INSTRUCTIONS
FOR USE

Single-use

* Ambu® Triple Hooked Probe

e Ambu® Double Hooked Probe
¢ Ambu® Concentric Probe

* Ambu® Bipolar Probe

* Ambu® Monopolar Probe

e Ambu® Pedicle Screw Probe
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Instructions for use m
Intended use

Disposable probes and electrodes are sold as sterile,

single-use devices. The probe is intended for use during surgery to
stimulate nerve action potentials. It may only be used in contact with
cranial and peripheral nerves, and spinal nerve roots.

Note that disposable monopolar and pedicle screw probes require a
separate needle electrode to act as the return path for the current.

Precautions

* This device is sterilized by ethylene oxide (EO) gas. Sterility is
guaranteed up to the expiration date unless the package opened
or damaged. Do not use if individual pouch is damaged or seal is
broken.

 For single patient use only. Do not reuse or re-sterilize. Cleaning
and re-sterilization of the device can affect the safety, performance
and effectiveness of the device and expose patients and users to
unnecessary risk.

* To avoid damage to the monitoring device, active electrosurgical
devices must be kept separate from the probes when not in use. A
separate holder is recommended.

* Do not cut or modify probe shaft before or during surgery.

* Hold probe shaft during bending to avoid damage to the device.
If bent more than 302, the device may break or insulation may be
damaged.

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

Warnings

* Only to be used by trained and skilled personnel - US: Rx only.
 The use of the probes with other electrosurgical devices shall be
done carefully.

* Only use the probes with safely functioning and compatible
electrosurgical systems. This is the user’s responsibility. Use IEC
60601-1 compatible equipment with DIN 42802 input sockets to
ensure patient safety.

e Careless use of any element in electrosurgical systems may cause
serious burns.

® Read and understand all precautions and instructions before
attempting to use any probes.

* Keep away from extreme temperatures, humidity and direct
sunlight.

* When stimulating nerves, an appropriate voltage/current should
be applied according to the stimulator manufacturer’s operating
instructions. As a guide, the following are suggested stimulation
levels where the lower figure refers to a probe in direct contact with
the nerve.

- cranial nerves - 0.0TmA - 2mA

- peripheral nerves - 0.2mA - 5SmA

- spinal nerve roots - 0.5mA - 3mA

Directions for use

1. Peel the sterile pouch open. Remove the probe protection sheath
on probe shaft before use.

2. Inspect the probe before use; discard if probe is damaged.

3. Connect the probe to the monitoring device. Verify that the
electrode is connected correctly.

4. The correct placement of probe is typically determined by the
physician and/or local protocols/procedures.

5. Apply and remove the probe according to surgical procedure.

6. After use, safely discard in accordance with established procedures
for biohazardous waste.

US: Rx only
For symbol explanation see www.ambu.com or www.ambuusa.com

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.

Instrucciones de uso E
Uso previsto

Las sondas y los electrodos desechables se venden

como aparatos estériles de un solo uso. La sonda esta

indicada para utilizarse durante la cirugia y sirve para estimular los
potenciales de accién de los nervios. Solo se pueden utilizar en
contacto con los pares craneales y los nervios y las raices de los
nervios raquideos.

Téngase en cuenta que las puntas de estimulacién desechables
y sonda de tornillo pedicular requieren un electrodo de aguja
independiente para actuar como via de retorno de la corriente.

Precauciones

® Este aparato se ha esterilizado con gas de 6xido de etileno (OE).
La esterilidad se garantiza hasta la fecha de caducidad, a menos que
se abra o se dafie el paquete. No lo utilice si la bolsa individual esta
dafiada o se ha roto el precinto.

¢ Dispositivo de uso en un Unico paciente. No lo reutilice ni lo vuelva
a esterilizar. La limpieza y la reesterilizacion del dispositivo pueden
afectar a su seguridad, rendimiento y eficacia, ademas de exponer a
los pacientes y usuarios a riesgos innecesarios.

® Para evitar dafar el dispositivo de monitorizacién, los dispositivos
electroquirdrgicos activos deben mantenerse separados de las
puntas de estimulacién al no utilizarlos. Se recomienda un soporte
independiente.

* No corte ni modifique el eje de la punta de estimulacién antes o
durante la intervencion quirdrgica.

* Sostenga el eje de la punta de estimulacién durante la flexion para
evitar dafar el dispositivo. Si se dobla mas de 302, el dispositivo
puede romperse o puede dafarse el aislamiento.

* Mantenga los parametros de tensién / corriente en el nivel mas
bajo posible que le permita conseguir los efectos deseados.

Advertencias

® Solo lo debe utilizar personal debidamente formado y cualificado.
EE. UU.: solo con receta.

¢ El uso de las puntas de estimulacion con otros dispositivos
electroquirdrgicos debera realizarse con precaucion.

 Utilice Unicamente puntas de estimulacién con sistemas
electroquirdrgicos compatibles y que funcionen de forma segura.
Esto se considerara responsabilidad del usuario.

Utilice equipos compatibles con IEC 60601-1 y tomas DIN 42802
para garantizar la seguridad del paciente.

 El uso indebido de los elementos de los sistemas
electroquiridrgicos puede provocar quemaduras graves.

® Debe leer y entender todaslas precauciones e instrucciones antes
de intentar utilizar una punta de estimulacion.

* Mantener alejado de temperaturas extremas, humedad y luz
directa.

* Durante la estimulacion de los nervios, se debe utilizar el voltaje o
la corriente adecuado segun las instrucciones de funcionamiento del
fabricante del estimulador. Los siguientes niveles de estimulacién
se muestran a modo de guia, donde la cifra inferior se refiere a una
sonda en contacto directo con el nervio.

- nervios craneales - 0,01 mA -2 mA

-nervios - 0,2 mA -5 mA

- raices de los nervios raquideos - 0,5 mA - 3 mA

Instrucciones de uso

1. Abra la bolsa estéril. Saque la proteccién de la punta de
estimulacién en el eje de la sonda antes de su uso.

2. Inspeccione la punta de estimulacion antes de usarla; deséchela
si esta dafada.

3. Conecte la punta de estimulacion al dispositivo de monitorizacion.
Compruebe que el electrodo esta correctamente conectado.

4. La colocacién correcta de la punta de estimulacién suele depender
del médico y/o de los protocolos / procedimientoslocales.

5. Aplique y retire la punta de estimulacién seguin el procedimiento
quirdrgico.

6. Después de su uso, deséchela de forma segura de acuerdo con
los procedimientos establecidos para residuos con riesgo biolégico.

WMHcTpyKumn 3a ynotpeba m
MNpeaHasHaueHne

CoHpuTe 1 enekTpoamnTe 3a eAHOKPATHA ynoTpeba

Ce NPoAABAT KATO CTEPUIHI U3AE/US 3a eAHOKPATHA ynoTpeba.
CoHpaTa e npeHA3HAYeHa 3a ynotpeba rno BpeMe Ha X1pypruyecka
MHTepBeHLI'MQ, 3a4aa CTMMyI'IMpG HepBHI/ITe noteHunanu 3a p'el;'iCTBMe. Ta
MO>e Aa Ce 13MO/M3BA CAMO B KOHTAKT C KPAHUAHUTE 1 nepudpepHuTe
HepBM nc KOPEHHETGTG Ha I'p'h6HG‘-lHOMO3'bl4IHIATe HepBM.

Vmaiite npeagna, Ye €AHOMNOMIOCHNTE 1 COHAA C NEANKYNIAPHU BUHTOBE
COH/M 30 €IHOKPATHA YNoTpeba N3NCKBAT OTAEEH UIIEH eN1eKTPOA,
KOITO A CNY>XKM 30 BPbLIAHE HA CTPyATa.

MpeanasHu Mmepkn

» ToBa nagenve e crepunuanpaHo ¢ ras etunen okeug, (EO).
CTepuIHOCTTA @ FAPAHTUPAHA 40 M3TUHAHE HA CPOKA HA FOAHOCT, AKO
OrMAKOBKATA HE € OTBOPEHA UK nospeaeHa. [la He ce U3Non3ea, ako
oTAeHA TOPOUYKA € MOBPEAESHA UM Le/IOCTTA HA MEYaTA € HaPYLIeHA.
¢ 3a ynoTpeGu CaMO BbPXY €AVH NauveHT. He nanonseaiite u He
cTepunmsmnpaiite NosTopHo. MouncreaHe 1 NOBTOpHA CTepuansaLmns
HQ M3[1eNMEeTO MOXE 1A MOB/IMsSEe Ha 6E30MACHOCTTA, PE3yNTATHOCTTA
1 €PMKACHOCTTA HA YCTPOMCTBOTO U A U3NIOXKM NALMEHTUTE U
I'IOTPeGMTeI'IMTe HQ HeHY>XeH pUCK.

» 3a fa ce usbernHe noepesa Ha HAGIOAABALLOTO YCTPOMCTBO,
QAKTUBHUTE €/TIEKTPOXNPYPrnyHN yCTpOI‘/]CTBO TpﬂGBO Aa ce AbpXaTt
OTAE/THO OT COHAWTE, KOraTo He ce uanonasart. Mpenopbysa ce otaeneH
Abpxay.

* He pexeTe unun npoMeHsiiTe Kopryca Ha COHAATA NPean UK No
BpeMe Ha Xupyprus.

o [lpbKTe KOpMyca HA COHAATA MO BPEMe HA U3BMBAHETO, 3a 4d
nsberHeTe NoBpeAa Ha ycTpoicTaoTo. AKo ce n3sme Ha noseve ot 302,
YCTPOWCTBOTO MOXE f1d Ce CHYMM UM M30NaUMATA 1A Ce NoBpeau.
.ﬂp'b)KTe HGCTpOIZKIATe Ha chpe)KeHMeTo/eneKTquecTsoTo Ha
BB3MOXHO HAM-HUCKOTO HUBO, 30 AQ NOCTUTHETE XeNnaHunsa e(*)eKT.

Mpeaynpexaexus

o [la ce 13071380 CAMO OT 0ByYeH 1 KBASIMPUUMPAH NEPCOHA - CaMO
US: Rx.

* Ynotpebara Ha coHauTe C APy €1EKTPOXMPYPIUYHM YCTPOMCTBA
TPH6EG Ad Ce N3BbPLIBA BHUMATE/THO.

 3nonasaiite coHauTe camo ¢ 6e30MacHo doyHKLMOHMPALLM 1
CbBMECTUMU e1eKTPOXUPYPrUYHU CUCTEMN. ToBae OTrOBOPHOCT HA
norpeburtens.

[a ce nanonssa ceemectumo c [EC 60601-1 obopyasaHe ¢ BxoaHm Gykcu
no DIN 42802, 3a fa ce rapaHTMpa 6€30MacHOCTTA HA MALMEHTA.

e HesHuMaTenHata yl'lOTpeGG HQA KOUTO 1 Aa e eneMeHT oT
€/1eKTPOXMPYPINHECKNTE CUCTEMI MOXE Aa NPEeN3BNKA CEPUO3HU
narapaHus.

o MpoueTeTe 1 pasbepeTte BCUYKM NPEANA3HN MEPKM 1 UHCTPYKLMK
npean Aa onutaTte Ad U3Mnos3BATE HAKOSA OT coHAuUTe. ,D,p'b)KTe aaned or
eKCTPeMHU TeMNepaTypw, BAAXKHOCT M NPSKA CIbHYEBA CBET/IMHA.

o [pu cTUMyNMpaHe Ha HepBM TPSGBA A Ce MPUAra NOAXOASUIOTO
HQI'Ipe)KeHVIe/I'OJ'IeMVIHQ HQ TOKQ, B 3ABMCUMMOCT OT YKA3AHUATA HQ
nponssoanTens Ha CTUMynaTopa. 3a OpUEeHTMpP Ce Npeasarar cnegHute
HWMBA HA CTUMYNALMS, KbAETO NO-HUCKATA CTOWHOCT Ce OTHACs A0
ANPEKTeH KOHTAKT MeXy COHAATA U HepBa.

- KpaHmanHiu Hepsm — 0,01 MA -2 mA

- nepudpephn Hepsn — 0,2 mA - 5 mA

- KOpeHYeTa Ha rpbBHAYHOMO3buHM Hepeu — 0,5 mMA - 3 mA

Hauuh Ha ynotpe6a

1. Csanerte crepunHata Topbuyka, 3a aa oteopute. Ceanete 3awmTHaATa
06BMBKA HA KOPMYCA HA COHAATA Npeay ynotTpeba.

2. MposepeTe coHpaTa npeam ynotpeba; U3xebpreTe, ako COHAATA €
nospeneHa.

3. CebpeTe COHAATA KbM YCTPOCTBO 30 MOHUTOPUHE. YBepeTe ce, Ye
©NeKTPoALT € CBbP3AH NPABU/IHO.

4. TIPABMIHOTO MO3ULMOHMPAHE HA COHAATA OBUKHOBEHO Ce onpeaens
OT nekaps M/VU'IIA OT MECTHU HpOTOKOﬂM/HpOLLe,qpr.

5. MocTtaBeTe 1 CBANETE COHAATA CMIOPE/, XMPYPruYHATa NpoLeaypa.

6. Cnep ynotpeba naxebpnete 6€30MacHo, cropes, yCcTaHOBEHUTe
npouenypv 3a 61ONOrMYHO ONACHM OTNAABLM.

Kasutusjuhised
Kasutusala

Uhekordsed sondid ja elektroodid mutakse steriilsete,

lhekordselt kasutatavate seadmetena. Sond on

kasutamiseks operatsiooni ajal, et stimuleerida narvitegevuse
potentsiaali. Seda tohib kasutada ainult kontaktis kraniaal- ja
perifeersete nérvidega ning spinaalnarvi juurtega.

Pange téhele, et hekordselt kasutatavad monopolaarsed sondid
ja jatkekruvi sond vajavad eraldi néelelektroode, mistoimivad voolu
tagasisuunamise teedena.

Ettevaatusabindud

e See seade on steriliseeritud etileenoksiidgaasiga (EO). Steriilsus
on garanteeritud kuni aegumiskuup&evani, kui pakend on avamata
ja kahjustamata. Mitte kasutada, kui Uksik kott on kahjustatud véi
avatud.

e Uhekordseks kasutamiseks méeldud seade. Mitte

korduvkasutada ega uuesti steriliseerida. Seadme puhastamine ja
uuestisteriliseerimine véib seadme ohutust, talitlust ja efektiivsust
méjutada ning tekitada patsientidele ja kasutajatele tarbetut riski

e Jalgimisseadme kahjustuse véltimiseks tuleb hoida aktiivseid
elektrokirurgilisi seadmeid ajal, kui neid ei kasutata, sondidest eraldi.
Soovitatakse kasutada eraldi hoidjat.

* Arge Idigake ega modifitseerige sondi vart enne ega parast
operatsiooni.

¢ Hoidke sondi vart painutamise ajal véltimaksseadme kahjustamist.
Painutamisel tile 302 véib seade murduda vaiselle isolatsioon
kahjustuda.

* Soovitatud tulemuse saavutamiseks hoidke pinge/voolu
seadistused voimalikult madalal tasemel.

Hoiatused

¢ Kasutamiseks ainult koolitatud ja valjadppe labinud personali poolt
- USA: miitgiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

¢ Sonde tuleb teiste elektrokirurgiliste seadmetega kasutada
ettevaatlikult.

¢ Kasutage sonde ainult ohutult té6tavate ja Ghilduvate
elektrokirurgiliste stisteemidega. See on kasutaja vastutus.
Patsientide ohutuse tagamiseks kasutage IEC 60601-1 Ghilduvaid
seadmeid DIN 42802 sisendpesadega.

o Elektrokirurgiliste sisteemide hooletu kasutamine véib pohjustada
raske péletuse.

¢ Enne mis tahes sondi kasutamise proovimist lugege ja saage aru
koigist ettevaatusabindudest ning juhistest.

¢ Hoida eemal ekstreemsetest temperatuuridest, niiskusest ja
otsesest paikesevalgusest.

¢ Narvide stimuleerimisel tuleb rakendada 6iget pinget/voolu
vastavalt stimulaatori tootja kasutusjuhendile. Juhisena véib kasutada
jargmiseid soovitatavaid stimuleerimise tasemeid, kus madalam arv
viitab nérviga otsekontaktis sondile.

- kraniaalnarvid - 0,01 mA -2 mA

- perifeersed nérvid - 0,2 mA - 5 mA

- spinaalnarvi juured - 0,5 mA - 3 mA

Kasutusjuhised

1. Avage steriilne kott. Eemaldage enne kasutamistsondi varreltsondi
kaitsekest.

2. Uurige sondi enne kasutust; kahjustunud sond visake minema.

3. Uhendage néelelektroodi konnektor jalgimisseadmega. Veenduge,
et elektrood on jalgimisseadmega korrektselt thendatud.

4. Noelelektroodide bige paigutus on maéaratletud tavaliselt haigla/
arsti ja/voi kohalike protokollide/protseduuridega.

5. Kasutage ja eemaldage sond vastavalt kirurgilisele protseduurile
6. Parast kasutamist 16pp kaidelge vastavalt bioloogiliselt ohtlikele
jaatmetele kehtestatud nduetele.

Navod k pouziti
Uéel pousziti P m

Jednorazové sondy a elektrody se prodavaji jako sterilni

zafizeni na jedno pouziti. Sonda je ur¢ena k pouziti pfi operaci ke
stimulaci nervovych akénich potenciald. Smi se pouzivat pouze pfi
kontaktu s lebe&nimi a perifernimi nervy a mi$nimi nervovymi kofeny.

Vimnéte si, ze jednorazové monopolarni sondy a sondy
pedikularniho $roubu vyzaduji oddélenou jehlovou elektrodu, ktera
bude fungovat jako zpétna cesta proudu.

Bezpecénostni upozornéni

 Tento pfistroj se sterilizuje etylenoxidem (EO). Sterilita je zarucena
az do data expirace, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.
Nepouzivejte, pokud je jednotlivy obal poskozen nebo byl narusen
uzaver.

® Pouze pro poufziti u jednoho pacienta. Opakované nepouzivejte

ani nesterilizujte. Ciéténi a opakovana sterilizace prostiedku mtize
ovlivnit bezpeénost, vykon a G€innost prostiedku a vystavit pacienty a
uzivatele zbyte¢nému riziku.

® Chcete-li pfedejit poskozeni monitorovaciho prostfedku, musi byt
aktivni elektrochirurgické prostredky uchovavany samostatné od
sond, pokud se nepouzivaji. Doporucuje se samostatny drzak.

* Nefezte ani nemodifikujte télo sondy pred nebo béhem operace.

® Drzte télo sondy pfi ohybani, abyste predesli poskozeni prostiedku.
Pokud je ohnuty o vice nez 30%, mGze prostredek prasknout nebo
muze byt poskozena izolace.

* Uchovavejte nastaveni napéti/proudu na nejniz$i mozné drovni pro
dosazeni pozadovanych Gcinku.

Varovani

* Ur¢eno pouze pro pouzitiskolenym a zkusenym personalem - USA:
Pouze na pfedpis.

® Pouzitisondy sjinymi elektrochirurgickymi prostfedky by mélo byt
provedeno opatrné.

* Pouzivejte pouze sondy s bezpeéné funkenimi a kompatibilnimi
elektrochirurgickymi systémy. Toto je zodpovédnost uzivatele.

Pro zajisténi bezpecnosti pacientl pouzivejte zatizeni kompatibilni s
normou IEC 60601-1 se vstupnimi zasuvkami DIN 42802.

* Neopatrné pouziti jakéhokoli prvku v elektrochirurgickych
systémech muze zpUsobit vazné popaleniny.

® Prectéte si a pochopte vSechna opatieni a pokyny pfed pokusem o
pouziti jakychkoliv sond.

* Uchovavejte mimo extrémni teploty, vihkost a ptimé sluneéni zareni.
* Pfi stimulaci nerv by mélo byt pouzito vhodné napéti/proud dle
navodu k obsluze vyrobce stimulatoru. Jako voditko jsou uvedeny
nasledujici doporucené trovné stimulace, pfi¢emz nizéi hodnota se
vztahuje na sondu v pfimém kontaktu s nervem.

- lebeéninervy - 0,01 mA - 2 mA

- periferni nervy - 0,2 mA - 5 mA

- midni nervové koreny - 0,5 mA - 3 mA

Navod k pouziti

1. Oteviete sterilni obal rozlepenim. Odstrante ochranné pouzdro
sondy na téle sondy pred jeho pouzitim.

2. Sondu pred pouzitim zkontrolujte. Vyhodte, pokud je sonda
poskozena.

3. Pfipojte sondu k monitorovacimu prostredku. Ovéfte si, ze je
elektroda spravné pfipojena.

4. Spravné umisténi sondy je typicky stanoveno lékatem anebo
mistnimi protokoly nebo postupy.

5. Sondu aplikujte a odstranujte dle opera¢niho postupu.

6. Po pouziti bezpe¢né vyhodte dle zavedenych postupd pro
biologicky nebezpeény odpad.

Kéyttoohje n
Kayttotarkoitus

Kertakayttoiset sondit ja elektrodit myydaan steriileing,

yhden kayttékerran laitteina. Sondi on tarkoitettu

kéaytettavaksi leikkauksen aikana hermojen toiminnan potentiaalien
stimuloimiseksi. Sitd saa kayttaa ainoastaan kosketuksessa kallo- ja
dareishermoihin, ja selkdydinhermojuuriin.

Huomaa, etté yksinapaisiin kertakayttdsondeihin ja pedikkeliruuvin
anturi tarvitaan erillinen neulaelektrodi, joka toimii virran paluureittina.

Varotoimet

® Tama laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla (EO). Steriiliys taataan

viimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

Ala kayta, jos erillinen pussi on vaurioitunut taisen sinetti on rikki.

« Kertakayttoinen. Ala kayta taisteriloi uudelleen. Laitteen puhdistusja

uudelleensterilointi voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen, toimintaan ja

tehokkuuteen ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille.

* Valvontalaitteen vaurioitumisen valttamiseksi

aktiivisetsdhkokirurgiset laitteet on sailytettava erillaan sondeista, kun
iita ei kaytetd. On suositeltavaa kayttaa erillista pidiketta.

* Al4 leikkaa tai muuta sondin vartta ennen leikkausta taisen aikana.

* Pidé kiinni sondin varresta taivutuksen aikana laitteen

vaurioitumisen vélttamiseksi. Jos se taipuu yli 30°, laite voi rikkoutua

tai eristys vaurioitua.

e Pid4 jannite-/virta-asetukset mahdollisimman alhaisina haluttujen

vaikutusten saavuttamiseksi.

Varoitukset

¢ Ainoastaan koulutetun ja patevan henkilokunnan kaytté
Vain vastaanottajalle.

¢ Sondien kaytté muiden sahkokirurgisten laitteiden kanssa edellyttaa
varovaisuutta.

¢ Kayta sondeja ainoastaan turvallisesti toimivien ja yhteensopivien
sahkokirurgisten jarjestelmien kanssa. Taméa on kayttajan vastuulla.
Kayta IEC 60601-1 -yhteensopivaa laitetta DIN 42802
-tulopistokkeiden kanssa potilasturvallisuuden varmistamiseksi.

* Minka tahansa elementin varomaton kaytto sahkokirurgisissa
jarjestelmissa voi aiheuttaa vakavia palovammoja.

e Lue ja sisaista kaikki varoitukset ja ohjeet, ennen kuin yritat kayttaa
mitdan sondeja.

¢ Suojaa aarimmaisilta lampoatiloilta, kosteudelta ja suoralta
auringonvalolta.

* Hermoja stimuloitaessa on kaytettava sopivaa jannitettd/virtaa
simulaattorin valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti. Ohjeena
seuraavassa esitetadn ehdotetut stimulaatiotasot, joista alempi kuva
viittaa seuraaviin suoraan hermon kanssa kosketuksissa olevaan
sondiin.

- kallohermot- 0,01 mA -2 mA

- dareishermot - 0,2 mA -5 mA

- selkdydinhermojuuret - 0,5 mA - 3 mA

n - USA:

Kayttéohjeet

1. Kuoristeriili pussi auki. Poista sondin suojus sondin varresta ennen
kayttoa.

2. Tarkasta sondi ennen kayttoad. Havita se, jossondi on vaurioitunut.
3. Kytke sondi valvontalaitteeseen. Varmista, etta elektrodi on kytketty
oikein.

4. Sondin oikean sijoituksen maarittaa tyypillisesti laakari ja/taisiita
maarataan paikallisissa sdannoissé/toimintaohjeissa.

5. Liita ja irrota sondi kirurgisen toimintaohjeen mukaan.

6. Havita se kayton jalkeen vakiintuneiden biovaarallisia jatteita
koskevien toimintaohjeiden mukaisesti.

Brugsanvisning m
Tilsigtet anvendelse

Engangssonder og elektroder szelges sterile til

engangsenheder. Sonden er beregnet til brug under

operationer til at stimulere nervereaktionsmuligheder. Den ma

kun bruges i kontakt med kranie- og perifere nerver ogspinale
nervergdder.

Bemaerk, at monopolzaere engangsprober og pedikelskruesonde
kraever en separat naleelektrode som returbane for strammen.

Sikkerhedsregler

* Denne enhed er steriliseret med ethylenoxid (EO) gas. Sterilitet

er garanteret indtil udlgbsdatoen, med mindre pakken er abnet

eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis den individuelle pose er
beskadiget, eller forseglingen er brudt.

* Ma kun anvendestil en enkelt patient. Ma ikke genbruges eller
gensteriliseres. Rensning og gensterilisering af produktet kan pavirke
dets sikkerhed, funktion og effektivitet og udsaette patienter og
brugere for ungdig risiko.

® For at undga skader pa overvagningsapparatetskal aktive
elektrokirurgiske instrumenter opbevares adskilt fra proberne, nar de
ikke er i brug. Det anbefales at anvende en separat holder.
 Probeskaftet ma ikke forkortes eller modificeres for eller under
operationen.

* Hold pa probeskaftet under bgjning, sa instrumentet ikke
beskadiges. Hvis bajningen er starre end 302, kan instrumentet ga
itu, eller isoleringen kan blive beskadiget.

* Anvend de laveste indstillinger afspaending/strem, der er
tilstraekkelige til at opna den gnskede effekt.

Advarsler

® M4 kun anvendes af traenet fagpersonale - USA: Kun pa recept.
 Derskal udvisesforsigtighed, nar proberne anvendessammen med
andre elektrokirurgiske instrumenter.

® Proberne ma kun anvendessammen med sikkert fungerende,
kompatible elektrokirurgiske systemer. Det er brugerens ansvar.
Anvend IEC 60601-1 kompatibelt udstyr med DIN 42802
indgangsstik for at sikre patientens sikkerhed.

» Uforsigtig brug af elektrokirurgiske systemer kan forarsage alvorlige
forbreendinger.

¢ Ingen probe ma forsgges anvendt, uden atsikkerhedsregler og
vejledning er leest og forstaet.

* Ma ikke udsaettesfor ekstreme temperaturforhold, fugt eller direkte
sollys.

* Nar nerver stimuleres, skal der bruges en passende spaending/
strgm i henhold til producentens brugsvejledning. Det falgende er
de anbefalede stimulationsniveauer, hvor den nederste figur henviser
til en sonde i direkte kontakt med nerven.

- kranienerver - 0,01mA - 2mA

- perifere nerver - 0,2mA - 5mA

- spinale nervergdder - 0,5mA - 3mA

Vejledning

1. Abn den sterile pose. Fjern probebeskytteren pa skaftet, for
proben anvendes.

2. Efterse proben for brug; kasser den, hvis den er beskadiget.

3. Slut proben til overvagningsapparatet. Kontroller, at elektroden er
korrekt tilsluttet.

4. Den korrekte placering af proben bestemmestypisk af leegen og/
eller lokale protokoller/procedurer

5. Anbring on fjern proben i overensstemmelse med kirurgisk
procedure.

6. Efter brugen kan det sikkert kasseres i overensstemmelse med de
fastlagte procedurer for sundhedsskadeligt affald.

Mode d’emploi m
Usage prévu

Les sondes et les électrodes jetables sont vendues

stériles et sont a usage unique. La sonde est utilisée

pendant une intervention chirurgicale pour stimuler les potentiels
d'action des nerfs. Elle ne peut étre utilisée qu'au contact des nerfs
craniens et périphériques, et des racines des nerfs rachidiens.

Les électrodes monopolaires jetables et sonde de vis pédiculaires
nécessitents une électrode aiguille distincte qui sert de trajet retour
pour le courant.

Précautions

o Ce dispositif est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. La stérilité est
garantie jusqu'a la date d'expiration, sauf si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si le sachet individuel est endommagé
ou ouvert.

 Dispositif pour patient unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. Le
nettoyage et la restérilisation du dispositif peuvent compromettre sa
sécurité, ses performances et son efficacité et exposer les patients et
les utilisateurs a des risques inutiles.

® Pour éviter d'endommager 'appareil de surveillance, les appareils
électrochirurgicaux activés doivent étre tenus a |'écart des sondes
lorsqu’ils ne sont pas utilisés. Il est recommandé d’utiliser un support
séparé.

* Ne pas couper ou modifier 'aiguille de I'électrode avant ou
pendant la chirurgie.

o Tenir l'aiguille en la courbant pour éviter d'endommager l'appareil.
Si elle est courbée a plus de 30°, le dispositif peut casser ou
I'isolation étre endommagée.

* Conserver les paramétres de tension et de courant au niveau le
plus bas possible pour obtenir les effets désirés.

Avertissements

o Utilisation réservée au personnel qualifié et formé - Etats-Unis : sur
ordonnance uniquement.

o L'utilisation des électrodes avec d'autres appareils
électrochirurgicaux doit étre entourée de précautions.

* N'utiliser les électrodes qu'avec des systéemes électrochirurgicaux
compatibles et au fonctionnement éprouvé, ceci sous la
responsabilité de I'utilisateur.

Utiliser un équipement compatible IEC 60601-1 avec des prises
d'entrée DIN 42802 pour garantir la sécurité du patient.

 Toute utilisation imprudente de tout élément des systéemes
électrochirurgicaux peut provoquer de graves bralures.

e Lire et comprendre toutes les précautions et instructions avant
d'utiliser les électrodes.

® Conserver en dehors de températures extrémes, dans un endroit
sec et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

e Lors de la stimulation des nerfs, une tension/courant appropriée
doit étre appliquée conformément aux consignes d'utilisation du
fabricant du stimulateur. A titre indicatif, les niveaux de stimulation
suggérés sont les suivants. Le chiffre inférieur fait référence a une
sonde en contact direct avec le nerf.

- nerfs craniens - 0,01 mA -2 mA

- nerfs périphériques - 0,2 mA - 5 mA

- racines des nerfs rachidiens - 0,5 mA - 3 mA

Mode d’emploi

1. Ouvrir le sachetstérile. Retirer la gaine de protection de l'aiguille
avant utilisation.

2. Inspecter 'électrode avant emploi; la jeter si elle est endommagée.
3. Brancher I'électrode sur I'appareil de surveillance. Vérifier si
I'électrode est correctement branchée.

4. En général, le positionnement correct des électrodes est
déterminé par le médecin ou les protocoles et procédures locaux.
5. Appliquer et retirer I'électrode selon la procédure chirurgicale.
6. Aprés usage, jeter dans un endroit sir en accord avec les
procédures établies relatives aux déchets a risque biologique.

Gebrauchsanweisung m
Verwendungszweck

Einweg-Sonden und -Elektroden werden als sterile

Gerate zum einmaligen Gebrauch verkauft. Die Sonde ist fir die
Verwendung wéhrend eines chirurgischen Eingriffs zur Stimulation
von Nervenaktionspotenzialen vorgesehen. Sie darf nur in Kontakt
mit kranialen Nerven, peripheren Nerven und Spinalnervenwurzeln
verwendet werden.

Fir monopolare Einwegsonden und Pedikelschrauben-Sonde ist
eine separate Nadelelektrode als Riickleitungspfad fir den Strom
erforderlich.

VorsichtsmaBnahmen

® Dieses Gerat wurde mit Ethylenoxid (EO)-Gas sterilisiert. Die
Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum garantiert, es sei denn, die
Verpackung wurde gedffnet oder beschadigt. Nicht verwenden, wenn
die Einzelverpackung (Beutel) beschadigt oder das Siegel gebrochen
ist.

® Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden oder erneutsterilisieren. Die Reinigung und
Resterilisation der Vorrichtung kann die Sicherheit, Leistung und
Effektivitat der Vorrichtung beeintrachtigen und Patienten sowie
Anwender einem unnétigen Risiko aussetzen.

® Um Schaden am Monitoring-Gerat zu vermeiden, missen aktive
elektrochirurgische Geréate getrennt von den Sonden aufbewahrt
werden, wenn diese nicht verwendet werden. Zu diesem Zweck wird
ein separater Halter empfohlen.

* Den Sondenschaft vor oder wahrend der Operation nicht kiirzen
oder anderweitig verandern.

* Den Sondenschaft beim Biegen festhalten, um Schaden an der
Vorrichtung zu vermeiden. Bei einer Biegung um mehr als 30¢ kann
die Vorrichtung brechen oder die Isolierung beschadigt werden.

* Die Spannungs-/Stromeinstellungen sind auf dem niedrigst
moglichen Niveau zu halten, mit dem die gewiinschte Wirkung erzielt
werden kann.

Warnhinweise

* Darf nur von geschultem und qualifiziertem Personal verwendet
werden. USA: Rx only.

 Bei der Verwendung der Sonden mit anderen elektrochirurgischen
Vorrichtungen ist besondere Vorsicht geboten.

¢ Die Sonden dirfen nur mit einwandfrei funktionierenden und
kompatiblen elektrochirurgischen Systemen verwendet werden. Dies
liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Verwenden Sie IEC 60601-1-kompatible Gerdte mit DIN
42802-Eingangsbuchsen, um die Sicherheit der Patienten zu
gewahrleisten.

¢ Die unvorsichtige Verwendung eines Elements elektrochirurgischer
Systeme kann Verbrennungen verursachen.

* Vor jeglicher Verwendung der Sonden ist sicherzustellen, dass alle
VorsichtsmaBnahmen und Anweisungen gelesen und verstanden
wurden.

* Von extremen Temperaturen, Feuchtigkeit und direkter
Sonneneinstrahlung fernhalten.

 Bei der Stimulation von Nerven sollte eine geméaf der
Bedienungsanleitung des Stimulatorherstellers geeignete
Spannung/Stromstéarke angewendet werden. Die folgenden
Empfehlungen sollen als Anhaltspunkte fir die Stimulationswerte
dienen, wobei sich die untere Zahl auf eine Sonde in direktem
Kontakt mit dem Nerv bezieht.

- kraniale Nerven - 0,01 mA - 2 mA

- periphere Nerven - 0,2 mA - 5 mA

- Spinalnervenwurzeln - 0,5 mA - 3 mA

Gebrauchsanweisung

1. Die Sterilverpackung 6ffnen. Vor Gebrauch die Schutzhiille der
Sonde am Sondenschaft entfernen.

2. Die Sonde vor dem Einsatz tberpriifen; bei Beschadigung
entsorgen.

3. Die Sonde an das Monitoring-Gerat anschlieBen. Uberpriifen, ob
die Elektrode ordnungsgemal angeschlossen ist.

4. Die korrekte Platzierung der Sonde wird in der Regel durch den
Arzt und/oder die vor Ort geltenden Protokolle/Verfahren bestimmt.
5. Die Sonde entsprechend dem chirurgischen Verfahren anwenden
und entfernen.

6. Nach der Verwendung geméaB der Bestimmungen fir biologisch
gefahrlichen Abfall sicher entsorgen.

Hasznalati Gtmutaté m
Rendeltetési cél

Az eldobhaté szondak és elektrodak steril, egyszer

hasznélatos eszkozokként kaphatdk. A szonda

miitét kézben az idegmiikédési potencial stimulacidjara szolgal.

Csak koponya- és periférias idegekkel, valamint gerincvel&i
ideggyokerekkel érintkezve hasznalhaté.

Az eldobhaté monopolaris szondak hasznalatdhoz vagy pedikularis
csavar szondak egy kulon tielektroda sziikséges az aramimpulzus
elvezetéséhez.

Ovintézkedések

® Ez az eszkdz etilén-oxid (EO) géazzal van sterilizalva. A felbontott
vagy sérult csomagolas kivételével a sterilitas a lejarati datumig
garantalt. Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolas vagy a zar sériilt.
® Egyetlen pacienshez hasznalhaté eszkoz. Ne hasznélja djra és

ne sterilizalja Ujra. Az eszkoz tisztitasa és ismételt sterilizalasa
befolyasolhatja az eszkéz biztonsdgos hasznalatat, teljesitményét
és hatékonysagat, illetve a pacienst és az eszkoz felhasznaloit
sziikségtelen veszélynek teheti ki.

* A monitorozé eszkéz sériilésének elkeriiléséhez az aktiv
elektrosebészeti eszkézoket hasznalaton kiviil a szondatdl kiilon kell
tarolni. Erre egy kulon tarté javasolt.

¢ Ne vagja el vagy modositsa a szonda szarat a miitét elétt vagy alatt.
* Az eszkdz sérilésének elkerlléséhez elhajlaskor a szonda szarat
fogja. 30%-nal nagyobb elhajlas esetén az eszkoz eltérhet vagy a
szigetelés sérilhet.

¢ A kivant hatadsok eléréséhez alkalmazza a leheté legalacsonyabb
fesziiltség/aramerésség paramétereket.

Figyelmeztetések

o Kizarélag képzett és gyakorlott szakemberek hasznalhatjak -
Amerikai Egyesiilt Allamok: csak Rx.

* A szondak egyéb elektrosebészeti eszkdzzel vald egyiittes
hasznélata korultekintést igényel.

* A szondak kizarélag biztonsagos és kompatibilis elektrosebészeti
rendszerekkel egyutt hasznalhaték. Ez a felhasznalé feleléssége.
Hasznaljon IEC 60601-1 kompatibilis berendezéseket DIN 42802
bemeneti aljzattal a betegbiztonsag érdekében!

* Az elektrosebészeti rendszerek barmely elemének hanyag
hasznélata sulyos égési sebet okozhat burns.

* A szondak hasznalata el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy az
osszes ovintézkedést és utasitast elolvasta és megértette.

o Extrém hémérséklettdl, paratartalomtd| és kdzvetlen napfényts|
védve tarolandd!

* Az idegek stimulacidja soran hasznaljon megfelel6 fesziiltséget/
4ramot a stimulator gyartéjanak hasznélati utasitasa szerint. Az
alabbiakban iranymutatasként a javasolt stimulacios szintek
szerepelnek, amelyek esetében az alsé érték az ideggel kozvetlendl
érintkezé szondara utal.

- agyidegek - 0,01mA - 2mA

- periférias idegek - 0,2mA - 5mA

- gerincveléi ideggyokerek - 0,5mA - 3mA

Hasznalati Gtmutaté

1. Bontsa fel a steril csomagolast. Hasznalat elétt tavolitsa el a
szondavédé tokot a szonda szarardl.

2. Hasznalat el6tt ellenérizze a szondat; dobja ki, ha sériilést észlel.
3. Csatlakoztassa a szondat a monitorozé eszkdzhéz. Gy6zédjon meg
arrél, hogy az elektréda helyesen van csatlakoztatva.

4. Altalaban az orvos és/vagy a helyi eldirasok/eljarasok hatarozzak
meg a szonda megfelel elhelyezési médjat.

5. A szonda behelyezése és eltavolitasa a sebészi eljaras szerint
torténjen.

6. Hasznalat utan a szondat biztonsagosan helyezze el a veszélyes
hulladék elhelyezésére vonatkozé eljarasok szerint.

Od8nyiec xpong “
Ev3edeiypévn xprion

O1 avawoipol avixveuTrpeg Kal Ta NAekTpddia nwhouvral

WG OTEiPEG CUOKEUEG piag xpriong. O avixveuTtripag npoopidetal yia
XPrion kata Tn SiapKeia XeIpoupyIKWY enepBdacewy yia Tn diyepon TG
veupikrg dpaaTtnpidtntag. Mnopei va xpnoiponoinBei povo yia enagry

pe kpaviakd Kal Nepipepika veupa, dNwg Kal yia Veupikeg pideq Tng
OMoVvBUNIKIG OTAANG.

Mpénei va onpeiwBei 611 o povorolikoi KABETHPEG pIag Kal avixveuTng
kaBodriynong tonoBétnong Pidag pioxou xpriong anaitouv §exwpiotd
Belovoeidég nAekTpddio nou e§unnpeTei wg povondt emoTpodrg yia To
pevpa.

Mpodulageig

» H ouokeun éxer anooTeipwbei pe ailBulevogeidio (ETO). H oTeipotnTa
ival eyyunpevn péxpl TNV npepopnvia Agng Tou Npoiovrog, ekTog av
£xer avoiyTei n unooTei {npia n cuokeuacia Tou. Mnv To xpnaipyonoIfceTe
€dv To aTopIkd cakouAdki éxel pOapei fy éxel diatapayBei To eppnTIKS TOU
KAeiolpo.

o la xprjon povo oe évav acBevr). Mnv To enavaypnaoiponoleite kal pnv
To anoaoTepwveTe ek veou. O kabapiopdg Kai n ek vEou anoaoTeipwaon

Tou opydvou propei va ennpedcouy TNy acdaleia, Tnv anddoaon Kal TNV
QAMOTEAECPATIKOTNTA TOU OpyAvou kai va ekBEcouv dokona Toug acbeveiq
Kal TOUg XPr|OTEG OF KivOuvo

« lia va anopeuxBei n npokinon {npiag oTnv cuckeun napakoioudnong,
Ol EVEPYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG Mpénel va pulacoovral
EexwpioTa and Toug kabeTripeg oTav dev xpnaiponolouvral. uvioTaTai n
Xprion §exwpioTou aToixeiou GTrAPIENG.

* Mnv koBeTe | Tpononoleite Tov dgova Tou kaBeTrpa NpIv | KATa TN
SIdpKeIa TNG XEIPOUPYIKAG enépPaong.

» KpatroTe Tov afova Tou kabetrpa katd Tn Sidpkeia Tou Auyiopatog

yia va anogeuxBei n npokAnon {npiag otn cuckeur). Eav Auyioel
nepiocdTepo and 302, n cuckeur| priopei va ondace f va kartacTpagdei 1o
POVWTIKS UNIKO.

 AlatnprioTe Tig puBpioeig Taong/pelpartog oTo xapnAdTepo duvatd
eninedo yia va eniTUxeTe Ta enBupnTa anoteAéopata

Mpoeidonoiroeig

« Na xpnoiponoigital povo ano eknaideupévo kal eEeIBIKEUPEVO
npoowniké - HMA: Rx povo.

* H xprjon Twv kaBeTtripwyv pe GMeG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG
npénel va yivetal pe npocoxr).

» Na xpnaoiponoieite Toug kaBetr)peg povo pe cupBata
NAEKTPOXEIPOUPYIKA cUOTApaTa acharoug AeiToupyiag. AuTo éykeital
otnv euBuvn Tou xprjoTr.

Xpnaiponoifote e§onhiopd cupBato pe To npodtuno IEC 606011,

pe unodoxeg nou nAnpouv Tig npodiaypadeg DIN 42802 yia va
SiacdalioTei N acpareia Tou acbevr).

» H anpdoeyTn xprion onoloudnnoTe GToIKEIoU OE NAEKTPOXEIPOUPYIKA
CUCTAPATA priopei va npokaléoel coPapd eykavpara.

» AlaBdaoTe kal katavoroTe OAeg TIG NPopuUAGEEIG kal TiG 0dnyieg npiv
XPnoiponoiroete onolodrnote kabeTrpa.

» AlaTnprioTe To pakpid anod akpaieg ouvrkeg Beppokpaaiag, ypasiag
Kal apeco NAIakd Gpwg.

« lia 1 digyepon Twv veUpwy Ba npenel va epappodetal peupa
KaTaMNANG Taong/évraong, cupdwva pe TiG 0dnyieg XeipIopoU nou
NAPEXE 0 KATAOKEUAOTAG Tou SieyepTr. QG 0dnyog, Ta akolouba
anoTehoUv cuvioTwpeva enineda dIEyepong, EVW To KATw apiBpog
avaEpeTal Ge aviKveuTripa nou épxetai oe aneubeiag enagr| pe 1o veupo.
- Kpaviakd veupa - 0,01 mA -2 mA

- nepipepikd veupa - 0,2 mA - 5 mA

- VEUpIKkEG pideg TNG ornovBUNIKAG oTAANG — 0,5 mA - 3 mA

O3nyieg xpong

1. AvoiETe To anooTeipwpévo cakouhdki. ApaipéaTe TO MPOCTATEUTIKO
Onkapi Tou kabetrpa nou Ppioketal oTov dEova Tou kabeTrpa Npiv and
™ Xeron.

2. EniBewprioTe Tov kaBetripa npiv and Tn xprjon. Anoppidite Tov
kaBeTripa edv gival KATEGTPAPPEVOG,.

3. ZuvdéoTe Tov kabeTripa oTnv cuckeur) napakohouBnong. EnainBeuoTe
OT1 To NAeKTPOJIO gival cuVSESEPEVO OWOTA.

4. H owoTr TonoBétnon Tou kabetrpa cuvrBwg kabopidetal anod Tov
1aTPd Kal/r) Ta Tonika npwrokoMa/Siadikasieg

5. EpappoaTe kal adpaipeaTe Tov kabeTripa cUpdwva pe T XEIPOUPYIKN
diadikacia

6. Meta Tn xprjon, anoppilite pe acpaleia kal cUpdwva pe TIG
kaBiepwpéveg diadikaaieg yia Broloyikd enikivduva andpinTa.

Istruzioni per l'uso
Uso previsto

Le sonde e gli elettrodi monouso vengono venduti come

dispositivi sterili e monouso. La sonda & progettata

per stimolare il potenziale di azione dei nervi durante gli interventi
chirurgici. Pud essere usata unicamente a contatto con i nervi cranici
e periferici e con le radici del nervo spinale.

Si noti che le sonde monopolari monouso e gli sonda per vite
peduncolare necessitano di un elettrodo ad ago separato che
funzioni come percorso di ritorno per la corrente.

Precauzioni

* Questo dispositivo & sterilizzato con gas ossido di etilene (EtO).
La sterilita & garantita fino alla data di scadenza a meno che la
confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare qualora la
confezione singola risulti danneggiata o il sigillo sia rotto.

* Dispositivo monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La pulizia

e la risterilizzazione del dispositivo possono comprometterne la
sicurezza, le prestazioni e |'efficacia ed esporre pazienti e utenti a
rischi non necessari.

® Per evitare danni al dispositivo di monitoraggio, i dispositivi
elettrochirurgici attivi devono essere tenuti lontani dalle sonde
quando non sono utilizzati. E consigliabile un supporto separato.

* Non tagliare o modificare lo stelo della sonda prima o nel corso
dell'operazione chirurgica.

® Tenere lo stelo della sonda durante la piegatura per evitare danni al
dispositivo. Nel caso di piegatura superiore a 30°, il dispositivo pud
rompersi o I'isolamento pud risultare danneggiato.

* Mantenere le impostazioni di tensione/corrente al livello minimo
possibile per ottenere gli effetti desiderati.

Avvertenze

* Uso riservato esclusivamente a personale addestrato ed esperto -
USA: solo con ricetta medica.

® Prestare la massima attenzione quando le sonde sono usate con
altri dispositivi elettrochirurgici.

® Usare le sonde esclusivamente con sistemi elettrochirurgici
compatibili e dal funzionamento sicuro. Tale cautela & responsabilita
dell'utente.

Al fine di garantire la sicurezza del paziente, servirsi di
apparecchiature conformi alla norma IEC 6060-1 con presa
d'ingresso DIN 42802.

® L'uso incauto di qualsiasi elemento di un sistema elettro-chirurgico
puo causare gravi ustioni.

® Leggere e accertarsi di avere compreso tutte le precauzioni e le
istruzioni prima di provare a usare le sonde.

® Tenere lontano da temperature eccessive, umidita e luce solare
diretta.

* Durante la stimolazione dei nervi, sara necessario applicare un
livello di tensione/corrente adeguato in conformita con le istruzioni
operative del produttore dello stimolatore. A titolo indicativo, si
suggeriscono i livelli di stimolazione seguenti laddove la figura in
basso si riferisce a una sonda a diretto contatto con il nervo.

- nervi cranici: 0,01mA - 2 mA

- nervi periferici: 0,2 mA - 5 mA

- radici del nervo spinale: 0,5 mA - 3 mA

Istruzioni per I'uso

1. Aprire la sacca sterile. Togliere la guaina di protezione della sonda
dallo stelo della sonda prima dell’'uso.

2. Esaminare la sonda prima dell’'uso; eliminarla se danneggiata.

3. Collegare la sonda al dispositivio di monitoraggio. Verificare che
I'elettrodo sia collegato correttamente.

4. |l posizionamento corretto della sonda é definito solitamente dal
medico e/o da protocolli/procedure locali.

5. Applicare e rimuovere la sonda seguendo la procedura chirurgica.
6. Dopo I‘'uso, smaltire in sicurezza secondo le procedure definite per
i rifiuti sanitari pericolosi.
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Instructiuni de utilizare m
Domeniu de utilizare

Sondele si electrozii de unica folosinta se

comercializeaza sub forma de dispozitive sterile,

pentru uz unic. Sonda este destinata utilizarii in timpul interventiilor
chirurgicale, pentru stimularea actiunilor potentiale ale nervilor.

Poate fi utilizata exclusiv asupra nervilor cranieni si periferici si asupra
radacinilor nervilor spinali.

Retineti: cateterele de unica folosinta cu un lumen si sonde
pediculara
necesita un electrod ac separat cu rol de cale de iesire a curentului.

Precautii

* Dispozitivul este sterilizat cu ajutorul oxidului de etilena (OE) sub
forma de gaz. Sterilitatea dispozitivului este garantata pana la data
expirdrii, cu exceptia cazurilor in care ambalajul a fost deschis sau
deteriorat. A nu se utiliza daca ambalajul individual este deteriorat
sau a fost deschis.

 Destinat utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau
resteriliza. Curatarea siresterilizarea instrumentului pot afecta
siguranta, performanta si eficienta acestuia si pot expune pacientii si
utilizatorii unui risc inutil.

® Pentru a evita deteriorarea dispozitivului de monitorizare, aparatele
electrochirurgicale active nu trebuie pastrate impreuna cu cateterele
atunci cand acestea nu sunt utilizate. Se recomanda un suport
separat.

* Nu taiati si nu modificati manerul cateterului inaintea sau in timpul
interventiei chirurgicale.

o Tineti cateterul de méner atunci cand il indoiti pentru a evita
deteriorarea dispozitivului. Daca este indoit la mai mult de 30¢,
dispozitivul se poate rupe sau materialul izolant poate fi deteriorat.

© Pastrati voltajul/setarile curentului la cel mai mic nivel posibil pentru
a obtine efectele dorite.

Avertismente

® A se utiliza doar de catre personal instruit si competent - S.U.A.:
Doar Rx.

o Utilizarea cateterelorimpreuna cu alte dispozitive electrochirurgicale
trebuie sa se efectueze cu atentie.

o Utilizati cateterele doarimpreuna cu sisteme electrochirurgicale
ce functioneaza in conditii de siguranta si care sunt compatibile.
Aceasta este responsabilitatea utilizatorului.

Utilizati echipament compatibil cu IEC 60601-1 cu mufe de intrare
DIN 42802 pentru a asigura siguranta pacientilor.

o Utilizarea neatenta a oricarui element din cadrul sistemelor
electrochirurgicale poate cauza arsuri grave.

 Cititi si asigurati-va ca intelegetitoate precautiile si instructiunile
nainte de a utiliza cateterele.

* A se feri de temperaturi extreme, umiditate si expunerea directd la
soare.

e La stimularea nervilor, trebuie aplicat un voltaj/curent
corespunzator, cu urmarea instructiunilor de utilizare ale fabricantului
dispozitivului de stimulare. Cu titlu orientativ, sugeram urmatoarele
nivele de stimulare, in care cifra mai mica se refera la o sonda care
intra in contact direct cu nervul.

- pentru nervii cranieni - 0,01 mA - 2 mA

- pentru nervii periferici - 0,2 mA - 5 mA

- pentru radacinile nervilor spinali - 0,5 mA - 3 mA

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti punga sterila. Indepartati invelisul de protectie de pe
manerul cateterului inainte de utilizare.

2. Verificati cateterul inainte de utilizare; aruncati-l in cazul in care
cateterul este deteriorat.

3. Conectati cateterul la dispozitivul de monitorizare. Verificati ca
electrodul sa fie conectat corect.

4. Pozitionarea corecta a cateterelor este in mod obisnuit stabilitd de
catre medic si/sau in baza protocoalelor/procedurilor locale.

5. Aplicati si indepartati cateterul conform procedurii chirurgicale.
6. Dupa utilizare, aruncati-l in conditii de sigurantd, conform
procedurilor stabilite pentru deseurile periculoase.

Naudojimo instrukcijos

Naudojimo paskirtis

Vienkartiniai zondai ir elektrodai parduodami kaip

sterils vienkartinio naudojimo prietaisai. Zondas skirtas

naudoti operacijos metu, siekiant stimuliuoti nervy veiklos potenciala.
Jj galima naudoti tik esant saly¢iui su kaukolés ir periferiniais nervais
bei stuburo nervy Saknimis.

Pastaba. Kartu su vienkartiniu monopoliniu adatiniu elektrodu arba
slankstelio lanko kojytés varztinis zondas batina naudoti ir kitg adatinj
elektrodg kaip grjztamosios elektros srovés laidininka.

Atsargumo priemonés

o Sis prietaisas sterilizuojamas etileno oksido (EQ) dujomis.
Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra
atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei individualus krepselis pazeistas
ar buvo atidarytas.

e Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudokite ir
nesterilizuokite. Prietaiso valymas ar pakartotiné sterilizacija gali
pakenkti jo saugumui, darbui bei veiksmingumui ir kelti nereikalingg
pavojy pacientams bei naudotojams.

* Norédami iSvengti stebéjimo prietaiso pazeidimo, nenaudojamus
adatinius elektrodus laikykite atokiai nuo jjungty elektriniy chirurginiy
jrenginiy. Rekomenduojama naudoti atskirus adatiniy elektrody
laikiklius.

* Nejpjaukite ir nemodifikuokite adatinio elektrodo asies pries
operacijg arba jos metu.

* Lenkdami prilaikykite adatinio elektrodo $erdj, kad nepazeistuméte
jo. Lenkdami didesniu kaip 30° kampu, prietaisg galite sulauzyti arba
pazeisti jo izoliacija.

* ISlaikykite Zemiausio jmanomo lygio jtampos / srovés nustatymus
norimam efektui pasiekti.

Ispéjimai

® Gali naudot tik apmokytas ir kvalifikuotas personalas, o JAV - tik
pagal recepta.

* Atsargiai naudokite adatinius elektrodus kartu su kitais elektriniais
chirurginiais prietaisais.

* Adatinius elektrodus naudokite tik su saugiai veikiandiais ir
derandiais elektriniais chirurginiais prietaisais. Uz tai atsakingas pats
vartotojas.

Naudokite su IEC 60601-1 suderinama jrangg su DIN 42802 jvady
lizdais paciento saugumui uztikrinti.

* Neatsargus bet kurio elemento naudojimas elektrochirurginése
sistemose gali sukelti sunkiy nudegimy.

* Pries vartodami bet kokius adatinius elektrodus, perskaitykite ir
susipazinkite su visa instrukcija ir saugos jspéjimais.

* Saugoti nuo $al¢io, kaitros, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.
e Stimuliuojant nervus turi bati naudojam atitinkama jtampa arba
srové pagal stimuliatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas. Kaip
taisyklé, toliau pateikiami silomi stimuliacijos lygiai, kur apatiné
skai¢iaus verté nurodo”.

- kaukuolés nervai - 0,01mA - 2mA

- periferiniai nervai - 0,2mA - 5SmA

- stuburo $aknys - 0,5mA - 3mA

Naudojimo nurodymai

1. Atpléskite sterilig pakuote. Pries naudojima nuimkite nuo elektrodo
apsauging jmaute.

2. Prie$ naudojima apzidrékite adatinj elektroda; pastebéje
pazeidimy, elektroda iSmeskite.

3. Adatinio elektrodo jungtj projunkite prie stebéjimo prietaiso.
Patikrinkite, kad elektrodas baty teisingai prijungtas prie stebéjimo
prietaiso.

4. Paprastai ligoniné (ar gydytojas) ir (arba) vietinés taisyklés (ar
procediros) numato, kaip teisingai jvesti adatinius elektrodus.

5. Adatinj elektroda jveskite irisSimkite pagal chirurginés procediros
reikalavimus.

6. Naudotus adatinius elektrodus iSmeskite pagal pavojingy
biologiniy atlieky tvarkymo reikalavimus.

Navod na pouzitie
Pouzitie

Jednorazové ihlové elektrédy a ostatné elektrody sa

predavaju ako sterilné jednorazové pomaocky. lhlova

elektréda je uréena na poutzitie pri operacii na stimulaciu nervovych
akénych potencialov. MézZe sa pouzivat len na kontakt s mozgovymi a
periférnymi nervami a miechovymi nervovymi korefimi.

Nezabudnite, Ze monopolarne sondy uréené na jedno pouzitie
a pedikularna skrutkovacia sondy musia mat samostatnu ihlovd
elektrédu fungujicu ako spatna draha pradu.

Upozornenia

® Tato pomécka sa sterilizuje pomocou plynného etylénoxidu (EO).
Sterilita je zaru¢ena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo
otvorené alebo poskodené. Nepouzivajte, ak doslo k poskodeniu
samostatného vrecka alebo tesnenia.

* Na poutzitie len pre jedného pacienta Nepouzivajte opakovane ani
opakovane nesterilizujte. Cistenie a opakovana sterilizacia pomdcky
méze mat vplyv na jej bezpeénost, vykon a efektivnost a vystavit
pacientov a pouzivatefov zbytoénému riziku.

* V zaujme ochrany monitorovacieho zariadenia pred poskodenim
musite uchovavat nepouzivané aktivne elektrochirurgické zariadenia
oddelene od sond. Odpori¢ame pouzivat samostatny drziak.

® Hriadel sondy pred zékrokom ani po¢as neho neskracujte ani
neupravujte.

® Pri ohybani pridrziavajte hriadel sondy, aby nedoslo k poskodeniu
pomécky. Ak sa hriadel ohne o viac ako 302, pomécka sa méze zlomit
alebo méze dojst k poskodeniu izolacie.

* Nastavenie napatia a pridu nechajte na najniz$ej moznej urovni,
aby ste dosiahli pozadované vysledky.

Vystrahy

® Pomdcku majui pouzivat iba odborne pripraveni a skisenf
pracovnici - USA: Len na lekarsky predpis.

* Ak pouzijete sondy s inymi elektrochirurgickymi zariadeniami,
postupujte opatrne.

¢ Sondy pouzivajte iba s bezpe¢nymi a kompatibilnymi
elektrochirurgic kymi systémami. Zodpovednost za uvedeny postup
nesie pouzivatel.

Na zaistenie bezpe¢nosti pacienta pouzite zariadenie podla normy
IEC 60601-1 kompatibilné s elektrickou zastr¢kou podfa normy DIN
42802.

* Neopatrné pouzivanie ktorejkolvek ¢asti elektrochirurgickych
zariadeni méze spdsobit vazne popaleniny.

® Pred pouzitim ktorejkolvek sondy si preéitajte a osvojte vietky
upozornenia a pokyny.

o Chrante pred vysokymiteplotami, vihkostou a priamym slne¢nym
svetlom.

 Pri stimulacii nervov nastavte primerané hodnoty napatia/priadu
podla navodu na obsluhu poskytnutého vyrobcom stimulatora. Pre
orientaciu sa navrhuju nasledujice hodnoty stimulécie, kde nizsie
&islo oznaéuje ihlovi elektrédu v priamom kontakte s nervom.

- mozgové nervy - 0,01 mA - 2 mA

- periférne nervy - 0,2 mA - 5 mA

- miechové nervové korene - 0,5 mA - 3 mA

Pokyny na poutzitie

1. Sterilné vrecko otvorte odtrhnutim uréeného okraja. Pred pouzitim
odstrante z hriadela sondy ochranné puzdro.

2. Pred pouzitim sondu skontrolujte. Ak je poskodena, zlikvidujte ju.
3. Pripojte sondu k monitorovaciemu zariadeniu. Skontrolujte
spravnost pripojenia elektrédy.

4. Spravne umiestnenie sondy obvykle stanovuje lekar, pripadne je
uvedené v lokalnych protokoloch a postupoch.

5. Sondu zavedte a vyberte v sulade s chirurgickym postupom.

6. Po pouziti ju bezpeéne zlikvidujte v stlade so stanovenymi
postupmi pre nebezpeény biologicky odpad.
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Lietosanas Instrukcua

Paredzéta lietosana

Vienreizéjas lietoSanas zondes un elektrodi tiek pardoti
ka sterilas, vienreiz lietojamas ierices. Zonde ir paredzéta
lietoSanai operacijas laika, lai stimulétu nervu darbibas potencialu. To
drikst lietot tikai saskaré ar galvaskausa un periférajiem nerviem un
mugurkaula nervu sakném.

Janem veéra, ka vienreiz lietojamam monopolaram zondém un
pedikula skravju zondém nepiecieSams atsevisks adatas elektrods,
kas darbojas ka stravas atgriezeniskas plismas cels.

Piesardzibas pasakumi

o Siierice ir sterilizéta ar etiléna oksida (EQ) gazi. Sterilitate tiek
garantéta [idz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav
atvérts vai bojats. Nelietot, ja atseviskais maisins$ ir bojats vai atvérta
ta aizdare.

* Lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti.
lerices tiriSana un atkartota sterilizacija var ietekmét ierices drosibu,
veiktspéju un efektivitati un paklaut pacientus un ierices lietotajus
nevajadzigam riskam.

e Lai izvairitos no uzraudzibas ierices bojajuma, aktivas
elektrokirurgiskas ierices laika, kad netiek izmantotas, jaglaba
atseviski no zondém. leteicams izmantot atsevisku turétaju.

 Pirms operacijas un tas laika nedrikst griezt vai pielagot zondes
rokturi.

e LickSanas laika turiet zondi aiz roktura, lai izvairitos no ierices
bojajuma. Ja ierice tiek saliekta par 302 lielaka lenki, ta var saltzt vai
var tikt bojats tas izolacijas materials.

® Saglabajiet sprieguma/stravas iestatijumus zemakaja iespéjamaja
limeni, lai sasniegtu vélamos efektus.

Bridinajumi

o Drikst lietot tikai apmaciti un kvalificéti darbinieki - ASV: izsniedzams
tikai pretrecepti.

® Zondes ar citam elektrokirurgiskam iericém jalieto piesardzigi.

* [zmantojiet tikai zondes, kam ir drosi funkcionéjosas un saderigas
elektrokirurgiskas sistémas. Parto atbild lietotajs.

Lai nodrosinatu pacienta drosibu, izmantojiet ar IEC 60601-1
saderigu aprikojumu ar DIN 42802 ievades ligzdam.

¢ Neuzmaniga jebkura elementa izmantosana elektrokirurgiskajas
sistémas var izraisit smagus apdegumus.

* Pirms méginajuma lietot zondes jaizlasa un jaizprot visi
piesardzibas pasakumi un noradijumi.

® Sargat no parmérigu temperatdru, mitruma un tiesas saules
gaismas ietekmes.

o Stimuléjot nervus, japieméro atbilstos$s spriegums/strava
saskana ar stimulatora razotaja lietoanas instrukcijam. Talak ir
noraditi ieteicamie stimulacijas [imeni, kur apakséja attéls attiecas uz
zondi, kas ir tie3a saskaré ar nervu.

- galvaskausa nervi- 0,01TmA - 2mA

- periférie nervi - 0,2mA - 5mA

- mugurkaula nervu saknes - 0,5mA - 3mA

Noradijumi parlieto$anu

1. Atplésiet sterilo maisinu. Pirms lieto$anas no zondes roktura
nonemiet zondes aizsargapvalku.

2. Pirms lieto$anas apskatiet zondi; izmetiet zondi, ja ta ir bojata.
3. Pievienojiet zondi uzraudzibas iericei. Parbaudiet, vai elektrods ir
pareizi pievienots.

4. Pareizu zondes novietojumu parasti nosaka arsts un/vai vietéjie
protokoli/darba kartiba.

5. Pielietojiet un iznemiet zondi atbilstosi kirurgiskai procedarai.
6. Péc lietoSanas iznicinietto drosa veida saskana ar apstiprinato
biologiski bistamu atkritumu iznicinasanas kartibu.

Bruksanvisning
Avsedd anvidndning

Engangssonder och -elektroder séljs som sterila enheter

for att endast anvandas vid ett tillfalle. Sonden &r avsedd

att anvandas vid kirurgiska ingrepp for att stimulera aktiv potential i
nerver. Den far endast anvdandas i kontakt med kraniala och perifera
nerver, och nervrétter i ryggraden.

Observera att det vid anvéandning av unipolara sonderfér eller en
skruvsond for pedikel engangsbruk krévs en separat nalelektrod for
strommens returvag.

Forsiktighetsatgérder

* Denna anordning steriliseras med gas av etylenoxid (EO). Sterilitet
garanteras fram till utgdngsdatum, savida inte férpackningen 6ppnas
eller skadas. Far ej anvdndas om den separata pasen &r skadad
ellerférseglingen har brutits.

* Endast avsedd fér anvéndning pé en patient. Far ej ateranvandas
eller steriliseras om. Rengdring och omsterilisering kan paverka
instrumentets sékerhet, prestanda och effektivitet samt utsatta
patienter och anvandare fér onédiga risker.

® For att undvika skador pa évervakningsutrustningen maste aktiv
elektrokirurgisk utrustning forvaras atskild fran sonderna nér den inte
anvands. En separat hallare rekommenderas.

¢ Sondskaftet far inte klippas av eller modifieras fore eller under det
kirurgiska ingreppet.

¢ Hall i sondens skaft under béjning for att undvika skador pa
instrumentet. Om instrumentet bojs mer an 302 finns det risk for att
det bryts eller att isoleringen skadas.

* Hall spannings- och strémstyrkeinstéllningar pa lagsta méjliga niva
for att uppna 6nskatresultat.

Varningar

¢ Far endast anvandas av utbildad och erfaren personal. USA: Rx only
(receptbelagd).

o laktta storforsiktighet vid anvandning av sonderna med andra
elektrokirurgiska instrument.

¢ Anvand endast sonderna med kompatibla elektrokirurgiska system
som fungerar sakert. Anvéandaren ansvarar for att sa sker.

Anvand utrustning kompatibel enligt IEC 60601-1 med DIN 42802
ingangskontakter for att sakerstalla patientens sékerhet.

¢ Vardslos anvandning av komponenter i elektrokirurgiska system
kan orsaka allvarliga brannskador

e Las och se till att du harforstatt alla forsiktighetsatgarder och
anvisningar innan sonderna tas i bruk.

¢ Undvik att utsatta produkten for extrema temperaturer, hog
luftfuktighet och direkt solljus.

e Vid stimulering av nerver ska en korrekt avpassad spanning/strém
appliceras enligt tillverkarens bruksanvisning fér den stimulerande
enheten. Féljande nivaer féreslas som vagledning for stimulering;
den lagre nivan anges fér en sond som ar i direkt kontakt med
nerven.

- kraniala nerver - 0,01-2 mA

- perifera nerver - 0,2-5 mA

- ryggradens nervrétter - 0,5-3 mA

Bruksanvisning

1. Oppna den sterila pasen. Avldgsna sondens skyddshylsa fran
sondens skaft fére anvandning.

2. Undersdk sonden fére anvéndning. Kassera den om den uppvisar
tecken pa skador.

3. Anslut sonden till 6vervakningsutrustningen. Kontrollera att
elektroden &r ordentligt ansluten.

4. Korrekt placering av sonden avgérs vanligtvis av lakaren och/eller
aktuella protokoll ellerrutiner.

5. Applicera och ta bort sonden i enlighet med det kirurgiska
ingreppet.

6. Efter anvandning ska instrumentet kasseras sékert i enlighet med
géllande rutiner for hantering av biologiskt riskavfall.

. ee_o
Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

Wegwerp-sondes en -elektroden worden verkocht als

steriele instrumenten voor eenmalig gebruik. De sonde

is bedoeld voor gebruik tijdens operaties om zenuwactiepotentialen
te stimuleren. De sonde mag alleen worden gebruikt in aanraking
met craniale en perifere zenuwen en ruggenmergzenuwwortels.

Voor monopolaire wegwerpsondes en pedikelschroef sonde heeft u
een afzonderlijke naaldelektrode nodig die kan fungeren als neutrale
elektrode.

Voorzorgsmaatregelen

* Dit apparaat wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO) gas.
Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. Niet gebruiken als de individuele zak is
beschadigd of het zegel is verbroken.

o Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken of
opnieuw steriliseren. Reiniging en hersterilisatie van het hulpmiddel
kan de veiligheid, werking en werkzaamheid van het hulpmiddel
aantasten en kan de patiént en de gebruiker aan onnodige risico’s
blootstellen.

* Om beschadiging van de monitor te voorkomen, moeten actieve
elektrochirurgische apparaten afzonderlijk van de sondes worden
bewaard wanneer ze niet in gebruik zijn. Het verdient aanbeveling
een afzonderlijke houder te gebruiken.

 Snijd niet in de schacht van de sonde en modificeer hem niet vo6r
of tijdens de ingreep.

* Om beschadiging van het instrument te voorkomen, houdt u de
schacht van de sonde vast tijdens het buigen. Als het instrument
meer dan 30° wordt gebogen, kan het instrument breken of kan het
isolatiemateriaal beschadigd raken.

* Houd de voltage-/stroominstellingen zo laag mogelijk voor het
gewenste effect

Waarschuwingen

o Uitsluitend voor gebruik door opgeleid en bekwaam personeel -
VS: Rx only.

® Het gebruik van sondes met andere elektrochirurgische apparaten
dient voorzichtig te gebeuren.

* Gebruik de sondes alleen met veilig werkende en compatibele
elektrochirurgische systemen. Dit is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker.

Gebruik [EC 60601-1-compatibele apparatuur met DIN
42802-ingangen om de veiligheid van de patiént te verzekeren.

* Onzorgvuldig gebruik van enig element in elektrochirurgische
systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken.

 Lees en begrijp alle voorzorgsmaatregelen en instructies voordat u
probeert de sondes te gebruiken.

e Uit de buurt van extreme temperaturen, vochtigheid en direct
zonlicht bewaren.

 Bij het stimuleren van zenuwen, moet een passende spanning/
stroom worden toegepast volgens de gebruiksaanwijzing van

de fabrikant van de stimulator. Ter indicatie worden hieronder
stimulatieniveaus voorgesteld waarbij het laagste cijfer verwijst naar
een sonde in direct contact met de zenuw.

- craniale zenuwen - 0.0TmA - 2mA

- perifere zenuwen - 0.2mA - 5mA

- spinale zenuwwortels - 0.5mA - 3mA

Gebruiksaanwijzing

1. Trek de steriele zak open. Verwijder véér gebruik de beschermhuls
van de sondeschacht.

2. Inspecteer de sonde vé6r gebruik; werp de sonde weg als hij
beschadigd is.

3. Sluit de sonde aan op het bewakingsapparaat. Controleer of de
elektrode juist is aangesloten.

4. De juiste plaatsing van de sonde wordt gewoonlijk bepaald door
de arts en/of door plaatselijke protocollen/procedures.

5. Gebruik en verwijder de sonde in overeenstemming met de
chirurgische procedure.

6. Werp de sonde na gebruik volgens de vastgelegde procedures
voor biologisch gevaarlijk afval weg.

Navodilo za uporabo n
Predvidena uporaba

Sonde in elektrode za enkratno uporabo se uporabljajo

kot sterilne naprave za enkratno uporabo. Sonda je

namenjena uporabi med kirurskimi posegi za stimulacijo potenciala
delovanja zivcev. Uporablja se lahko samo v stiku s kranialnimi in
perifernimi zivci, ter s koreninami spinalnih Zivcev.

Upostevajte, da pri uporabi monopolarnih sond ali sond za
pedikularne vijake potrebujete lo¢eno elektrodo kanile, ki bo delovala
kot pot za vrnitev toka.

Previdnosti ukrepi

 Ta naprava se sterilizira s plinom etilen oksid (EO). Sterilnost je
zagotovljena do datuma veljavnosti, razen &e je embalaza odprta ali
poskodovana. Naprave ne uporabljajte, ¢e je vre¢ka poskodovana ali
odprta.

® Za enkratno uporabo. Naprave se ne sme uporabljati ali sterilizirati
vetkrat. Cid&enje in ponovna sterilizacija naprave lahko negativno
vpliva na varnost, delovanje in uéinkovitost, s ¢imer lahko bolnike in
uporabnike izpostavite nepotrebnemu tveganju.

* Dejavne elektrokirurske naprave morajo biti lo¢ene od sond, ko te
niso v uporabi, saj se lahko naprava za nadzor drugace poskoduje.
Priporoéljiva je uporaba dodatnega drzala.

 Pred ali med operacijo ne smete kraj$ati ali spreminjati drzala
sonde.

* Med upogibanjem drzite drzalo sonde, da se naprava ne
poskoduje. Pri upogibih ve¢jih od 302 se lahko naprava ali izolacija
poskoduje.

dosezete zelene ucinke

Opozorila

¢ Napravo lahko uporablja samo usposobljeno in strokovno osebje -
ZDA: samo na recept.

 Pri uporabi sond z drugimi elektrokirurskimi napravami je potrebno
veliko previdnosti.

* Sonde uporabljajte le z elektrokiruskimi sistemi, ki delujejo varno in
so zdruzljivi. To mora preveriti uporabnik.

Uporabite opremo, zdruzljivo z IEC 60601-1, z vhodnimi vtiénicami
DIN 42802, da zagotovite varnost pacientov.

¢ Neprevidna uporaba katerega koli elementa v elektrokirurskih
sistemih lahko povzroci resne opekline.

® Pred uporabo sond morate prebrati in razumeti previdnostne
ukrepe in navodila.

¢ Ne hranite na ekstremnih temperaturah, vlagi ali neposredni sonéni
svetlobi.

v skladu z navodili za uporabo proizvajalca stimulatorja. Spodaj so
navedene priporocene stopnje stimulacije, kjer se spodnja stevilka
nanasa na sondo, ki je v neposrednem stiku z zivcem.

- periferni zivci - 0,01 mA-2 mA

- periferni zivci - 0,2 mA-5 mA

- korenine spinalnih Zivcev - 0,5 mA-3 mA

Navodila za uporabo

1. Sterilno vre¢ko odprite. Pred uporabo odstranite za¢itno ovojnico
na drzalu sonde.

2. Pred uporabo sondo preglejte in jo zavrzite, e je poskodovana.
3. Sondo prikljutite na napravo za nadzor. Preverite, ali je elektroda
pravilno povezana.

4. Postavitev sonde obi¢ajno dolo¢i zdravnik oziroma je navedena v
lokalnih predpisih/navodilih za izvedbo postopkov.

5. Sondo uporabite in odstranite v skladu s kirurskim postopkom.
6. Po uporabi jo varno zavrzite skladno z ustaljenimi postopki za
biolosko nevarne odpadke.

Bruksanvisning

Bruksomrade

Engangssonder og -elektroder selges sterile,

for engangs enheter. Sonden er ment for bruk i

Igpet av kirurgi for & stimulere nervehandlings potensialer. Den
skal kun brukes i kontakt med kranielle og perifere nerver, og
spinalnervergtter.

Legg merke til at monopolare engangsprober og pedikkel-
skruesonder krever en separat naleelektrode som skal fungere som
returbane for strammen.

Forholdsregler

® Denne enheten er sterilisert med etylenoksidgass (EO). Sterilitet
er garantert opp til utlepsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet
eller skadet. Ma ikke bruke hvis den individuelle posen er gdelagt
ellerforseglingen er brutt.

© Kun for engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt eller omsteriliseres.
Rengjering og omsterilisering av enheten kan pavirke sikkerheten,
ytelsen og effektiviteten til apparatet, og utsette pasientene og
brukerne for ungdig risiko.

® For a unnga skade pa overvakningsenheten, ma aktive, elektrokiruri
giske enheter holdes borte fra probene nar de ikke er i bruk. Det
anbefales bruk av en separat beholder.

* Probeskaftet ma ikke skjeeres i, eller endres for eller under
operasjonen.

* Hold i probeskaftet ved baying for & unnga skade pa apparatet.
Hvis enheten bayes mer enn 302, kan den knekke, eller isolasjonen
kan bli gdelagt.

* Hold spennings-/streminnstillingene pa det lavest mulige nivaet
der du oppnar gnsket virkning.

Advarsler

* Ma kun brukes av fagpersoner med oppleering. - | USA: kun pa
resept.

® Bruk av probene sammen med andre elektrokirurgiske enheter ma
utferes med storste forsiktighet.

® Probene méa kun brukes sammen med sikre og kompatible
elektrokirurgiske systemer, som er i god stand. Dette er brukerens
ansvar.

Bruk IEC 60601-1-kompatibelt utstyr med DIN 42802
inngangskontakter for & sgrge for pasientens sikkerhet.

® Uforsiktig bruk av noen av artiklene i de elektrokirurgiske systemene
kan forarsake alvorlige forbrenninger.

* Du ma lese og forsta alle forholdsregler og anvisningerfar du
bruker noen typer prober.

* Oppbevares borte fra ekstreme temperaturer, fuktighet og direkte
sollys.

* Nar man stimulerer nerver skal man bruke egnet spenning/strem i
henhold til stimulatorprodusentens bruksanvisning. For veiledning
foreslas falgende stimuleringsnivaer der den nedre figuren referer til
en sonde i direkte kontakt med nerven.

- kranienerver - 0,01 mA -2 mA

- perifere nerver- 0,2 mA -5 mA

- spinalnervergtter - 0,5 mA - 3 mA

Bruksanvisning

1. Apne den sterile posen. Ta av beskyttelseshylsen pa probeskaftet
for bruk.

2. Inspiser proben fgr bruk, og kast den hvis den er skadet.

3. Kople proben til overvakningsenheten. Sjekk at elektroden er
koblet til pa korrekt mate.

4. Korrekt plassering av proben bestemmes vanligvis av legen og/
eller av lokale protokoller/prosedyrer.

5. Bruk og fjern proben ifglge den kirurgiske prosedyren.

6. Ma avhendes sikkert etter bruk ifglge etablerte prosedyrer for
biologisk avfall.

.
Kullanma Talimati
Kullanim amaci

Kullanilip atilan prob ve elektrotlar, tek kullanim icin steril

olarak satilan ekipmanlardir. Prob, ameliyat esnasinda

sinir aksiyonu potansiyelini stimile etmek amaci ile kullanilmaktadir.
Sadece kraniyal ve periferik sinirlerle ve omurilik sinir kokleri ile temas
halinde kullanilabilir.

Tek kullanimlik tekel problari ve pedikilal vidali miller i¢in, akima
dénus yolu gorevi goren ayri bir igne elektrodu gerektigini lutfen
unutmayin.

Onlemler

* Bu cihaz etilen oksit (EO) gazi ile sterilize edilmistir. Sterillik, paket
acilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim tarihine kadar
garanti edilmektedir. Uriin poseti hasar gérmiis veya acilmissa,
kullanmayin.

* Tek hasta kullanimina yéneliktir.Yeniden kullanmayin veya yeniden
sterilize etmeyin. Cihazin yeniden temizlenmesi veya yeniden sterilize
edilmesi, cihazin gtvenligini, performansini ve etkinligini bozabilir ve
hastalara ve kullanicilara gereksiz riskler olusturabilir.

* Monitérizasyon cihazinin zarar gérmemesi icin, aktif elektrocerrahi
cihazlar, kullaniimadiginda problardan uzak tutulmalidir. Ayri bir yuva
tavsiye edilir.

* Operasyon 6ncesinde veya sirasinda prob saftini kesmeyin veya
degistirmeyin.

o Cihazin zarar gérmemesi icin, bikme islemi sirasinda prob saftini
tutun. Cihaz 30%den fazla blkilecek olursa, kirlabilir veya yalitimi
zarar gorebilir.

* Arzu edilen etkilerin elde edilebilmesi icin, gerilim/akim ayarlar
mumkin olan en dusik seviyede tutulmalidir.

Uyarnilar

® Yalnizca egitimli ve becerili personel tarafindan kullaniimalidir -
ABD: Yalnizca receteyle satilir.

® Problar baska elektrocerrahi cihazlariyla birlikte kullanilirken dikkatli
olunmalidir.

¢ Problari sadece glvenle calisan ve uyumlu elektrocerrahi
sistemleriyle birlikte kullanin. Bu kullanicinin sorumlulugundadir.
Hasta guvenliginin saglanmasi icin DIN 42802 giris soketleri ile IEC
60601-1 uyumlu ekipman kullanin.

o Elektro-cerrahi sistemlerde herhangi bir unsurun dikkatsizce
kullanilmasi ciddi yaniklara neden olabilir.

® Herhangi bir probu kullanmaya baslamadan 6nce tim énlem ve
talimatlan okuyup anlayin.

o Asiri sicakliklardan, nem ve dogrudan glines 1sigindan uzak tutun.
o Sinirler stimile edilirken stimalatér dreticisinin isletme
talimatlarinda belirtilen uygun gerilim / akim uygulanmalidir. Kilavuz
bilgi olmasi acisindan, asagida énerilen stimilasyon seviyeleri
verilmistir; daha diistk deger, sinirle dogrudan temas halinde olan bir
temas halinde olan bir probu ifade etmektedir.

- kraniyal sinirler - 0,01 mA - 2 mA

- periferik sinirler - 0,2 mA - 5 mA

- omuirilik sinir kokleri - 0,5 mA - 3 mA

Kullanma talimatlari

1. Steril poseti soyup acin. Kullanmadan 6nce, prob safti tizerindeki
prob koruma kilifini ¢ikarin.

2. Probu kullanmadan 6nce inceleyin; prob hasarliysa atin.

3. Probu monitérizasyon cihazina baglayin. Elektrodun dogru sekilde
baglandigini dogrulayin.

4. Probun dogru yerlestirilmesi, genellikle hekim tarafindan ve/veya
yerel protokoller/proseddrlerle belirlenir.

5. Probu cerrahi prosedure uygun sekilde uygulayin ve ¢ikarin.

6. Kullandiktan sonra, biyolojik tehlikeli atiklara yénelik uygulamadaki
prosediirlere uygun sekilde atin.

Instrukcje uzytkowania

Przeznaczenie

Jednorazowe sondy i elektrody sg sprzedawane jako

jatowe, przeznaczone do jednorazowego uzytku wyroby
medyczne. Sonda jest przeznaczona do uzycia podczas zabiegu
chirurgicznego w celu stymulacji potencjatéw czynnosciowych
nerwéw. Moze by¢ stosowana wytgcznie w kontakcie z nerwami
czaszkowymi i obwodowymi oraz korzeniami nerwéw rdzeniowych.

Uwaga: jednorazowe sondy jednobiegunowe i sondy do $rub
przeznasadowych wymagajg osobnej elektrody igtowej, dziatajacej
jako droga powrotna pradu.

Srodki ostroznosci

* Wyrdb jest wyjatawiany gazowym tlenkiem etylenu (EO). Jatowos$¢
jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania lub naruszenia zamknigcia.

* Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie ani nie
sterylizowa¢. Czyszczenie i ponowna sterylizacja urzadzenia moze
negatywnie wplynagc na bezpieczenstwo, wydajnosc i skutecznosé
jego dziatania, a takze narazi¢ pacjentéw i obstuge na niepotrzebne
ryzyko.

* Aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia monitorujacego, nie wolno
przechowywac nieuzywanych aktywnych urzadzen elektrochirurgicz
nych razem z sondami. Zaleca sig stosowanie osobnego uchwytu.
 Nie ucina¢ ani nie modyfikowa¢ uchwytu sondy przed zabiegiem
lub w jego trakcie.

® Aby nie dopusci¢ do zniszczenia urzadzenia, podczas zginania
trzymad za uchwyt sondy. Zgigcie pod katem wigkszym niz 302 moze
spowodowacé peknigcie urzadzenia lub uszkodzenie izolacji.

* W celu osiggnigcia pozgdanych efektéw nalezy stosowaé mozliwie
jak najnizsze ustawienia napigcia/pradu.

Ostrzezenia

* Urzgdzenie moze byc¢ uzywane tylko przez odpowiednio
wykwalifikowany i przeszkolony personel - USA: tylko na recepte.

* Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas uzywania sond z innymi
urzgdzeniami elektrochirurgicznymi.

* Nalezy uzywac sond wytgcznie z bezpiecznie dziatajacymi
zgodnymi systemami elektrochirurgicznymi. Odpowiedzialnos¢ za
dopilnowanie tego spoczywa na uzytkowniku.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwa pacjenta, nalezy uzywac urzadzen
zgodnych z normami IEC 60601-1, z gniazdami wej$ciowymi DIN
42802.

 Nieostrozne uzycie jakiegokolwiek elementu systemow
elektrochirurgicznych moze by¢ przyczyna powaznych oparzen.

® Przed préba uzycia dowolnej sondy nalezy przeczytac i zrozumieé
wszystkie przestrogi i instrukcje.

® Unikac przechowywania w bardzo wysokich temperaturach,

przy bardzo wysokiej wilgotnosci oraz w bezposrednim $wietle
stonecznym.

® Podczas stymulowania nerwéw nalezy zastosowaé odpowiednie
napigcie/natgzenie, zgodnie z instrukcjg obstugi producenta
stymulatora. Na potrzeby pogladowe, ponizej przedstawiono
sugerowane poziomy stymulacji, przy czym nizsza warto$¢ odnosi sie
do sondy stykajgcej sig z nerwem.

- nerwy czaszkowe - 0,01mA - 2mA

- nerwy obwodowe - 0,2mA - 5mA

- korzenie nerwéw rdzeniowych - 0,5mA - 3mA

Sposéb uzycia

1. Oderwac¢ zamknigcie sterylnego worka. Przed uzyciem usunaé
wszelkie warstwy ochronne z uchwytu sondy.

2. Przed uzyciem sprawdzi¢ sonde i wyrzucic jg, jesli jest uszkodzona.
3. Podtagczy¢ sonde do urzgdzenia monitorujacego. Upewni¢ sig, ze
elektroda jest podtaczona prawidtowo.

4. Poprawne umiejscowienie sondy jest zwykle okreslane przez
lekarza i/lub lokalne protokoty/procedury.

5. Zaktada¢ i zdejmowac sonde zgodnie z procedura chirurgiczna.
6. Po uzyciu zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi procedurami
dotyczgcymi odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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Instrucoes de utilizacao PT
Fim a que se destina

As sondas e elétrodos descartaveis sao vendidos

como dispositivos esterilizados e de uso tnico. A

sonda destina-se a ser utilizada durante a cirurgia para estimular os
potenciais de acdo dos nervos. S6 pode ser utilizada em contacto
com os nervos cranianos e periféricos e as raizes nervosas da
medula.

Note que as Pontas Estimulacdo Monopolares descartaveis e
sondas de fixacdo pedicular necessitam de um eléctrodo de agulha
separado para actuar como caminho de retorno da corrente.

Precaugdes

* Este dispositivo apresenta esterilizacao por gas de déxido de etileno
(OE). A esterilizagao esta garantida até ao fim da data de validade,

a menos que a embalagem tenha sido aberta ou esteja danificada.
Nao utilize se a bolsa individual estiver danificada ou se o selo estiver
violado.

 Para utilizagdo num unico paciente. Nao reutilizar ou re-esterilizar. A
limpeza e re-esterilizagdo do dispositivo poderdo afectar a respectiva
seguranca, desempenho e eficacia, assim como expor os pacientes
e utilizadores a riscos desnecessarios.

 Para evitar danos no dispositivo de monitorizagao, os dispositivos
electro-cirtrgicos activos devem ser mantidos separados das sondas
quando néo estdo a ser utilizados. E recomendado um suporte
separado.

* Nao corte nem modifique o veio da sonda antes ou durante a
cirurgia.

® Segure no veio da sonda durante a dobragem para evitar danos no
dispositivo. Se dobrar mais de 302, o dispositivo pode quebrar ou o
isolamento pode ser danificado.

* Mantenha a tensao/defini¢ées actuais no nivel mais baixo possivel
para conseguir os efeitos pretendidos.

Adverténcias

* Apenas para utilizagdo por pessoal qualificado e especializado -
EUA: apenas Rx.

® A utilizacdo das Pontas Estimulacdo com outros dispositivos
electro-cirurgicos deve ser feita cuidadosamente.

o Utilize apenas as Pontas Estimulacdo com sistemas electro-
cirdrgicos que funcionem em seguranca e compativeis. Isto é da
responsabilidade do utilizador.

Utilize equipamento IEC 60601-1 compativel com tomadas de
entrada DIN 42802 para assegurar a seguranca do paciente.

* A utilizacdo descuidada de qualquer elemento dos sistemas
eletrocirurgicos pode causar queimaduras graves.

® Leia e compreenda todas as precaugdes e instrugdes antes de
tentar utilizar quaisquer Pontas Estimulacao.

* Mantenha afastadas de temperaturas extremas, humidade e luz do
sol directa.

® Ao estimular os nervos, devera ser aplicada uma tensao/corrente
apropriada, de acordo com as instru¢ées de utilizacdo do fabricante
do estimulador. Como orientacdo, seguem-se os niveis de
estimulacdo sugeridos, em que o nimero mais baixo se refere a uma
sonda em contacto direto com o nervo.

- nervos cranianos - 0,01 mA - 2 mA

- nervos periféricos - 0,2 mA - 5 mA

- raizes nervosas da medula - 0,5 mA - 3 mA

Instrugdes de utilizagdo

1. Abra a bolsa esterilizada. Remova o revestimento de proteccéo do
veio da sonda antes de utilizar.

2. Inspeccione a sonda antes da utilizacdo; deite a ponta fora se
estiver danificada.

3. Ligue a ponta estimulacdo ao dispositivo de monitorizagéo.
Verifique se o eléctrodo se encontra correctamente ligado.

4. A colocacao correcta da sonda é geralmente determinada pelo
médico e/ou protocolos/procedimentos locais.

5. Aplique e remova a sonda de acordo com o procedimento
cirdrgico.

6. Depois de utilizar, descarte em seguranca de acordo com os
procedimentos estabelecidos para desperdicios biologicamente
perigosos.



