biologické nebezpecenstvo.
Nahlasovanie incidentov

Vselky vézne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomécky treba nahlasovat spoloénosti Technomed Europe na adresu
com a pri ému organu v krajine, kde ma pouZivatef sidlo.

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



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

Namen uporabe ter indikacije za uporabo
ijski obrocni disektor, ijska ukrivijena igla, sti ijski elevator in sti ijski disektorji za enkratno uporabo so indicirani
za disekcijo tkiva in stimulacijo kranialnih in perifernih motoricnih Zivcev za lociranje in identifikacijo med operacijo, vklju¢no s koremnaml
hrbteniénih Ziveev. Uporablajo se pri elektromiografiji (EMG), $tudijah Zivéne (NCS), i
jjanju (IONM) in sp potenciala (EP).
Te naprave se ljajo med ivnil $kim nadzorom pri kirurskih posegih za lociranje in identifikacijo perifernih,
kranialnih in hrbtenicnih Zivénih korenin, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe.

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

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

Uporaba izdelka
* Pred uporabo odstranite in zavrzite zascwlm ovoj z osi/konice naprave, ¢e je na voljo.

* Stimulacijski obrocni disektor, ukrivliena igla in i elevator so sonde in zahtevajo loceno enoigelno
elektrodo, ki deluje povratno. Ta enoigelna elektroda je dobavljena v kartonu (odvisno od razligice). Instrumenti imajo razliéne oblike konic za
izvajanje razliénih 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 razlicice). Aktivni sta obe konici disektorja. Ce Zelite uporabiti disektor kot sondo, zaprite konice in se dotaknite Zivca.
Ce se zivéni monitor odzove, ko sta konici med disekcijo logeni, je ena od konic morda blizu Zivea

OPOZORILO

Nepazljiva uporaba katerega koli elementa v elektrokirurskih sistemih lahko povzroci resne opekline. Za uporabo naprave z vamo delujocimi
in zdruZljivimi elektrokirurskimi generatorji in dodatki je odgovoren uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vsa opozorila, varnostne
ukrepe, svarila in navodila, preden poskusite uporabiti kateri koli elektrokirurski sistem

Pri stimulaciji Zivcev 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, Ce je sterilna embalaza odprta ali poskodovana ali ce je potekel rok uporabe.

* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno sterilizirajte. Clscen je in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in ucinkovitost ter izpostavita bolnike in uporabnike nepotrebnim tveganjem, kot so okuzbe in prenosljive
bolezni.

* Sterilnost je zagotovljena do roka uporabnosti, razen ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

* Naprava je bila sterilizirana z uporabo plina etilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergicni na ostanke tega plina.

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektriénih poljin, saj lahko kakr$no koli inducirano elektricno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva

* Da preprecite poskodbe Zivénega monitorja ali tkiva, morate napravo hraniti loceno od aktivnih elektrokirurskih naprav in bolnika, ko ni v
uporabi. Priporo¢amo loéeno drzalo.

* Ohranite nastavitve napetosti/toka na najnizji mozni ravni, da dosezete Zelene uginke.

* Ne stimulirajte dlje ¢asa, da preprecite utrujenost Zivcev.

Splos$na varnostna navodila za MRS

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje (MRI). Vamost 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 namescen ta medicinski pripomocek, lahko povzrogi podkodbe infali okvaro naprave.

Skladiscenje, transport in manipulacija
Ne hranite v bliZini ekstremnih temperatur, viage in neposredne soncne svetlobe.

Zdruzljivost s spremljajocimi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli opremo za i ivni itoring, ki je jena's
prikljucki DIN 42802.

Odstranitev
Uporabljene 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 com in
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

Namena i indikacije za upotrebu

Stimulacioni prstenasti disektor za j upotrebu, sti iona zakrivijena igla, ioni podizac i sti foni disektori su
indikovani za disekciju tkiva i stimulaciju kranijalnih i penfermh motornih nerava u svrhu \ocnrama i identifikovanja (okom operacije, uk\]ucu]ucw
korenove kiémenih nerava. Koriste se u i (EMG), studijama ji nerava (NCS), i

itoringu (IONM) i monitori potencijala (EP).

Ovi uredaji se primenjuju tokom intraoperativnog neurofizioloskog pracenja u hirurkim procedurama za lociranje i identifikaciju perifernih,
kranijalnih i kicmenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od ostecenja.

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

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

Upotreba proizvoda

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

* Stimulacioni prstenasti disektor, stimulaciona zakrivijena 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
Nepazljlvo kansceme bl\o kog elementa u e\ek(mhlrursk\m sistemima moze izazvati ozbiljne opekotine. Korid¢enje uredaja sa bezbednim i
i priborom je korisnika. Procitajte i shvatite sva upozorenja, mere
opreza, mere preduswoznosh i uputstva pre nego $to pokusate da koristite bilo koji elektrohirurski sistem.
Kada stimuliSete nerve, treba primeniti odgovaraju¢i napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu

Mere opreza

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

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

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

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti ili ponovo sterilisati Cis nje 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 elektricnim poljima, jer svako indukovano elektriéno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti o¢itanja na povezanoj opremi i dovesti do tkiva.

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

* Odrzavajte podeSavanja napona / struje na najnizem moguéem 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 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 dalje od ekstremnih temperatura, vlage i direktne sunceve svetlosti.

K, P sa " -

F J
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojom i opremom za koja je
opremljena DIN 42802 konektorima.

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

Prijavljivanje incidenata
Sve ozbll]ne incidente povezane sa konscemem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed Europe na
com, kao i organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

El p za up
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.



BRUKSANVISNING

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

Avsedd anvéandning och indikati for
Den sti i for den bo]da nalen, den sti lyftaren och dissektorer 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), studier av nervers ledningsforméaga (NCS), intraoperativ
neurofysiologisk Gvervakning (IONM) och 6vervakning vid framkallade potentialer (EP).

Dessa verktyg anvands under intraoperativ neurofysiologisk 6vervakning vid kirurgiska ingrepp for att lokalisera och identifiera perifera och
kraniella nerver och spinala nervrotter som riskerar att skadas.

Avsedda anvandare
De avsedda anvai &r hélso- och sjukva som &r sarskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

Patientmalgrupper
Patientmalgrupperna ar 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 fére anvandning.

* Den stimulerande ringdissektorn, den stimulerande bdjda nalen och den stimulerande lyftaren & monopoléra prober och kraver 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 ar en monopolar prob och kréaver 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
r6r vid nerven. Om nervmonitorn ger en respons nar spetsarna ar isar under dissektion kan nagon av spetsama vara néra nerven.

VARNING

Vardsl6s anvandning av i { system kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvandarens ansvar att

verkIyget anvénds med sakert och i och tillbehdr. Lés och forsta alla varningar,
och innan du forsdker anvanda nagot elektrokirurgiskt system

Vid stimulering av r\erverskall en korrekt avpassad spanning/strém appliceras enligt i for det

verktyget.

Forsiktighet

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

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

* Inspektera verktyget efter att det Gppnats i et 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 utsétta patienter och anvandare for onddiga risker sasom infektioner och Gverforbara

sjukdomar.
* Sterilitet garanteras fram till utga savida inte Bppnats eller skadats.
* Verktyget har sterili med anvandning av Vissa patienter kan vara allergiska mot rester av denna gas.

* Anvand inte verktyget i kraftiga elektriska félt, da ett inducerat elektriskt falt kan paverka stimulationens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att matvarden pa den anslutna utrustningen blir ofillféritliga och kan leda till lokal uppvarmning av vévnad.

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

* Hall instéliningar for spanning och strém pa den lagsta méjliga niva som ger onskade effekter.

* Stimulera inte under en langre tid dé det kan trétta ut nerven.

Sékerhetsinformation for MRI

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal for MR. Det har inte testats for upphettning eller
oonskade rorelser i en lokal for MR. Det &r okant hur sakert det & i lokaler for MR. Att utfora en MR-undersGkning 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 med all i iv utrustning for 0 ing som har DIN
42802-anslutningar.

Bortskaffning

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

Rapportering av tillbud

Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall till Europe pa com

och till en behdrig myndighet i det land dér anvandaren &r etablerad.

for
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvnsmngama via ldnken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK UYARICI:
HALKA DISEKTOR, KIVRIMLI iGNE, ELEVATOR, DISEKTORLER

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek kullanimlik uyarici halka disektor, uyarici kiviimli igne, uyarici elevator ve uyarici disektGrler spinal sinir kokleri de dahil olmak iizere
cerrahi islem sirasinda kraniyal ve periferik motor sinirlerin doku diseksiyonu ve stimiilasyonu igin endikedir. Bunlar elektromiyografi (EMG),
sinir iletim caligmalari (NCS), i 0! jik izieme (IONM) ve uyariimis potansiyel (EP) izieme amaciyla kullaniimaktadir.

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

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri izerinde 6zellikle egitim almis ve sertifikalandiriimis saglik uzmanlaridir.

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

Uriinin kullanimi

* Kullanim oncesinde koruma kilifini cihaz gvdesinden / ucundan gikarin ve atin.

* Uyarict halka disektor, uyarici kivrimli ine ve uyarici elevator tek kutuplu proplar olup geri déntis sadlamak icin ayri bir tekli igne elektrodu
gerektirir. Bu tekli igne elektrodu (bigimine bagli olarak) karton ambalaj iginde temin edilmektedir. Aletler, farkl diseksiyon etkinliklerini yerine
getirmek (izere farkli ug sekillerine sahiptir.

* Uyarici disekt6rii tek kutuplu bir proptur ve geri doniis saglamak igin ayr bir tekli igne elektrodu gerektirir. Bu tekli igne elektrodu (bigimine
bagli olarak) karton ambalaj iginde temin edilmektedir. Disektdriin her iki ucu aktiftir. Disektorii bir prop olarak kullanmak igin uglarini kapatin
Ve sinire dokunun. Diseksiyon esnasinda uglar ayriyken sinir monitr(i yanit veriyorsa, uglardan biri sinire yakin olabilr.

UYARI
Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz kullanimi ciddi yaniklara neden olabilir. Cihazin givenli bir sekilde \§Iev|m yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi 0 in ve nin

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan 6nce tiim uyarilar, Gnlemleri, ikazlari ve talimatlari okuyun ve bunlari anlayin.
Sinirleri uyarirken, uyarim cihazinin direticisini isletme talimatiarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine satiimasini kisitlamaktadir.

* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gormis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda Giriinti kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gormisse elden cikartin.

* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmaym veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin giivenligini, ve etkinligini hastalari ve enfeksiyon ve bulagici hastaliklara maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

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

* Cihaz! giiclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin
uyarim giktisini etkiler, bagli cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku 1sinmasina neden olur.

* Sinir monitdriine veya dokuya zarar vermemek icin cihaz kullanim disindayken aktif elektro cerrahi cihazlarindan ve hastadan ayri
tutulmalidir. Ayr bir tutucu dnerilmektedir.

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

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

MR giivenlik bilgileri

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda gtivenlik agisindan degerlendirimemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edilmemistir. MR ortaminda giivenirlii bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin yerlestiriimis veya konumlandiriimis oldugu bir
kisinin MR goriintilemesine alinmasi, yaralanmaya ve/veya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Asir sicak, nem ve dogrudan giines 151§ almayan yerde depolayin.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 konektérleri bulunmaktadir ve DIN 42802 baglantilari ile donatilmis herhangi bir intraoperatif néro izleme ekipmani ile
uyumludur.

Elden Gikarma

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile ilikili her tiirlii ciddi olay, Europe'un qualif ccom e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim icin elektronik talimatlara cihaz efiketinde yer alan baglantiyr kullanarak erigin.
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Do not use in an MRI scanning environment

[a He ce n3nonaea B cpeaa 3a AMP ckanupaHe
NepouZivejte v prostfedi magnetické rezonance.

Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo

Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.

Nat pn xpnotp ot AMov oapwang payvnTikig
No utilizar en un entorno de IRM

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

Ala kayta
Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje

Ne hasznélja MR vizsgalati kdrnyezetben!

Notist ekki i sequiémunar adstédu

Non usare in condizioni di scansione RMI

MRIZAF v VRETEEAL BV T EE W

MRI A2 20 A A8 3t x| Ot Al2

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

Nelietot MRI skengSanas vidé

[la He ce KOpUCTY BO CpeanHa Kaje ce BpLUM CkeHrpatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.

Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM

Nao utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza ntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri

Bcpene

NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou

MPT

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRS)

Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje
Anvénd inte i en lokal fér MRI-skanning
MR goriintiileme ortaminda kullanmayin
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BG: OrBoperTe Tyk
Cs Zde oteviete
DA: Aben her

DE Hier 6ffnen

EL: Avoigre £t

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: ZoER<L
Ko: 0{7|& oiMl2
LT: Atidaryti ¢ia

Lv: Atvert Seit

MK: Otsopete oBae
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
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CE marking

CE mapkupoBka
Oznaceni CE
CE-maerkning
CE-Kennzeichnung
ZApavon CE
Marca CE
CE-margis
CE-merkinta
Marquage CE
CE oznaka
CE-jelolés

CE merki
Marcatura CE
CEX—Y

CE Zzenklinimas
CE markgjums
CE osHaka
CE-markering
CE-merking
Oznaczenie CE
Marcagéo da CE
Marcajul CE
Mapkuposka CE
Znatka CE
Oznaka CE
Oznaka CE
CE-markning
CE isareti
CE#R®
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