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GEBRAUCHSANWEISUNG
Gebrauchsanweisung Art.-Nr. 05-0070

EINMAL-STIMULATIONSSONDEN

Klasse Il gemé&R Richtlinie 93/ 42 / EWG

Monopolare Einmal-Stimulationssonde (Art.-Nr. 40-1303), bipolare Einmal-Mikrogabelsonde (Art.-Nr. 40-1304), monopolare Einmal-Kugelsonde
(Art.-Nr. 40-1306), bipolar konzentrische Einmal-Stimulationssonde (Art.-Nr. 40-1307), bipolare Einmal-Mikrokugelgabelsonde (Art.-Nr. 40-1308)
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1 Bestimmungsgemaife Verwendung

1.1 Zweckbestimmung

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH sind fiir den einmaligen Gebrauch beim intraoperativen neurologischen Monitoring
bestimmt. Es handelt sich um Einmal-Stimulationssonden zur voriibergehenden direkten Stimulation von Nerven, Muskeln sowie dem zentralen
Nervensystem (ZNS).

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH dienen der Lokalisation und Uberpriifung der Erregbarkeit und Funktion der
genannten Strukturen. Anhand evozierter Biopotentiale kann die Funktion von Nerven und Muskeln nachgewiesen, deren Bahnen lokalisiert oder
bestimmte Bereiche im Gehirn abgegrenzt werden. Uber die Elektroden an der Spitze der Einmal-Stimulationssonde kénnen Nerven, Muskeln oder
das ZNS direkt elektrisch stimuliert werden. Die monopolaren oder bipolaren Elektrodenspitzen sind so gestaltet, dass Gewebeverletzungen bei
bestimmungsgemaRem Gebrauch vermieden werden.

Zur Verwendung der Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH werden AVALANCHE® Neuromonitore und TWISTER®
Neurostimulatoren empfohlen. Alle in diesem Dokument enthaltenen Hinweise auf Verbindungen und technische Spezifikationen fiir Neuromonitore
und Neurostimulatoren beziehen sich auf die Medizinprodukte AVALANCHE® und TWISTER® der Dr. Langer Medical GmbH.

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH sind in folgenden Varianten erhaltlich:

Typ Artikel-Nr. Bild

Monopolare Sonde mit isoliertem Schaft 40-1303 @
. ’ I, e —

Mikrogabelsonde, bipolar 40-1304 I E— ‘¥®

Kugelsonde, monopolar 40-1306 o @
Bipolar konzentrische Sonde, Spitze abgewinkelt 40-1307 %:————-@

Bipolare Mikrokugelgabelsonde 40-1308 = ' — . T jzc

1.2 Indikation
Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH werden in folgenden Gebieten intraoperativ eingesetzt:
Artikel 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« fiir die direkte Stimulation motorischer Nerven, Muskeln sowie dem zentralen Nervensystem (ZNS) zum Zweck ihrer Lokalisation und
Funktionskontrolle bei chirurgischen Eingriffen.
* zur Lokalisation und Funktionskontrolle der motorischen SchlieBmuskeln der Beckenbodenmuskulatur.
Artikel 40-1306
« zur Ubertragung von elektrischen Stimulationspulsen auf Pedikelschrauben, Bohrinstrumente oder Bohrlécher zur Uberpriifung der Lage der
Verschraubungen zu motorischen Spinalnerven.
« fiir die direkte kortikale Stimulation und Lokalisation von motorischen Hirnarealen sowie dem Sprachzentrum

1.3 Kontraindikation

Die Einmal-Stimulationssonden sind nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen Kreislaufsystem bestimmt. Die Einmal-
Stimulationssonden diirfen nicht bei Patienten mit aktiven Implantaten, wie z.B. Herzschrittmacher oder ICDs oder bei Schwangeren eingesetzt
werden.

1.4 Charakterisierung der Benutzer
Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH dirfen am Patienten nur gemaR der Indikation in Abschnitt 1.2 von einem Arzt
eingesetzt werden, der

+ in die sachgerechte Handhabung des Medizinprodukts eingewiesen ist,

+ die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden hat,




Erfahrung im Umgang mit sterilen Einweg-Instrumenten hat,

neurophysiologische Kenntnisse insbesondere zur intraoperativen Nerv- und Muskel-stimulation, der Stimulation des ZNS und

zur Ableitung von MUAP hat,

Kenntnisse zu den Einsatzgebieten der intraoperativen Lokalisation und Funktionskontrolle von Nerven, Muskeln und bestimmten Bereichen
des Gehirns, sowie den Kontraindikationen hat,

Kenntnisse zur Erkennung und Vermeidung von falsch negativen Stimulationsreaktionen bei der direkten Nervstimulation hat,

Kenntnisse zur sicheren Anwendung elektrischer Stimulatoren hat,

Kenntnisse Uber die Wirkung von Muskelrelaxanzien auf EMG-Signale hat.

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH drfen nur von OP-Personal vorbereitet und auf Anweisung des Arztes angereicht
werden, das

+ in die sachgerechte Handhabung des Medizinproduktes eingewiesen ist,

+ die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden hat,

« Erfahrung im Umgang mit steril verpackten Einweg-Instrumenten, deren Nutzung, Lagerung, Kontrolle des Ablaufdatums und Entsorgung hat.

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH in Verbindung mit Neuromonitoren und Neurostimulatoren sind dazu bestimmt, den
Chirurgen bei der intraoperativen Lokalisation und Funktionskontrolle von motorischen Nerven, Muskeln und dem ZNS wahrend chirurgischer
Eingriffe zu unterstiitzen. Dies stellt keinen Ersatz fir Erfahrungen bei chirurgischen Eingriffen und Entscheidungen dar.

1.5 Charakterisierung der Patienten

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH in Verbindung mit Neuromonitoren und Neurostimulatoren werden wahrend
intraoperativer Eingriffe an motorischen Nerven und Muskeln geman der Indikation in Abschnitt 1.2 eingesetzt. Klinisch sind keine
Einschrankungen beziiglich Alter und Geschlecht der Patienten bekannt.

1.6 Ausschliisse aus der Zweckbestimmung

Bei Einsatz von Medikamenten zur Muskel-Relaxation ist die Erregungsfortieitung vom motorischen Nerv zum innervierten Muskel ganz oder
teilweise blockiert. Die Zweckbestimmung der Lokalisation und Funktionskontrolle von motorischen Nerven und Muskeln sowie das kortikale
Mapping mittels elektrischer Stimulation kann in diesem Fall nicht erfiillt werden.

1.7 Gebrauch, Transport, Lagerung und Entsorgung

Die Einmal-Stimulationssonden sind fiir den intraoperativen Einsatz im OP bestimmt. Angaben zur Handhabung befinden sich im Kapitel 5 dieser
Gebrauchsanweisung. Genaue Angaben zum Transport und der Lagerung der Einmal-Stimulationssonden entnehmen Sie der
Produktkennzeichnung und Kapitel 3 dieser Gebrauchsanweisung. Angaben zur Entsorgung des Medizinproduktes entnehmen Sie bitte dem
Kapitel 7. Die Einmal-Stimulationssonden dirfen nicht tiber den normalen Hausmiill, sondern miissen entsprechend der hausintern gliltigen
Regelungen fiir die Entsorgung von OP-Abfallen, entsorgt werden.

2 Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen
Die erforderlichen persoénlichen Schutzeinrichtungen sind vom Betreiber bereitzustellen. Alle vorhandenen Sicherheitseinrichtungen sind
regelmaRig zu tiberpriifen.

2.1 Bedeutung der Sicherheitshinweise
A weist auf eine unmittelbar geféhrliche Situation hin, die den Tod zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.
weist auf eine unmittelbar gefahrliche Situation hin, die eine Verwiistung der Umgebung zur Folge haben kann, wenn sie
GEFAHR nicht vermieden wird.

weist auf eine mogliche gefahrliche Situation hin, die eine schwere Kérperverletzung zur Folge haben kann, wenn sie nicht
vermieden wird.

weist auf eine mdgliche geféhrliche Situation hin, die eine Funktionsbeeintrachtigung von Geréaten in der Umgebung zur
Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

WARNUNG = .« weist auf eine mogliche gefahrliche Situation hin, die schwere Schaden der Umgebung zur Folge haben kann, wenn sie
nicht vermieden wird.

=

weist auf eine mdgliche geféhrliche Situation hin, die leichte oder mittlere Kdrperverletzung zur Folge haben kann, wenn sie
nicht vermieden wird.

weist auf eine mogliche gefahrliche Situation hin, die kurzzeitige Funktionsbeeintrachtigungen am Produkt selbst zur Folge
VORSICHT haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

=

ACHTUNG weist auf eine mégliche gefahrliche Situation hin, die Sachschaden zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

2.2 Bedeutung des Hinweises

« weist auf Herstellerinformationen hin, die sich direkt oder indirekt auf die Sicherheit von Menschen oder den Schutz von
»HINWEIS:“ Sachen beziehen. Die Informationen beziehen sich nicht direkt auf eine Gefahr oder auf eine gefahrliche Situation.

+ weist auf Herstellerinformationen hin, die fiir den Betrieb oder Service des Produktes wichtig oder niitzlich sind.

2.3 Kenntnis der Gebrauchsanweisung

Die Kenntnis der Gebrauchsanweisung ist fir die richtige Bedienung des Produktes zwingend notwendig.
Darum miissen alle Personen, die das Produkt

« vorbereiten

* mit ihm arbeiten,

« und reinigen/aufbereiten,

die Gebrauchsanweisung lesen. Beachten Sie die Sicherheitshinweise in jedem Kapitel.

2.4 Informelle SicherheitsmaBnahmen
Die Gebrauchsanweisung ist standig am Einsatzort aufzubewahren. Die Sicherheitshinweise und Vorsichtsmalnahmen sind in lesbarem Zustand
zu halten.

2.5 Beachten der Sicherheitshinweise

Die Arbeit mit einem Medizinprodukt bleibt prinzipiell mit Restrisiken, fir den Patienten, das medizinische Personal und die Umgebung verbunden.
Risiken lassen sich durch konstruktive Malnahmen allein nicht vollstéandig ausschlieRen. Die Sicherheit hangt nicht nur von dem Produkt ab.
Sicherheit hangt in einem hohen MaRe von der Schulung des medizinischen Personals und der richtigen Bedienung des Produktes ab. Die
Sicherheitshinweise in diesem Kapitel miissen von allen Personen gelesen, verstanden und angewendet werden, die mit dem Produkt arbeiten.




2.6 Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen
Die Sicherheitshinweise sind in nachfolgende Gefahren gegliedert: Defektes Produkt / defektes Zubehér, Anwendung und klinische Restrisiken,
Anasthesie.

2.6.1 Defektes Produkt, defektes Zubehor

Defektes/verandertes Produkt oder angeschlossenes Zubehor
Bei defektem/verandertem Produkt und/oder Zubehor ist eine sichere Handhabung und Anwendung nicht gewahrleistet. Es
A besteht die Gefahr der Verletzung des Anwenders und Patienten.
« Uberpriifen Sie das Produkt und Zubehér vor jedem Einsatz auf Beschadigung (mechanische Schaden, geknickte Kabel,
VORSICHT beschadigte Isolierungen, verbogene oder abgebrochene Sondenspitzen...).
« Ein beschéadigtes Produkt und/oder Zubehdr darf nicht verwendet werden. Entsorgen Sie defekte Produkte und Zubehér.

2.6.2 Anwendung und klinische Restrisiken

Produkt aus beschadigter Verpackung/ mit iiberschrittenem Verwendbarkeitsdatum verwendet

A Bei Verwendung des Produktes aus einer beschadigten Verpackung und/oder bei Uberschrittenem Verwendbarkeitsdatum

besteht die Gefahr von Infektionen.

« Uberprifen Sie die Verpackung auf Beschadigungen.
ARNONS « Uberpriifen Sie das Verwendbarkeitsdatum.
Wiederaufbereitetes Produkt verwendet
Bei den Einmal-Stimulationssonden handelt es sich um Einweg-Produkte, die nicht fir die Wiederaufbereitung bestimmt sind.
Die Prozesse zur Wiederaufbereitung des Produktes fiir eine Wiederverwendung einschlieflich der erneuten Sterilisation
kénnen die verwendeten Materialien und deren mechanische und biologische Eigenschaften unzuléssig verschlechtern und
das Kontaminationsrisiko erheblich erhéhen. Es besteht die Gefahr von Infektionen, Allergien, toxischen Reaktionen und
WARNUNG sonstigen Unvertraglichkeiten.
« Entsorgen Sie das Produkt nach der Anwendung entsprechend den Anweisungen im Kapitel 7 dieser

Gebrauchsanweisung
« Bereiten Sie das Produkt nicht wieder auf.
Falsch positionierte Referenzelektrode' bei monopolarer Stimulation in Bezug zur HF-Neutralelektrode
Der Strom des HF-Chirurgiegerats wird Uber die Referenzelektrode abgeleitet. Gefahr von Verbrennungen an der
Referenzelektrode.
WARNUNG « Kleben Sie die Referenzelektrode bei monopolarer Stimulation nicht auf den Weg, den der Strom des HF-Chirurgiegeréates
vom OP-Feld zur HF-Neutralelektrode nimmt.
Gleichzeitige Verwendung eines Hochfrequenzchirurgiegerats und dem Produkt bzw. Produkt und HF -Elektrode
beriihren sich.
Gefahr von Verbrennungen an Referenz-, Ableit-, Stimulationselektroden oder anderen leitfahigen Teilen.
WARNUNG « Beriihren Sie mit dem Produkt nicht die HF-Elektrode.
« Aktivieren Sie die Stimulatoren zur direkten Nerv-/Muskelstimulation nicht zur gleichen Zeit wie das HF-Chirurgiegeréat.
Einsatz an nicht geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren
Bei der Verwendung der Produkte an Neuromonitoren/Neurostimulatoren, die nicht fir die bestimmungsgemaRe Verwendung
der Stimulationssonden indiziert sind, kann es zu hohen Stromdichten an den Sondenspitzen kommen. Es besteht die Gefahr
von Gewebsnekrosen.
WARNUNG | . Verwenden Sie die Produkte nur an geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren.
« Die Produkte diirfen nur entsprechend ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung, siehe Kapitel 1, angewendet werden.
Ausbleibende Muskelreaktion bei intaktem Nerv/Muskel (falsch-negative Stimulationsreaktion)
Der tatsachlich an den Nerv abgegebene Stimulationsstrom kann durch Stromteilung entsprechend des Ohm’schen Gesetzes
insbesondere durch Fliissigkeitsansammlungen im Bereich des Elektroden-Gewebe-Ubergangs oder einer zu groRen
WARNUNG Entfernung der Stimulationselektrode zur erregbaren Struktur verringert sein.
* Vermeiden Sie Flussigkeitsansammlungen.
Stimulation nicht méglich
Auf Grund von zu trockenem Gewebe und/oder getrockneten Geweberlickstanden auf der Sondenspitze ist die
Ubergangsimpedanz zws. Sondenspitze und Gewebe zu hoch. Es kann keine Stimulation stattfinden.
¢ Saubern Sie die Sondenspitze.

WATIE « Befeuchten Sie das Gewebe.
Verwendung mit Neuromonitoren/Stimulatoren die nicht zur Direkt-Nerv-/ Muskel-stimulation bestimmt sind
Bei Verwendung des Produktes mit elektrischen Neuromonitoren/Stimulatoren die nicht zur Direkt-Nerv- /Muskelstimulation
bestimmt sind, besteht das Risiko zu hoher Stromdichten an der Sondenspitze. Es besteht die Gefahr von Verbrennungen
und Beschadigungen des Gewebes.
WARNUNG ¢ Produkt nur entsprechend der bestimmungsgemaRen Verwendung in Kapitel 1 anwenden.
« Gebrauchsanweisung des Neuromonitors/Stimulators beachten.
Epileptischer Anfall bei direkter kortikaler Stimulation
Bei der direkten kortikalen Stimulation kann es zu epileptischen Anfallen kommen.
* Vergewissern Sie sich Uber die Auswahl der Stimulationsparameter und halten Sie Riicksprache mit der Anasthesie.

=

> i

>

> i

> b

WARNUNG

Perforation von BlutgefaBRen
Bei der Anwendung des Produktes zur Praparation und mit zu viel Druck kann die Gefahr der Perforation von BlutgefaRen
entstehen. Es kann zu Blutungen und der Entstehung von Hamatomen kommen.
VORSICHT « Uben Sie bei der Stimulation nicht zu viel Druck auf das Gewebe aus.
« Vergewissern Sie sich Uber die anatomischen Strukturen im Stimulationsgebiet.
Stichverletzungen oder Infektion durch Nadelelektrode' bei Verwendung von monopolare Stimulationssonden
Es besteht die Gefahr von Stichverletzungen wahrend und nach dem Gebrauch. Benutzte Nadeln sind potenziell kontaminiert.
Es kann zu Infektionen, Blutungen und der Entstehung von Hdmatomen kommen.
VORSICHT ¢ Gehen Sie vorsichtig mit den Nadeln um. Unnétige Stichverletzungen sollten unbedingt vermieden werden!
* Vergewissern Sie sich Uber die anatomischen Strukturen im Punktionsgebiet.

> i

" Bei Verwendung monopolarer Stimulationsinstrumente ist eine zusétzliche Nadelelektrode als Referenz zur Stimulation notwendig.

Platzieren Sie diese in der Nahe des Stimulationsortes im Gewebe. Siehe Kapitel 4.2.




2.6.3 Anaésthesie

Einsatz von Muskelrelaxanzien
Bei Einsatz von Medikamenten zur Muskel-Relaxation ist die Erregungsfortleitung vom motorischen Nerv zum innervierten
Muskel ganz oder teilweise blockiert. Die Zweckbestimmung der Lokalisation und Funktionskontrolle von Nerven und Muskeln
mittels elektrischer Stimulation kann in diesem Fall nicht erfiillt werden.

WARNUNG * Verwenden Sie das Gerét nicht bei Einsatz von Muskelrelaxanzien.
« Halten Sie Riicksprache mit der Anésthesie.

Nutzung am nicht narkotisierten Patienten und Beeinflussung durch Anasthetika
A Die Anwendung des Produktes kann zu Schmerzempfinden und ungewollten Muskelreaktionen fihren.
¢ Verwenden Sie das Produkt nur am narkotisierten Patienten.
VORSICHT .« Halten Sie Riicksprache mit der Anésthesie.

3 Verwendete Symbole auf der Verpackung

ol

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach der

EU-Richtlinie 93/42/EWG an Zeigt ein einfaches Sterilbarrieresystem an.

O

Artikelnummer. 2===2
Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, sodass
das Medizinprodukt identifiziert werden kann. ===

Zeigt ein einfaches Sterilbarrieresystem mit
auferer Schutzverpackung an.

P
\: ;,

Chargencode. Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den
Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an
sodass die Charge oder das Los identifiziert werden einem einzelnen Patienten wahrend einer
kann. einzelnen Behandlung vorgesehen ist.

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

Zeigt ein Medizinprodukt an, welches kein
Naturkautschuklatex enthalt.

®
%4

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt

nicht mehr verwendet werden darf. Zeigte i edizinprodtian:

Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid . . e
STERIL E GerER DueE, Unique Device Identification
L]
Cchtqu. : AT (77 *‘hi GS1 Datamatrix 2D Code
erweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, d ] oy
die Gebrauchsanweisung auf wichtige (01)04251807 2D ©ed i [t
& sicherheitsbezogene Angaben, wie Warnhinweise 200186 E?]; S:z?é;fg;“em Nemater (€
und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die aus (11)210100 (17) Ablaufdatum
einer Vielzahl von Griinden nicht auf dem (17)230100 (10) LOT/Chargencode
Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen. (10)123456 9
Gebrauchsanweisung beachten. . o
I:El Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, Symbol kennzeichnet die Einhaltung der
die Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen. zutreffenden EG-Richtlinien
L - . 0297: Kennnummer der benannten Stelle
Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
@ werden sollte, falls die Verpackung beschadigt oder Main)

geodffnet sein sollte.

= Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen
4\ Lichtquellen bendtigt. ’ Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.

4 Kombination und Anschluss der Einmal-Stimulationssonden

4.1 Kombination mit Zubehér und anderen Medizinprodukten
Fur die Verwendung der Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH werden Zubehdr und kombinierbare Medizinprodukte der Dr.
Langer Medical GmbH empfohlen. Alle in diesem Dokument enthaltenen Hinweise auf Verbindungen und technische Spezifikationen fiir Zubehor
und Medizinprodukte beziehen sich auf die Produkte der Dr. Langer Medical GmbH.
Einsatz an nicht geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren
Bei der Verwendung der Produkte an Neuromonitoren/Neurostimulatoren, die nicht fir die bestimmungsgemaRe Verwendung
der Stimulationssonden indiziert sind, kann es zu hohen Stromdichten an den Sondenspitzen kommen. Es besteht die Gefahr
von Gewebsnekrosen.
WARNUNG « Verwenden Sie die Produkte nur an geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren.
« Die Produkte diirfen nur entsprechend ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung, siehe Kapitel 1, angewendet werden.

4.2 Anschluss der Einmal-Stimulationssonden

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH besitzen Steckverbinder nach DIN 42802-1. Die bipolaren Sonden verfiigen liber
zwei Steckverbinder (schwarz und weif3), wohingegen die monopolaren Sonden nur (iber einen Steckverbinder (schwarz) verfiigen. Bei den
monopolaren Einmal-Stimulationssonden ist zusatzlich eine subdermale Einmal-Nadelelektrode als Referenz zur Stimulation (Art.-Nr.: 42-9712) zu
verwenden.

4.2.1 Anschluss an die Neuromonitore AVALANCHE® und den Neurostimulator TWISTER® light
Zum Anschluss der Einmal-Stimulationssonden an die Neuromonitore AVALANCHE® und Neurostimulatoren TWISTER® light der Dr. Langer
Medical GmbH ist einer der folgenden Adapter notwendig:

Adapter Artikel-Nr. Anschlussstecker
fiir AVALANCHE® Headbox, AVALANCHE® PLUS I/0-Box und TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Stecker griin / grau
fiir AVALANCHE® PLUS 1/0-Box 41-0087 Stecker grau / grau

Die Adapter verfiigen tiber zwei Steckerbuchsen nach DIN 42802-1 zum Anschluss der Stecker der Einmal-Stimulationssonden sowie Uber einen
Anschluss-Stecker zur Verbindung mit den Stimulationsbuchsen der Neuromonitore AVALANCHE® und dem Neurostimulator TWISTER® light.




Anschluss des weien Steckers der Einmal-Stimulationssonde
bzw. der Einmal-Nadelelektrode als Referenz zur Stimulation

o

g

i '\/'u

Anschluss des
schwarzen Steckers
der Einmal-
Stimulationssonde

Anschluss an grine  —J» y

Stimulationsbuchse e . i Anschluss
<4 an graue

Stimulations-
buchse

Abbildung 1: Adapter (links: Art.-Nr.: 41-0048, rechts: Art.-Nr. 41-0087)
zum Anschluss der Einmal-Stimulationssonden an Gerate der Dr. Langer Medical GmbH
Bipolare Einmal-Stimulationssonden
Bei Verwendung der bipolaren Einmal-Stimulationssonden (Art.-Nr.: 40-1304, 40-1307,
40-1308) werden beide Steckverbinder der Sonde (schwarz und weill) mit den Steckerbuchsen des Adapterkabels verbunden. Eine
Referenzelektrode ist bei der bipolaren Stimulation nicht notwendig!
« SchlieRen Sie den jeweiligen Adapter an die griine oder graue Stimulationsbuchse des Neuromonitors AVALANCHE® oder des
Neurostimulators TWISTER® light an.
« Verbinden Sie beide Stecker der bipolaren Einmal-Stimulationssonde mit den Steckerbuchsen des jeweiligen Adapters! Beachten Sie dabei
unbedingt die farbige Kodierung der Anschliisse (s. Abbildung 1)!

Monopolare Einmal-Stimulationssonden

Bei Verwendung der monopolaren Einmal-Stimulationssonden (Art.-Nr.: 40-1303, 40-1306) ist zusatzlich eine Einmal- Nadelelektrode als Referenz
zur Stimulation (Art.-Nr.: 42-9712) zu verwenden, welche in der Nahe des Stimulationsortes in das Gewebe zu stechen ist. Die Nadelelektrode wird
in einem schragen Winkel appliziert und sollte anschlieBend fixiert werden, um ein unbeabsichtigtes Herausrutschen zu vermeiden. Die
Nadelelektrode verfiigt ebenfalls tiber einen Steckverbinder nach DIN 42802-1 (wei) und wird mit dem jeweiligen Adapterkabel verbunden.
SchlieRen Sie den jeweiligen Adapter an die griine oder graue Stimulationsbuchse des Neuromonitors AVALANCHE® oder des
Neurostimulators TWISTER® light an.

Verbinden Sie den schwarzen Stecker der monopolaren Einmal-Stimulationssonde mit der schwarz kodierten Steckerbuchse des
Adapterkabels (s. Abbildung 1)!

Stechen Sie die sterile subdermale Nadelelektrode (Art.-Nr.: 42-9712) in das umliegende Gewebe nahe dem Stimulationsort und fixieren Sie
die Nadelelektrode!

SchlieRen Sie den weilen Stecker der Nadelelektrode an den weilen Anschluss des Adapters an (s. Abbildung 1)!

HINWEIS:

Die Adapterkabel (Art.-Nr.: 41-0048, 41-0080, 41-0087) diirfen nicht autoklaviert werden, da sonst Beschadigungen des Adapters auftreten
koénnen! Die Adapter sind auBerhalb des sterilen Bereichs zu platzieren!

4.3 Anschluss an den Neurostimulator TWISTER® MM
Zum Anschluss der Einmal-Stimulationssonden an den Neurostimulator TWISTER® MM der Dr. Langer Medical GmbH ist eines der folgenden
Stimulationskabel notwendig:

Stimulationskabel Artikel-Nr. Anschlussstecker
fiir TWISTER® MM, Output 1-4 41-0073 Stecker blau / schwarz
fiir TWISTER® MM, Output 5-6 41-0083 Stecker schwarz / schwarz

Die Adapter verfiigen tiber zwei Steckerbuchsen nach DIN 42802-1 zum Anschluss der Stecker der Einmal-Stimulationssonden sowie liber einen
Anschluss-Stecker zur Verbindung mit den Stimulationsbuchsen des Neurostimulators TWISTER® MM.

_/‘ Anschluss an blaue

Stimulationsbuchse

Anschluss des schwarzen Kabels

der Einmal-Stimulationssonde \

Anschluss des weiBen Kabels der —a £ -
Einmal-Stimulationssonde bzw. der Einmal- / 45
Nadelelektrode als Referenz zur Stimulation

Abbildung 2: Stimulationskabel (Art.-Nr.: 41-0073)
zum Anschluss der Einmal-Stimulationssonden an Gerate der Dr. Langer Medical GmbH

Bipolare Einmal-Stimulationssonden
Bei Verwendung der bipolaren Einmal-Stimulationssonden (Art.-Nr.: 40-1304, 40-1307, 40-1308) werden beide Steckverbinder der Sonde (schwarz
und weil}) mit den Steckerbuchsen des Stimulationskabels verbunden. Eine Referenzelektrode ist bei der bipolaren Stimulation nicht notwendig!
« SchlieRen Sie das jeweilige Stimulationskabel an die blaue oder schwarze Stimulationsbuchse des Neurostimulators TWISTER® MM an.
+ Verbinden Sie beide Stecker der bipolaren Einmal-Stimulationssonde mit den Steckerbuchsen des jeweiligen Stimulationskabels! Beachten
Sie dabei unbedingt die farbige Kodierung der Anschlisse (s. Abbildung 2)

Monopolare Einmal-Stimulationssonden

Bei Verwendung der monopolaren Einmal-Stimulationssonden (Art.-Nr.: 40-1303, 40-1306) ist zuséatzlich eine Einmal- Nadelelektrode als Referenz
zur Stimulation (Art.-Nr.: 42-9712) zu verwenden, welche in der Nahe des Stimulationsortes in das Gewebe zu stechen ist. Die Nadelelektrode wird
in einem schragen Winkel appliziert und sollte anschlieRend fixiert werden, um ein unbeabsichtigtes Herausrutschen zu vermeiden. Die
Nadelelektrode verfligt ebenfalls tber einen Steckverbinder nach DIN 42802-1 (weif) und wird mit dem jeweiligen Stimulationskabel verbunden.
SchlieRen Sie das jeweilige Stimulationskabel an die blaue oder schwarze Stimulationsbuchse des Neurostimulators TWISTER® MM an.
Verbinden Sie den schwarzen Stecker der monopolaren Einmal-Stimulationssonde mit der schwarz kodierten Steckerbuchse des
Stimulationskabels (s. Abbildung 2)!

Stechen Sie die sterile subdermale Nadelelektrode (Art.-Nr.: 42-9712) in das umliegende Gewebe nahe dem Stimulationsort und fixieren Sie
die Nadelelektrode!

SchlieBen Sie den weilten Stecker der Nadelelektrode an den weiRen Anschluss des Stimulationskabels an (s. Abbildung 2)!




HINWEIS:
Die Stimulationskabel (Art.-Nr.: 41-0073, 41-0083) diirfen nicht autoklaviert werden, da sonst Beschadigungen auftreten kénnen! Die
Stimulationskabel sind auRerhalb des sterilen Bereichs zu platzieren!

5 Handhabung

5.1 Entpacken
Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH werden steril verpackt geliefert. Entnehmen Sie die Sonde aseptisch aus der
Verpackung.

5.2 Vorbereitung und Funktionspriifung

Die Einmal-Stimulationssonden der Dr. Langer Medical GmbH bestehen aus einem Griffstiick mit den Sondenspitzen und einem integrierten
Anschlusskabel. Bei der monopolaren Ausfiihrung ist ein Steckverbinder, bei den bipolaren Ausflihrungen sind zwei Steckverbinder nach DIN
42802-1 vorhanden.

Vor Gebrauch der Einmal-Stimulationssonden sind folgende Gegebenheiten zu kontrollieren:

Die Elektrodenspitze der Sonde darf nicht verbogen sein und kein Anzeichen friilheren mechanischen Verbiegens aufweisen.

Das Anschlusskabel darf keine Beschadigungen der Isolation, insbesondere an den Verbindungssteckern aufweisen.

Die elektrischen Anschlusskontakte in den Steckern dirfen nicht verbogen sein, die gegeniberliegenden Kontaktdffnungen in den Buchsen
nicht verstopft sein.

Die Steckverbindungen missen leichtgangig sein. Das Einstecken des Kabels in die Anschlussbuchsen muss ohne Widerstand méglich sein.
Vor der Anwendung ist der Stecker des Anschlusskabels der Einmal-Stimulations-sonde an die Anschlussbuchse des
Neuromonitors/Neurostimulators im nicht sterilen Bereich anzuschlieRen.

Die Sonde sollte wahrend der OP so gelagert werden, dass weder ein Herunterfallen der Sonde noch des Anschlusskabels in den nicht
sterilen Bereich mdglich ist.

5.3 Stimulation
Setzen Sie die Sonde mit der Elektrodenspitze auf das zu stimulierende Gewebe auf. Bei Anwendung bipolarer Sonden miissen beide Pole der
Sonde das Gewebe gleichzeitig beriihren.

6 Problembehandlung

Fehlerbeschreibung Mogliche Ursache MaBRnahme
Schlechter Kontakt zwischen Elektrode und Nerv / Muskel Blut oder Spiilflissigkeit entfernen
Keine oder schwache Stromstérke zu gering Stromstarke erhéhen
Muskelreaktion auf Stimulation Muskelrelaxans Ricksprache mit Anésthesie
Sonde defekt Austausch der Stimulationssonde

7 Entsorgung

Entsorgung
A Defekte und verwendete Produkte dirfen nicht Gber den normalen Hausmdll entsorgt werden.
« Das Produkt muss entsprechend der hausintern gliltigen Regelungen sowie der ortlich geltenden Vorschriften und Gesetze
VORSICHT fir die Entsorgung von OP-Abféllen entsorgt werden.

8 Technische Daten
Produktspezifische Daten

Lange des Anschlusskabels 25m
Anschlussstecker Nach DIN 42802-1
Normen

Klassifizierung nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG LI}

9 Gewabhrleistung
Es gelten die Allgemeinen Geschaftsbedingungen oder die Bedingungen des Kaufvertrages.
Die Gewahrleistung umfasst nur Material.
Gewabhrleistungsanspriiche bestehen nur, wenn der Empfanger/Verwender nachweist, dass die folgenden Regeln eingehalten wurden:
* BestimmungsgemaRe Verwendung der Einmal-Stimulationssonden
* Sachgemale Handhabung
« Beachtung der Hinweise beziiglich Transportes, Lagerung und Anwendung
* Keine eigenmachtigen baulichen Verénderungen
« Keine eigenméchtig durchgefiihrten Reparaturen.
Die Haftung fir Folgeschaden ist in jedem Fall ausgeschlossen.

10 Urheberrecht und Vervielfiltigung der Gebrauchsanweisung

Das Urheberrecht an dieser Gebrauchsanweisung verbleibt bei der Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch. Die Gebrauchsanweisung darf nicht
ohne vorherige Genehmigung des Herstellers vervielfaltigt werden. Alle Rechte an dieser Gebrauchsanweisung, insbesondere das Recht der
Vervielfaltigung und Verbreitung sowie der Ubersetzung, bleiben vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf in irgendeiner Form
(durch Fotokopie, Mikrofilm oder andere Verfahren) ohne vorherige schriftliche Zustimmung der Dr. Langer Medical GmbH reproduziert oder unter
Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, vervielfaltigt oder verbreitet werden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert oder erweitert werden und stellen
seitens der Dr. Langer Medical GmbH keine Verpflichtung dar.




INSTRUCTIONS FOR USE
Instructions for use Art. No.: 05-0070

DISPOSABLE STIMULATION PROBES

Class Ill in accordance with Directive 93/42/EEC

Monopolar disposable stimulation probe (Art. No. 40-1303), bipolar disposable microfork probe (Art. No. 40-1304), monopolar disposable ball probe
(Art. No. 40-1306), bipolar concentric disposable stimulation probe (Art. No. 40-1307), bipolar disposable microfork ball probe (Art. No. 40-1308)
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1 Intended use

1.1 Intended purpose

The disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH are intended for single use in the field of intraoperative neurological monitoring.
The devices are disposable stimulation probes for temporary direct stimulation of nerves, muscles and the central nervous system (CNS).

The disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH are used to localise the structures mentioned above and to verify their excitability
and integrity. With the help of evoked biopotentials it is possible to confirm the functioning of nerves and muscles, map their pathways or identify
specific areas in the brain. Direct electrical stimulation of nerves, muscles or the CNS is performed via the electrodes at the tip of the disposable
stimulation probe. The design of the monopolar and bipolar electrode tips prevents tissue injuries when the probes are employed in compliance
with their intended use.

Dr. Langer Medical GmbH recommends using their disposable stimulation probes with AVALANCHE® neuromonitors and TWISTER®
neurostimulators. All information about connections and technical specifications of neuromonitors and neurostimulators refer to the medical devices
AVALANCHE® and TWISTER® of Dr. Langer Medical GmbH.

Dr. Langer Medical GmbH offers the following types of disposable stimulation probes:

Model Article No. lllustration
Monopolar probe with insulated shaft 40-1303 @
Microfork probe, bipolar 40-1304 B m— \¥’E‘

40-1306

Ball probe, monopolar fo= @
Bipolar concentric probe, angled tip 40-1307 %————@

Microfork ball probe, bipolar 40-1308 = D — . il jZ)

1.2 Indication
The Dr. Langer Medical GmbH disposable stimulation probes are used intraoperatively in the following areas of application:
Articles 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« Direct stimulation of motor nerves, muscles and the central nervous system (CNS) in order to localise them and monitor their integrity during
surgical interventions.
* Localisation and monitoring of the integrity of the motor sphincter muscles in the pelvic floor.
Article 40-1306
« Transmission of electrical stimulation pulses to pedicle screws, drilling instruments or drilled holes in order to check the position of the screws
in relation to the motor nerves in the spine.
+ Direct cortical stimulation and localisation of the motor areas in the brain and the speech centre.

1.3 Contraindication
The disposable stimulation probes are not intended for direct contact with the heart or the central circulatory system. The disposable stimulation
probes may not be used in patients with active implants, such as cardiac pacemakers or ICDs, or in pregnant patients.

1.4 User profile
The disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH may only be used in patients for the indication listed in section 1.2 by physicians
who meet the following requirements:
* They have been trained in the proper handling of the medical device.
They have read and understood the instructions for use.
They are experienced in handling sterile disposable instruments.
They have an understanding of neurophysiology especially regarding intraoperative nerve and muscle stimulation, stimulation of the CNS and
recording of MUAP.




They are familiar with the areas of application of intraoperative localisation of nerves, muscles and specific areas of the brain and
monitoring their integrity, as well as with the applicable contraindications.

They know how to recognise and prevent false negative stimulation reactions during direct nerve stimulation.

They know how to safely use electric stimulators.

They are aware of the effects of muscle relaxants on EMG signals.

The disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH may only be prepared and passed on to the surgeon, at the surgeon’s request, by
OR staff who meet the following requirements:

* They have been trained in the proper handling of the medical device.

* They have read and understood the instructions for use.

+ They are experienced in handling sterile disposable instruments, their application, storage, verification of expiry date and disposal.

In conjunction with neuromonitors and neurostimulators, the disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH are intended to assist the
surgeon in locating motor nerves, muscles and the CNS and verifying their integrity during surgical interventions. This, however, is no substitute for
experience in surgical interventions and making appropriate decisions.

1.5 Patient profile

In conjunction with neuromonitors and neurostimulators, the disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH are applied during surgical
interventions involving the motor nerves and muscles according to the indication in section 1.2. There are no known clinical limitations regarding
age or gender of the patients.

1.6 Exclusions from the intended purpose

The administration of muscle relaxants will partially or completely block the stimulus conduction from the motor nerve to the innervated muscle. In
this case, the device cannot fulfil its intended purpose, i.e., the localisation and functional check of motor nerves and muscles as well as cortical
mapping by means of electrical stimulation.

1.7 Use, transport, storage and disposal

The disposable stimulation probes are intended for intraoperative application in the OR. For information about handling the probes, please refer to
chapter 5 in these instructions for use. For detailed information about transport and storage of the disposable stimulation probes, please refer to the
device labelling and to chapter 3 in these instructions for use. For information about disposal of the medical device, please refer to chapter 7. The
disposable stimulation probes may not be disposed of as unsorted municipal waste. They must be disposed of in compliance with the regulations
for the disposal of surgical waste applicable in your facility.

2 Safety notices and precautions
The requisite personal protective equipment must be provided by the operator. All existing safety devices must be checked regularly.

2.1 The meaning of safety notices

A « indicates an imminent hazard that can result in death if it is not avoided.
« indicates an imminent hazard that can result in devastation of the environment if it is not avoided.
DANGER
A « indicates a potential hazard that can result in serious bodily injuries if it is not avoided.
« indicates a potential hazard that can affect the proper functioning of nearby equipment if it is not avoided.
WARNING « indicates a potential hazard that can result in significant damage of the environment if it is not avoided.
A « indicates a potential hazard that can result in mild or moderate bodily injuries if it is not avoided.
 indicates a potential hazard that can result in brief malfunctions of the device if it is not avoided.
CAUTION

« indicates a potential hazard that can result in property damage if it is not avoided.

2.2 The meaning of notices
+ indicates manufacturer information which directly or indirectly concerns the safety of individuals or the protection of
"Notice:" property. The information does not directly concern a hazard or a hazardous situation.
+ indicates manufacturer information that is important or useful for the operation or maintenance of the product.

2.3 Knowledge of the instructions for use

Understanding the instructions for use is absolutely essential for correct operation of the product.
Therefore, everyone who

e prepares

¢ works with

¢ and cleans/reprocesses

the device, must read the instructions for use. Observe the safety notices of each chapter.

2.4 Informal safety measures
These instructions for use must be readily accessible at the location where the devices are used. The safety notices and precautions must be kept
in a legible condition.

2.5 Observing the safety notices

Working with a medical device is generally associated with residual risks to patients, to the medical staff and to the environment. Risks cannot be
entirely eliminated by design measures alone. Safety does not depend solely on the product. Safety depends largely on the training of medical staff
and correct operation of the product. Everyone working with the device is expected to read, understand and observe the safety notices in this
chapter.

2.6 Safety notices and precautions
The safety notices are divided into the following hazard categories: Defective device / defective accessories, application and clinical residual risks,
anaesthesia.




2.6.1 Defective device, defective accessories
Defective/modified device or connected accessories
When using a defective/modified device and/or accessories, safe operation and handling cannot be guaranteed. The user
A and patient may suffer injuries.
* Check the device and all accessories for damage before each use (mechanical damage, kinked cable, damaged
CAUTION insulation, bent or broken probe tips...).
« A damaged device and/or accessory may not be used. Discard defective devices and accessories.

2.6.2 Application and clinical residual risks

Use of device from damaged pack/past its expiry date

There is a risk of infection when a device from a damaged pack and/or after its expiry date is used.

* Check the packaging for damage.

« Check the expiry date.

Use of a reprocessed device

The disposable stimulation probes are devices intended for single use. They are not intended to be reprocessed. The

procedures employed for the reprocessing of the device with the purpose of reusing it, including its repeated sterilisation,

may degrade its mechanical and biological characteristics to an unacceptable level and considerably increase the risk of

contamination. There is a risk of infection, allergies, toxic reactions and other intolerances.

« After use, dispose of the device according to chapter 7 of these instructions for use.

* Do not reprocess the device.

Wrong position of reference electrode’ during monopol 1 with respect to the HF neutral electrode

The current from the electrosurgical unit is conducted via the reference electrode. Risk of skin burns at the reference

electrode.

« When performing monopolar stimulation, do not attach the reference electrode in the path of the current of the
electrosurgicgl unit from the surgica_l site to the HF neutra_l electrode.

Simultaneous use of an electrosurgical unit and the device, or device in contact with HF electrode.

Risk of skin burns at reference electrode, lead electrode or stimulation electrode or at other conductive parts.

¢ Do not allow the device to come into contact with the HF electrode.

« Do not activate stimulators for direct nerve / muscle stimulation at the same time as the electrosurgical unit.

Use with neuromonitors/neurostimulators not designed for this purpose

Using the devices with neuromonitors/neurostimulators not indicated for the intended purpose of the stimulation probes may

cause high current densities at the probe tips. There is a potential risk of causing necrosis.

« Use the devices only with suitable neuromonitors/neurostimulators.

* The devices must only be employed in compliance with their intended use, see chapter 1.

Muscle does not respond although nerve/muscle is intact (false negative response to stimulation)

The stimulation current actually applied to the nerve may be reduced by current division according to Ohm's law, particularly

due to fluid accumulated in the area of the electrode-tissue contact area or when the stimulation electrode is too far away

from the excitable structure.

»_Prevent fluid accumulation.

Stimulation not possible

Dry tissue and/or dried tissue residue at the probe tip causes a very high contact impedance between probe tip and tissue. It

is not possible to deliver a stimulation pulse.

« Clean the probe tip.

* Moisten the tissue.

Use of neuromonitors/stimulators not intended for direct nerve / muscle stimulation

When using the device in combination with electrical neuromonitors/stimulators not intended for direct nerve / muscle

stimulation, there is a risk of high current densities at the probe tips. There is a risk of skin burns and tissue lesions.

* Use the device only in compliance with its intended use described in chapter 1.

* Observe the instructions for use of the neuromonitor/stimulator.

Epileptic seizure induced by direct cortical stimulation

Direct cortical stimulation may induce seizures.

* Review the selected stimulation parameters and contact the anaesthetist.

Perforation of blood vessels

A When using the device for surgical preparation and with excessive pressure, there is a risk of perforating blood vessels. This
may cause bleeding and haematomas.
CAUTION * Avoid excessive pressure on the tissue during stimulation.
* Review the anatomical structures in the area to be stimulated.
Needle-stick injuries or infections due to needle electrodes’ when using monopolar stimulation probes
A During and after use, there is a risk of needle-stick injuries. Used needles are potentially contaminated. This may cause
infections, bleeding and haematomas.
CAUTION + Handle needles with great care. Unnecessary needle-stick injuries must be avoided.

* Review the anatomical structures in the area where the needle will be inserted.

" When using monopolar stimulation instruments, an extra needle electrode as reference electrode is required. Position the reference
electrode in the tissue near the stimulation site. See chapter 4.2.




2.6.3 Anaesthesia

A

WARNING

A

CAUTION

Use of muscle relaxants

The administration of muscle relaxants will partially or completely block the stimulus conduction from the motor nerve to the
innervated muscle. In this case, the device cannot fulfil its intended purpose, i.e., the localisation and functional control of

nerves and muscles by means of electrical stimulation.

« Do not use the device if muscle relaxants are administered.

« Contact the anaesthetist.

Use in non-anaesthetised patients and influence of anaesthetics
Application of the device may cause sensations of pain and lead to muscular responses (twitch).

* Use the device only in anaesthetised patients.
» Contact the anaesthetist.

3 Symbols used on the packaging

Identifies the manufacturer of the medical device
according to the EU Directive 93/42/EEC.

Article number.
Indicates the manufacturer’s order number which
allows the medical device to be identified.

Lot code.
Indicates the manufacturer’s lot code, which allows
the batch or lot to be identified.

Indicates the date of manufacture.

Indicates the expiry date after which the use of the
medical device is no longer permitted.

Indicates a medical device which was sterilised with
ethylene oxide.

Attention.

Indicates that the user is required to study the
instructions for use, particularly with respect to
safety information such as warnings and precautions
that, for various reasons, cannot be placed directly
on the medical device.

Observe instructions for use.
Indicates that the user is required to refer to the
instructions for use.

Indicates a medical device which should not be used
if its packaging is damaged or open.

Identifies a medical device which must be protected
from light sources.
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(17)230100
(10)123456
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Identifies a single sterile barrier system

Identifies a single sterile barrier system with
protective packaging outside.

Identifies a disposable or single-patient
use/one-time-use medical device.

Identifies a medical device which does not
contain any natural rubber latex.

Identifies a medical device.

Unique Device Identification

GS1 Datamatrix 2D code

2D code as legible text:

(01) Global Trade Item Number (GTIN)
(11) Date of manufacture

(17) Expiry date

(10) LOT/batch code

Symbol indicates compliance with the
applicable EU Directives.

0297: ID number of the notified body

(DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
Main, Germany)

Identifies a medical device which must be
protected from humidity.

4 Combination and connection of the disposable stimulation probes

4.1 Combination with accessories and other medical devices

Accessories and combinable medical devices manufactured by Dr. Langer Medical GmbH are recommended for use with the disposable
stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH. All information about connections and technical specifications of accessories and medical devices

provided in this document refer to products from Dr. Langer Medical GmbH.

A

WARNING

Use with neuromonitors/neurostimulators not designed for this purpose

Using the devices with neuromonitors/neurostimulators not indicated for the intended purpose of the stimulation probes may
cause high current densities at the probe tips. There is a potential risk of causing necrosis.

* Use the devices only with suitable neuromonitors/neurostimulators.
* The devices must only be employed in compliance with their intended use, see chapter 1.

4.2 Connecting the disposable stimulation probes
The Dr. Langer Medical GmbH disposable stimulation probes are fitted with DIN 42802-1 compliant connectors. The bipolar probes have two
connectors (black and white), while the monopolar probes have only one connector (black). When using monopolar disposable stimulation probes,
an extra subdermal needle electrode is required for stimulation as reference electrode (Art. No.: 42-0057).

4.2.1 Connection to the AVALANCHE® neuromonitors and the TWISTER® light neurostimulator
You need one of the following adapters to connect the disposable stimulation probes to the AVALANCHE® neuromonitors and to the TWISTER®
light neurostimulators of Dr. Langer Medical GmbH:

Adapter

for AVALANCHE® headbox, AVALANCHE® PLUS 1/0 box and TWISTER® light

for AVALANCHE® PLUS 1/0 box

Article No. Connector
41-0048, 41-0080 Connector green/grey
41-0087 Connector grey/grey

The adapter has two DIN 42802-1 sockets for connection of the disposable stimulation probes and for connection to the stimulation sockets of the
AVALANCHE® neuromonitors and the TWISTER® light neurostimulator.




Socket for connection of the white plug of the disposable stimulation
probe or of the disposable needle electrode as reference for stimulation

Connects to the green  —FPp» ./\ -~ o
stimulation socket - » o o “ " Connects to
o '\/' \ 4 o grey

stimulation
| socket
Socket for connection of \ i F
the black plug of the
disposable stimulation 3
probe \ —
Figure 1: Adapter (left: Art. No.: 41-0048, right: Art. No. 41-0087)
for connection of the disposable stimulation probes to equipment of Dr. Langer Medical GmbH
Bipolar disposable stimulation probes
When using the bipolar disposable stimulation probes (Art. No. 40-1304, 40-1307, 40-1308), the two connectors of the probe (black and white) are
connected to the sockets of the adapter cable. No reference electrode is required for bipolar stimulation!
« Connect the appropriate adapter to the green or grey stimulation socket of the AVALANCHE® neuromonitor or of the TWISTER® light
neurostimulator.
« Connect the two plugs of the bipolar disposable stimulation probe to the sockets of the respective adapter! Be sure to observe the colour
codes of the connectors (see Figure 1)!

Monopolar disposable stimulation probes

When using the monopolar disposable stimulation probes (Art. No. 40-1303, 40-1306), an extra disposable needle electrode is required for
stimulation as reference electrode (Art. No. 42-9712); this needle electrode is to be inserted into the tissue near the stimulation site. The needle
electrode is inserted at an angle and should subsequently be secured to prevent it from slipping out inadvertently. The needle electrode also has a
DIN 42802-1 connector (white) and it is connected to the respective adapter cable.

Connect the appropriate adapter to the green or grey stimulation socket of the AVALANCHE® neuromonitor or of the TWISTER® light
neurostimulator.

Connect the black plug of the monopolar disposable stimulation probe to the socket of the adapter cable marked with a black dot

(see Figure 1)!

Stick the sterile subdermal needle electrode (Art. No. 42-9712) into the surrounding tissue near the stimulation site and secure the needle
electrode!

Connect the white plug of the needle electrode to the white socket of the adapter (see Figure 1)!

NOTICE:
Do not autoclave the adapter cables (Art. No. 41-0048, 41-0080, 41-0087); autoclaving may damage the adapter! Keep the adapters outside the
sterile area!

4.3 Connection to the TWISTER® MM neurostimulator

To connect the disposable stimulation probes to the TWISTER® MM neurostimulator of Dr. Langer Medical GmbH, you need one of the following
stimulation cables:

Stimulation cable Article No. Connector
for TWISTER® MM output 1 - 4 41-0073 Connector blue/black
for TWISTER® MM output 5 - 6 41-0083 Connector black/black

The adapters have two DIN 42802-1 sockets for connection of the plugs of the disposable stimulation probes and one plug for connection to the
stimulation sockets of the TWISTER® MM neurostimulator.

Socket for connection of the black cable of

the disposable stimulation probe \

/
Socket for connection of the white cable of the S/ /
disposable stimulation probe or of the — Vi - { < Cpnnec_ts to the blue
disposable needle electrode as reference for 4 gy stimulation socket
stimulation

Figure 2: Stimulation cable (Art. No.: 41-0073)
for connection of the disposable stimulation probes to equipment of Dr. Langer Medical GmbH

Bipolar disposable stimulation probes
When using the bipolar disposable stimulation probes (Art. No. 40-1304, 40-1307, 40-1308), both connectors of the probe (black and white) are
plugged into the sockets of the stimulation cable. No reference electrode is required for bipolar stimulation!
« Connect the appropriate stimulation cable to the blue or black stimulation socket of the TWISTER® MM neurostimulator.
* Connect the two plugs of the bipolar disposable stimulation probe to the sockets of the respective stimulation cable! Be sure to observe the
colour codes of the connectors (see Figure 2)

Monopolar disposable stimulation probes

When using the monopolar disposable stimulation probes (Art. No. 40-1303, 40-1306), an extra disposable needle electrode is required for
stimulation as reference electrode (Art. No. 42-9712); this needle electrode is to be inserted into the tissue near the stimulation site. The needle
electrode is inserted at an angle and should subsequently be secured to prevent it from slipping out inadvertently. The needle electrode also has a
DIN 42802-1 connector (white) and it is connected to the respective stimulation cable.

Connect the appropriate stimulation cable to the blue or black stimulation socket of the TWISTER® MM neurostimulator.

Connect the black plug of the monopolar disposable stimulation probe to the socket of the stimulation cable marked with a black dot (see
Figure 2)

Stick the sterile subdermal needle electrode (Art. No. 42-9712) into the surrounding tissue near the stimulation site and secure the needle
electrode!

Connect the white plug of the needle electrode to the white socket of the stimulation cable (see Figure 2)!




NOTICE:
Do not autoclave stimulation cables (Art. No.: 41-0073, 41-0083); autoclaving may damage the cables! Keep the stimulation cables
outside the sterile areal

5 Handling

5.1 Unpacking
The Dr. Langer Medical GmbH disposable stimulation probes are delivered sterile. Remove the probe from its packaging under aseptic conditions.

5.2 Preparation and performance check
The disposable stimulation probes of Dr. Langer Medical GmbH consist of a handle with the probe tips and an integrated connection cable.
Monopolar probes have one connector, whereas bipolar probes have two DIN 42802-1 compliant connectors.
Before using disposable stimulation probes, check the following points:

* The electrode tip of the probe must not be bent and must not exhibit any signs of mechanical deformation.

+ The insulation of the connection cable, especially at the connectors, must not be damaged.
The electrical contacts in the plugs must not be bent, the opposite contact openings in the sockets must be unobstructed.
+ The connectors must mate easily. Insertion of the cable into the sockets must be possible without feeling any resistance.
Before use, the plug on the connection cable of the disposable stimulation probe must be connected to the socket of the
neuromonitor/neurostimulator in the non-sterile area.
During surgery it must be ensured that neither the probe nor the connection cable can fall down into the non-sterile area.

5.3 Stimulation
Apply the electrode tip of the probe to the tissue that you intend to stimulate. With bipolar probes, both poles of the probe must be in contact with
the tissue at the same time.

6 Troubleshooting

Description of the problem Possible cause Remedy

Poor contact between electrode and nerve / muscle Remove blood or rinsing solution
No or weak response of the Low current intensity Select higher current setting
muscle to stimulation Muscle relaxant Contact anaesthetist

Defective probe Replace stimulation probe

7 Disposal

Disposal
A Defective and used devices may not be disposed of as unsorted municipal waste.
* The device must be disposed of in compliance with the rules for the disposal of surgical waste valid in your facility and
CAUTION with local regulations and legislation for the disposal of surgical waste.

8 Technical specifications
Product-specific data

Length of the connection cable 25m
Connector complies with DIN 42802-1
Standards

Classification according to EU Directive 93/42/EEC L}
9 Warranty

The Terms and Conditions of Dr. Langer Medical GmbH or the conditions of the purchase agreement apply.
The warranty covers only the material.
Warranty claims are recognised only if the receiver/user proves that the following rules have been adhered to:
* Intended use of the disposable stimulation probes was observed.
« Proper handling.
« Instructions for transport, storage and application were observed.
* No unauthorised structural modifications were carried out.
+ No unauthorised repairs were carried out.
Liability for consequential damage is excluded in any case.

10 Copyright and reproduction of the instructions for use

The copyright to the instructions for use remains with Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch. The instructions for use may not be copied without the
approval of the manufacturer. All rights are reserved for these instructions for use, in particular the right to reproduction and distribution as well as
translation. No part of these instructions for use may be reproduced in any form (e.g., photocopy, microfilm or other procedure), processed, copied
or distributed using electronic systems without the prior written consent of Dr. Langer Medical GmbH.

The information contained in these instructions for use may be modified or expanded without prior notice and does not represent any obligation on
the part of Dr. Langer Medical GmbH.




NOTICE D’UTILISATION
Notice d’utilisation, réf. art. 05-0070

SONDES DE STIMULATION A USAGE UNIQUE

Classe lll selon la directive 93/42/CEE

Sonde de stimulation monopolaire a usage unique (réf. art. 40-1303), micro-sonde fourche bipolaire a usage unique (réf. art. 40-1304), sonde a
extrémité boule monopolaire a usage unique (réf. art. 40-1306), sonde de stimulation bipolaire concentrique a usage unique (réf. art. 40-1307),
micro-sonde fourche a boule bipolaire (réf. art. 40-1308)
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1 Utilisation prévue

1.1 Destination

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH sont destinées a étre utilisées une seule fois lors de la surveillance
neurologique peropératoire. Il s’agit de sondes de stimulation & usage unique a des fins de stimulation directe temporaire des nerfs, des muscles et
du systeme nerveux central (SNC).

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH servent a la localisation et la vérification de I'excitabilité et de la fonction
des structures mentionnées. A l'aide de biopotentiels évoqués, il est possible de prouver le fonctionnement de nerfs et de muscles, de localiser
leurs voies ou de délimiter certaines zones dans le cerveau.. Via les électrodes situées a la pointe de la sonde de stimulation & usage unique, des
nerfs, des muscles ou le SNC peuvent étre directement stimulés électriquement. Les pointes des électrodes monopolaires ou bipolaires sont
congues de sorte a éviter des Iésions de tissu lors d'une utilisation conforme.

Avec les sondes de stimulation & usage unique de Dr. Langer Medical GmbH, on recommande I'utilisation des neuromoniteurs AVALANCHE® et
des neurostimulateurs TWISTER®. Toutes les indications concernant les raccordements et les spécifications techniques de neuromoniteurs et
neurostimulateurs contenues dans le présent document se référent aux dispositifs médicaux AVALANCHE® et TWISTER® de Dr. Langer Medical
GmbH.

Les modéles suivants de sondes de stimulation & usage unique de Dr. Langer Medical GmbH sont disponibles :

Type Réf. article Illustration
Sonde monopolaire avec tige isolée 40-1303 @
Micro-sonde fourche, bipolaire 40-1304 L \¥®

Sonde & extrémité boule, monopolaire 40-1306 o= @
Sonde bipolaire concentrique, pointe coudée 40-1307 %:———4“@

Micro-sonde fourche a boule bipolaire 40-1308 = 1 B ’:_'jn‘

1.2 Indication
Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH sont utilisées de maniére peropératoire dans les domaines suivants :
Articles 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
* pour la stimulation directe de nerfs moteurs, de muscles et du systéme nerveux central (SNC) afin de les localiser et de contréler leur
fonctionnement lors d’interventions chirurgicales.
« pour la localisation et le controle du fonctionnement des muscles sphincters moteurs de la musculature périnéale.
Article 40-1306
« pour le transfert d’'impulsions de stimulation électriques sur des vis pédiculaires, des instruments de pergage ou des trous de pergage afin de
vérifier la position des vis par rapport aux nerfs spinaux moteurs.
* pour la stimulation corticale directe et la localisation de zones cérébrales motrices ainsi que du centre du langage.

1.3 Contre-indication

Les sondes de stimulation a usage unique ne sont pas congues pour le contact direct avec le coeur ou le systéme cardiovasculaire central. Les
sondes de stimulation & usage unique ne doivent pas étre utilisées chez les patients portant des implants actifs, par exemple un pacemaker ou un
défibrillateur implantable (DAI), ou chez les femmes enceintes.

1.4 Caractérisation des utilisateurs
Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH ne doivent étre utilisées sur le patient que conformément a l'indication
fournie a la section 1.2 et par un médecin qui

* aregu les instructions nécessaires pour la manipulation appropriée du dispositif médical,

* alu et compris la notice d'utilisation,




a de I'expérience avec les instruments stériles a usage unique,

a des connaissances neurophysiologiques, en particulier pour la stimulation peropératoire des nerfs et des muscles, la

stimulation du SNC et pour la dérivation du MUAP (potentiel d'action d'unité motrice),

a des connaissances concernant les domaines d’application de la localisation peropératoire et du contréle du fonctionnement des nerfs, des
muscles et de certaines zones du cerveau ainsi que les contre-indications,

a des connaissances pour reconnaitre et éviter des réactions de stimulation faussement négatives lors de la stimulation directe des nerfs,

a des connaissances pour I'utilisation stre de stimulateurs électriques,

a des connaissances concernant I'effet des myorelaxants sur les signaux EMG.

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH doivent étre préparées uniquement par le personnel opératoire et remises
au médecin a sa demande, lequel personnel
* aregu les instructions nécessaires pour la manipulation appropriée du dispositif médical,
* alu et compris la notice d'utilisation,
+ ade I'expérience avec les instruments a usage unique en emballage stérile, leur utilisation, leur stockage, le contréle de la date d’expiration et
leur élimination.

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH en liaison avec les neuromoniteurs et les neurostimulateurs sont
destinées a assister le chirurgien pour la localisation peropératoire et le contréle du fonctionnement des nerfs, des muscles et du SNC pendant les
interventions chirurgicales. Cela ne remplace nullement I'expérience nécessaire pour les interventions chirurgicales et les prises de décision.

1.5 Caractérisation des patients

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH en liaison avec les neuromoniteurs et les neurostimulateurs sont utilisées
pendant des interventions peropératoires sur des nerfs et des muscles moteurs conformément a I'indication fournie a la section 1.2. Aucune
restriction concernant I'age et le sexe des patients n’est connue sur le plan clinique.

1.6 Exclusions résultant de la destination

La prise de médicaments destinés a relaxer les muscles bloque en partie ou entiérement la propagation des stimuli du nerf moteur au muscle
innervé. Dans ce cas, la finalité de la localisation et du contréle du fonctionnement des nerfs et des muscles moteurs ainsi que le mappage cortical
au moyen d’une stimulation électrique ne peuvent pas étre satisfaits.

1.7 Emploi, transport, stockage et élimination

Les sondes de stimulation a usage unique sont destinées a I'utilisation peropératoire dans la salle d’opération. Vous trouverez des informations
relatives a la manipulation au chapitre 5 de la présente notice d'utilisation. Pour des informations précises sur le transport et le stockage des
sondes de stimulation & usage unique, veuillez vous reporter a I'étiquetage des dispositifs et au chapitre 3 de la présente notice d'utilisation. Vous
trouverez des informations relatives a I'élimination du dispositif médical au chapitre 7. Les sondes de stimulation a usage unique ne doivent pas
étre jetées avec les déchets ménagers normaux ; elles doivent étre éliminées conformément aux régles en vigueur dans I'établissement en matiére
d’élimination des déchets opératoires.

2 Consignes de sécurité et mesures de précaution
Les équipements de protection personnelle nécessaires doivent étre mis a disposition par I'exploitant. Tous les dispositifs de sécurité existants
sont a vérifier régulierement.

2.1 Signification des consignes de sécurité
A « Signale une situation dangereuse imminente qui, si elle n'est pas évitée, entraine la mort ou des blessures graves.
+ Signale une situation dangereuse imminente qui, si elle n'est pas évitée, peut causer une destruction de
DANGER I'environnement.

Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des blessures graves.
A Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer un dysfonctionnement
d’'appareils situés dans I'environnement.
AVERTISSEMENT . Sigr)ale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut entrainer des dégats importants
de I'environnement.

Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures légeres
ou moyennes.

Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des
ATTENTION dysfonctionnements temporaires du dispositif en lui-méme.

signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des endommagements
matériels.

2.2 Signification de la remarque
« Signale des informations du fabricant qui se référent directement ou indirectement a la sécurité des personnes ou a
« REMARQUE : » la protection de choses. Ces informations ne se référent pas directement a un danger ou une situation dangereuse.
« signale des informations du fabricant qui sont importantes ou utiles pour le fonctionnement ou le service du dispositif.

2.3 Prise en compte de la notice d'utilisation

Il est impératif d'avoir pris connaissance de la notice d'utilisation pour une manipulation du dispositif dans les régles de I'art.
Par conséquent, toutes les personnes qui

* préparent,

« utilisent,

« et nettoient/retraitent le dispositif

doivent avoir lu la notice d'utilisation. Respectez les consignes de sécurité fournies dans chaque chapitre.

2.4 Mesures de sécurité informelles
La notice d'utilisation doit rester en permanence sur le lieu d'utilisation. Les consignes de sécurité et les mesures de précaution doivent étre
maintenues dans un état lisible.

2.5 Respect des consignes de sécurité

Le travail avec un dispositif médical reste par principe lié a des risques résiduels pour le patient, le personnel médical ainsi que I'environnement.
Les risques ne peuvent étre totalement exclus par la simple mise en ceuvre de mesures au niveau de la construction. La sécurité ne dépend pas
uniquement du dispositif. Elle dépend aussi, dans une large mesure, de la formation du personnel médical et de la bonne manipulation du
dispositif. Les consignes de sécurité fournies dans le présent chapitre doivent étre lues, comprises et appliquées par toutes les personnes qui
travaillent avec le dispositif.




2.6 Consignes de sécurité et mesures de précaution
Les consignes de sécurité s'articulent autour des risques suivants : Dispositif défectueux / accessoires défectueux, application et risques résiduels
cliniques, anesthésie.

2.6.1 Dispositif défectueux, accessoires défectueux
Dispositif ou vires raccordés défectueux/modifiés

En cas de dispositif et/ou d’accessoires défectueux/modifiés, une manipulation et une application stres ne sont pas
g garanties. Il y a un risque de blessure de I'utilisateur et du patient.

« Vérifiez le dispositif et les accessoires avant chaque emploi pour détecter d'éventuels endommagements
(endommagements mécaniques, cables pliés, isolations endommagées, pointes de sondes tordues ou cassées,
ATTENTION etc.).
« Un dispositif et/ou des accessoires endommagés ne doivent en aucun cas étre utilisés. Eliminez les dispositifs et
les accessoires défectueux.

2.6.2 Application et risques résiduels cliniques

Utilisation d’un dispositif contenu dans un emballage abimé/avec une date d’expiration dépassée

En cas d'utilisation du dispositif sortant d’'un emballage abimé et/ou avec une date d’expiration dépassée, il y a un

risque d’infections.

« Inspectez I'emballage afin de détecter d'éventuels endommagements.

« Vérifiez la date d’expira_tion.

Utilisation d’un dispositif retraité

Les sondes de stimulation a usage unique sont des dispositifs @ usage unique qui ne sont pas destinés au

retraitement. Les procédures de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation, y compris une restérilisation,

peuvent dégrader les matériaux utilisés ainsi que leurs propriétés mécaniques et biologiques, et augmenter

considérablement le risque de contamination. Il y a un risque d’infections, d’allergies, de réactions toxiques et d’autres

intolérances.

« Aprés son utilisation, éliminez le dispositif conformément aux instructions fournies au chapitre 7 de la présente
notice d’utilisation.

* Ne retraitez jamais le dispositif.

Electrode de référence mal positionnée’ en cas de stimulation monopolaire par rapport a I'électrode neutre HF

Le courant de I'appareil chirurgical a haute fréquence est dérivé via I'électrode de référence. Risque de brilures au

contact de I'électrode de référence.

« Lors d’'une stimulation monopolaire, ne collez pas I'électrode de référence sur le trajet emprunté par le courant de
I'appareil chirurgical a haute fréquence, du champ chirurgical a I'électrode neutre HF.

Utilisation simultanée d’un appareil chirurgical a haute fréquence et du dispositif, ou le dispositif et I’électrode

HF se touchent.

Risque de brialures au contact des électrodes de référence, de dérivation, de stimulation ou d’autres parties

conductrices.

+ Ne touchez pas I'électrode HF avec le dispositif.

* N’activez pas les stimulateurs pour la stimulation directe des nerfs et des muscles au méme moment que I'appareil
chirurgical a haute fréquence.

Utilisation avec des neur i 's/neurostimt s inappropriés

En cas d'utilisation des dispositifs avec des neuromoniteurs/neurostimulateurs qui ne sont pas indiqués pour

I'utilisation prévue des sondes de stimulation, il peut y avoir des densités de courant trop élevées au niveau des

pointes de sonde. Il existe un risque de nécroses tissulaires.

« Utilisez les dispositifs uniquement sur des neuromoniteurs/neurostimulateurs appropriés.

« Les dispositifs ne doivent étre utilisés que conformément a leur utilisation prévue, voir chapitre 1.

Absence de réaction musculaire en cas de nerf/muscle intact (réaction de stimulation faussement négative)

Le courant de stimulation effectivement délivré au nerf peut étre réduit par une division du courant conformément a la

loi d’'Ohm, en particulier & cause d’accumulations de liquide dans la zone de transition électrode/tissu ou d’une trop

grande distance de I'électrode de stimulation par rapport a la structure excitable.

« Evitez les accumulations de liquide.

Stimulation impossible

En raison d’un tissu trop sec et/ou de résidus de tissu séchés sur la pointe de la sonde, I'impédance transitoire entre la

pointe de la sonde et le tissu est trop élevée. Une stimulation ne peut pas avoir lieu.

* Nettoyez la pointe de la sonde.

* Humidifiez le tissu.

Utilisation avec des neurc

nerfs/muscles

En cas d'utilisation du dispositif avec des neuromoniteurs/stimulateurs électriques, qui ne sont pas destinés a la

stimulation directe des nerfs et des muscles, il y a un risque de densités de courant trop élevées au niveau de la pointe

de la sonde. Il y a un risque de brllures et d’endommagements du tissu.

+ Nutiliser le dispositif que conformément a I'utilisation prévue décrite au chapitre 1.

+ Respectez la notice d'utilisation du neuromoniteur/stimulateur.

Crise épileptique lors d’une stimulation corticale directe

Lors de la stimulation corticale directe, des crises épileptiques peuvent survenir.

* Assurez-vous de la bonne sélection des parametres de stimulation et consultez I'anesthésiste.

N

timul S qui ne sont pas destinés a une stimulation directe des

Perforation de vaisseaux sanguins

A Lors de I'utilisation du dispositif pour la préparation et avec une pression trop importante, il y a un risque de perforation
de vaisseaux sanguins. Cela peut provoquer des saignements et I'apparition d’hématomes.
ATTENTION « Lors de stimulation, n’exercez pas une pression trop importante sur le tissu.

« Assurez-vous des structures anatomiques dans la zone de stimulation.

" En cas d'utilisation d’instruments de stimulation monopolaires, une électrode aiguille supplémentaire est requise comme référence pour la
stimulation. Placez-la a proximité du site de stimulation dans le tissu. Voir section 4.2.




Blessures par piqire ou infection a cause de I’électrode aiguille1 en cas d’utilisation de sondes de stimulation

monopolaires
A Il'y a un risque de blessures par piqlre pendant et aprés leur utilisation. Les aiguilles utilisées sont potentiellement
contaminées. Cela peut entrainer des infections, des saignements et I'apparition d’hématomes.
ATTENTION + Manipulez les aiguilles avec précaution. Il faut impérativement éviter des blessures par piqare inutiles !

* Assurez-vous des structures anatomiques dans la zone de ponction.

2.6.3 Anesthésie

Utilisation de myorelaxants
La prise de médicaments destinés a relaxer les muscles bloque en partie ou entierement la propagation des stimuli du
nerf moteur au muscle innervé. La destination de la localisation et du contréle du fonctionnement des nerfs et des
muscles au moyen d'une stimulation électrique ne peut pas étre satisfaite dans ce cas.

AVERTISSEMENT « N'utilisez pas I'appareil en cas de prise de myorelaxants.
+ Consultez I'anesthésiste.

L'utilisation du dispositif peut causer une sensation de douleur et des réactions musculaires incontrolées.
« Utilisez le dispositif uniquement chez un patient sous anesthésie.
ATTENTION « Consultez I'anesthésiste.

g Utilisation chez les patients non anesthésiés et influence causée par les anesthésiants

3 Symboles utilisés sur ’emballage

Indique le fabricant du dispositif médical suivant la
directive européenne 93/42/CEE

Référence d'article 22y . N . P
Indique le numéro de commande du fabricant de 1RGIIED U SYSIEE G IR Sl clpt

sorte a pouvoir identifier le dispositif médical. === e EmiElEER ¢ FEissiEn i

Code de lot
Indique la désignation du lot du fabricant de sorte a
pouvoir identifier le lot.

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.
S

9

Indique un systéme de barriere stérile simple.

Py
\: ':,

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu
pour un usage unique ou une utilisation sur un
seul patient pendant un seul traitement.

Indique un dispositif médical qui ne contient pas
de latex de caoutchouc naturel.

& ®

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical A " oIy
ne doit plus &tre utilisé. Indique un dispositif médical.
Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a

Foxyde d'éthylene. Identification unique des dispositifs

Attention Hip Code GS1 Datamatrix 2D

Renvoie a la nécessité pour 'utilisateur de lire la d Code 2D en texte clair :

notice d'utilisation et en particulier les données (01)04251807  (01) Global Trade Item Number (GTIN = code
importantes relatives a la sécurité, telles que les 200186 article international)

mises en garde et les mesures de précaution quine  (11)210100 (11) Date de fabrication

peuvent pas étre apposées directement sur le (17)230100 (17) Date d’expiration

dispositif médical pour diverses raisons. (10)123456 (10) LOT/Code de lot

Em s eialnoticelcitlisation c E Ce symbole indique que les directives CE

ll'\;e:gtci)clz ?j’ltii:’i]::t?(?rsmlte pour I'utilisateur de consulter concernées sont respectées
: 0297 : Code d'identification de I'organisme

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre 0297 notifié (DQS Medizinprodukte GmbH, Francfort-
utilisé si lemballage est abimé ou ouvert. sur-le-Main)
e ési i itif médi é 6gé g Dési dispositif médical devant étre
= Désigne un dispositif médical devant étre protegée S S I SEOSI:
;.'L\ des sources lumineuses. protégé de I'humidité.

4 Combinaison et raccordement des sondes de stimulation a usage unique

4.1 Combinaison avec des accessoires et d’autres dispositifs médicaux
Pour l'utilisation des sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH, I'emploi d’accessoires et de dispositifs médicaux
combinables de Dr. Langer Medical GmbH est recommandé. Toutes les consignes contenues dans le présent document concernant les
connexions et les spécifications techniques pour les accessoires et les dispositifs médicaux se référent aux dispositifs de Dr. Langer Medical
GmbH.
Utilisation avec des neuromoniteurs/neurostimulateurs inappropriés
En cas d'utilisation des dispositifs avec des neuromoniteurs/neurostimulateurs qui ne sont pas indiqués pour
I'utilisation prévue des sondes de stimulation, il peut y avoir des densités de courant trop élevées au niveau des
pointes de sonde. Il existe un risque de nécroses tissulaires.
AVERTISSEMENT « Utilisez les dispositifs uniquement sur des neuromoniteurs/neurostimulateurs appropriés.
* Les dispositifs ne doivent étre utilisés que conformément a leur utilisation prévue, voir chapitre 1.

4.2 Raccordement des sondes de stimulation a usage unique

Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH sont pourvues de connecteurs enfichables selon DIN 42802-1. Les
sondes bipolaires sont dotées de deux connecteurs enfichables (noir et blanc). En revanche, les sondes monopolaires disposent d'un seul
connecteur enfichable (noir). Avec les sondes de stimulation monopolaires a usage unique, il faut utiliser en plus une électrode aiguille sous-
cutanée a usage unique en tant que référence pour la stimulation (réf. art. : 42-9712).




4.2.1 Raccordement aux neuromoniteurs AVALANCHE® et au neurostimulateur TWISTER® light
Pour le raccordement des sondes de stimulation a usage unique aux neuromoniteurs AVALANCHE® et aux neurostimulateurs TWISTER® light de
Dr. Langer Medical GmbH, un des adaptateurs suivants est requis :

Adaptateur Réf. article Connecteur
pour pré-ampli AVALANCHE®, AVALANCHE® PLUS 1/0 Box et TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Connecteur vert / gris
pour AVALANCHE® PLUS I/0 Box 41-0087 Connecteur gris / gris

Les adaptateurs sont pourvus de deux douilles selon DIN 42802-1 pour le raccordement des connecteurs des sondes de stimulation a usage
unique ainsi que d’un connecteur pour la connexion avec les douilles de stimulation des neuromoniteurs AVALANCHE® et le neurostimulateur
TWISTER®light.

Raccordement du connecteur blanc de la sonde de stimulation a usage unique
ou de I'électrode aiguille & usage unique comme référence pour la stimulation

Raccordementala —Jpp Sy

douille de stimulation . . ‘? Raccordement
verte % \ p <4— iladouille de
; \/ stimulation
grise

Raccordement du
connecteur noir de la
sonde de stimulation a

usage unique

Figure 1: Adaptateur (a gauche : réf. art. : 41-0048, a droite : réf. art. 41-0087)
pour le raccordement des sondes de stimulation a usage unique aux appareils de Dr. Langer Medical GmbH

Sondes de stimulation bipolaires a usage unique
Lors de I'utilisation des sondes de stimulation bipolaires a usage unique (réf. art. : 40-1304, 40-1307,
40-1308), les deux connecteurs enfichables de la sonde (noir et blanc) sont reliés aux douilles du cable adaptateur. Une électrode de référence
n'est pas requise pour la stimulation bipolaire !
« Raccordez I'adaptateur respectif a la douille de stimulation verte ou grise du neuromoniteur AVALANCHE® ou du neurostimulateur
TWISTER®light.
+ Reliez les deux connecteurs de la sonde de stimulation bipolaire a usage unique aux douilles de I'adaptateur respectif ! Ce faisant, veillez
impérativement au code de couleurs des raccords (voir Figure 1)!

Sondes de stimulation monopolaires a usage unique

Lors de I'utilisation des sondes de stimulation monopolaires a usage unique (réf. art. : 40-1303, 40-1306), il faut placer en outre dans le tissu, a
proximité du site de stimulation, une électrode aiguille a usage unique (réf. art. : 42-9712) comme référence pour la stimulation. L'électrode aiguille
s'applique a I'oblique, puis devrait étre fixée afin d'empécher tout glissement inopiné. L'électrode aiguille est également pourvue d'un connecteur
enfichable selon DIN 42802-1 (blanc) et est reliée au cable d'adaptateur respectif.

Raccordez 'adaptateur respectif & la douille de stimulation verte ou grise du neuromoniteur AVALANCHE® ou du neurostimulateur
TWISTER®light.

Raccordez le connecteur noir de la sonde de stimulation monopolaire a usage unique a la douille codée noir du cable d'adaptateur (voir
Figure 1)!

Placez I'électrode aiguille sous-cutanée stérile (réf. art. : 42-9712) dans le tissu environnant a proximité du site de stimulation et fixez-la !
Raccordez le connecteur blanc de I'électrode aiguille au raccord blanc du cable d'adaptateur (voir Figure 1)!

REMARQUE :

Les cables adaptateurs (réf. art. : 41-0048, 41-0080, 41-0087) ne doivent pas passer a l'autoclave car cela peut causer des endommagements de
I'adaptateur ! Les adaptateurs doivent étre placés en dehors de la zone stérile !

4.3 Raccordement au neurostimulateur TWISTER® MM
Pour le raccordement des sondes de stimulation & usage unique au neurostimulateur TWISTER® MM de Dr. Langer Medical GmbH, un des cables
de stimulation suivants est nécessaire :

Cable de stimulation Réf. article Connecteur
pour TWISTER® MM, sortie 1-4 41-0073 Connecteur bleu / noir
pour TWISTER® MM, sortie 5-6 41-0083 Connecteur noir / noir

Les adaptateurs sont pourvus de deux douilles selon DIN 42802-1 pour le raccordement des connecteurs des sondes de stimulation a usage
unique ainsi que d’un connecteur pour la connexion avec les douilles de stimulation du neurostimulateur TWISTER® MM.

/ Raccordement a la
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Raccordement du cable noir de la

sonde de stimulation a usage unique \

Raccordement du céble blanc de la sonde de i/
stimulation & usage unique ou de 'électrode  ~ /" &
aiguille a usage unique comme référence pour la 4 & stimulation bleue
stimulation

Figure 2: Cable de stimulation (réf. art. : 41-0073)
pour le raccordement des sondes de stimulation a usage unique aux appareils de Dr. Langer Medical GmbH

Sondes de stimulation bipolaires a usage unique
Lors de I'utilisation des sondes de stimulation bipolaires a usage unique (réf. art. : 40-1304, 40-1307, 40-1308), les deux connecteurs enfichables
de la sonde (noir et blanc) sont raccordés aux douilles du cable de stimulation. Une électrode de référence n'est pas requise pour la stimulation
bipolaire !
« Raccordez le cable de stimulation respectif a la douille de stimulation bleue ou noire du neurostimulateur TWISTER® MM.
+ Raccordez les deux connecteurs de la sonde de stimulation bipolaire a usage unique aux douilles du cable de stimulation respectif ! Ce
faisant, veillez impérativement au code de couleurs des raccords (voir Figure 2)




Sondes de stimulation monopolaires a usage unique
Lors de I'utilisation des sondes de stimulation monopolaires a usage unique (réf. art. : 40-1303, 40-1306), il faut placer en outre dans
le tissu, a proximité du site de stimulation, une électrode aiguille a usage unique (réf. art. : 42-9712) comme référence pour la stimulation.
L'électrode aiguille s'applique a I'oblique, puis devrait étre fixée afin d'empécher tout glissement inopiné. L'électrode aiguille est également pourvue
d'un connecteur enfichable selon DIN 42802-1 (blanc) et est aussi reliée au cable de stimulation respectif.

« Raccordez le cable de stimulation respectif a la douille de stimulation bleue ou noire du neurostimulateur TWISTER® MM.

« Raccordez le connecteur noir de la sonde de stimulation monopolaire a usage unique a la douille codée noir du cable de stimulation (voir

Figure 2)!
* Placez I'électrode aiguille sous-cutanée stérile (réf. art. : 42-9712) dans le tissu environnant a proximité du site de stimulation et fixez-la !
« Raccordez le connecteur blanc de I'électrode aiguille au raccord blanc du céble de stimulation (voir Figure 2)!

REMARQUE :
Les céables de stimulation (réf. art. : 41-0073, 41-0083) ne doivent en aucun cas étre autoclavés, sans quoi des endommagements peuvent
survenir ! Les cables de stimulation doivent étre placés en dehors de la zone stérile !

5 Manipulation

5.1 Déballage
Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH sont livrées en emballage stérile : déballez-les de maniére aseptique.

5.2 Préparation et vérification du fonctionnement
Les sondes de stimulation a usage unique de Dr. Langer Medical GmbH se composent d'une poignée avec les pointes de sondes et d'un cable de
raccordement intégré. Le modele monopolaire comporte un connecteur enfichable, et le modéle bipolaire deux connecteurs enfichables selon DIN
42802-1.
Avant d'utiliser les sondes de stimulation a usage unique, les points suivants sont a controler :

+ La pointe de I'électrode de la sonde ne doit pas étre tordue et elle ne doit présenter aucune trace d'une ancienne torsion mécanique.

* Le cable de raccordement ne doit présenter aucun endommagement de l'isolation, en particulier au niveau des fiches de connexion.
Les contacts de raccordement électrique dans les connecteurs ne doivent subir aucune torsion ; les ouvertures de contact opposées dans les
douilles ne doivent pas étre obturées.
Les connexions des fiches doivent s'effectuer facilement. Le branchement du cable dans les douilles de raccordement doit étre possible sans
aucune résistance.
Avant I'application, il faut relier en zone non stérile le connecteur du cable de raccordement de la sonde de stimulation a usage unique a la
douille du neuromoniteur/neurostimulateur.
Pendant I'opération, la sonde devrait étre entreposée de sorte a exclure toute chute de celle-ci ainsi que du cable de raccordement dans la
zone non stérile.

5.3 Stimulation
Placez la sonde avec la pointe d'électrode sur le tissu a stimuler. Lorsque les sondes utilisées sont bipolaires, les deux péles doivent toucher
simultanément le tissu.

6 Résolution des probléemes

Description des erreurs Cause possible Mesure
Mauvais contact entre I'électrode et le nerf / muscle Enlever le sang ou le liquide de rincage
Intensité du courant de stimulation trop faible Augmenter l'intensité du courant de
Pas ou peu de réaction du stimulation
muscle a la stimulation Myorelaxants Entretien avec I'anesthésiste
Sonde défectueuse Remplacement de la sonde de
stimulation

7 Elimination

Elimination
A Les dispositifs défectueux et utilisés ne doivent en aucun cas étre éliminés dans les déchets ménagers normaux.
* Le dispositif doit étre éliminé conformément aux réglementations en vigueur en interne ainsi qu'aux prescriptions et
ATTENTION aux lois applicables localement pour I'élimination des déchets opératoires.

8 Caractéristiques techniques
Données spécifiques au dispositif

Longueur du cable de raccordement 25m
Connecteur Selon DIN 42802-1
Normes

Classification selon la directive 93/42/CEE LI}

9 Garantie
Les conditions générales de vente ou les conditions du contrat de vente s’appliquent.
La garantie ne couvre que le matériel.
Les droits a la garantie ne sont valables que si le client / I'utilisateur prouve que les régles suivantes ont été respectées :
« Utilisation prévue des sondes de stimulation a usage unique
* Manipulation correcte
* Respect des consignes de transport, de stockage et d'utilisation
+ Pas de madifications structurelles réalisées de son propre chef
« Pas de réparations réalisées de son propre chef
La responsabilité pour les dommages consécutifs est exclue dans tous les cas.

10 Droit de propriété intellectuelle et reproduction de la notice d’utilisation

La Sté Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch (Allemagne), conserve le droit de propriété intellectuelle sur la présente notice d'utilisation. Toute
reproduction de la notice d'utilisation est interdite sans I'autorisation préalable du fabricant. Nous nous réservons tous les droits sur la présente
notice d'utilisation, en particulier ceux de reproduction, de diffusion et de traduction. Aucune partie de la présente notice d'utilisation ne doit étre
reproduite sous quelque forme que ce soit (photocopie, microfilm ou autres procédés), traitée au moyen de systémes électroniques, reproduite ou
diffusée sans I'accord préalable écrit de la société Dr. Langer Medical GmbH.

Les informations contenues dans la présente notice d'utilisation peuvent étre modifi€ées ou complétées sans préavis et ne constituent aucune
obligation de la part de Dr. Langer Medical GmbH.




ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso Cod. art. 05-0070

SONDE DI STIMOLAZIONE MONOUSO

Classe lll secondo la Direttiva UE 93 /42 / CEE

Sonda di stimolazione monouso, monopolare (Cod. art. 40-1303), sonda a microforchetta monouso, bipolare (Cod. art. 40-1304), sonda a sfera
monouso, monopolare (Cod. art. 40-1306), sonda di stimolazione monouso concentrica, bipolare (Cod. art. 40-1307), sonda a microforchetta a
sfera monouso, bipolare (Cod. art. 40-1308)
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1 Uso conforme

1.1 Destinazione d'uso

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH sono destinate all'impiego monouso nel neuromonitoraggio intraoperatorio. Si
tratta di sonde di stimolazione monouso per la temporanea stimolazione diretta di nervi, muscoli e del sistema nervoso centrale (SNC).

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH si utilizzano per la localizzazione e la verifica dell'eccitabilita e del
funzionamento delle strutture indicate. Sulla base dei biopotenziali evocati & possibile dimostrare il funzionamento di nervi e muscoli, le cui vie
vengono localizzate o di cui determinate aree nel cervello vengono delimitate. Attraverso gli elettrodi sulla punta della sonda di stimolazione
monouso ¢ possibile stimolare elettricamente in modo diretto nervi, muscoli o il SNC. Le punte degli elettrodi monopolari o bipolari sono progettate
in modo da evitare lesioni dei tessuti se usate correttamente.

Per |'utilizzo delle sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH si consigliano neuromonitor AVALANCHE® e neurostimolatori
TWISTER®. Tutte le indicazioni contenute nel presente documento in merito ai collegamenti e alle specifiche tecniche per neuromonitor e
neurostimolatori si riferiscono ai prodotti medicali AVALANCHE® e TWISTER® della Dr. Langer Medical GmbH.

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH sono disponibili nelle seguenti varianti:

Tipo Cod. articolo Figura
Sonda monopolare con stelo isolato 40-1303 @
Sonda a microforchetta, bipolare 40-1304 L \¥®

Sonda a sfera, monopolare 40-1306 o @
Sonda concentrica bipolare, punta angolata 40-1307 %ﬂ————@

Sonda microforchetta a sfere bipolare 40-1308 f 2 = -:_:jﬁ

1.2 Indicazioni
Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH sono impiegate a livello intraoperatorio nei seguenti campi:
Articoli 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« Per la stimolazione diretta dei nervi motori, dei muscoli e del sistema nervoso centrale (SNC) allo scopo di localizzarli e controllarne il
funzionamento durante interventi chirurgici.
* Per la localizzazione e il controllo del funzionamento degli sfinteri del pavimento pelvico.
Articolo 40-1306
* Per la trasmissione di impulsi di stimolazione elettrici alle viti peduncolari, agli strumenti di perforazione o ai fori realizzati per la verifica della
posizione dei collegamenti a vite rispetto ai nervi spinali motori.
* Per la stimolazione corticale diretta e la localizzazione di aree cerebrali motorie e dell’area del linguaggio.

1.3 Controindicazione
Le sonde di stimolazione monouso non sono destinate al contatto diretto con il cuore o il sistema circolatorio centrale. Le sonde di stimolazione
monouso non devono essere impiegate in pazienti con impianti attivi, quali ad es. pacemaker o ICD o in donne gravide.

1.4 Caratterizzazione degli utenti
Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH devono essere impiegate nel paziente solo in base a quando indicato nel
paragrafo 1.2 da un medico che

* Ha ricevuto I'addestramento per il corretto utilizzo del dispositivo medico

* Ha letto e compreso le istruzioni per I'uso

* Ha esperienza nell'uso di strumenti monouso sterili
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Ha conoscenze neurofisiologiche, in particolare della stimolazione nervosa e muscolare intraoperatoria, della stimolazione del

SNC e della derivazione di MUAP

Ha conoscenze delle aree d'impiego della localizzazione e del controllo funzionale intraoperatori di nervi, muscoli e di determinate aree del
cervello, nonché delle controindicazioni

Ha conoscenze per riconoscere ed evitare reazioni di stimolazione false negative in caso di stimolazione nervosa diretta

Ha conoscenze in merito all’applicazione sicura di stimolatori elettrici

Ha conoscenze sull'azione dei miorilassanti sui segnali EMG

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH devono essere preparate solo dal personale di sala operatoria e porte su
indicazione del medico che
* Ha ricevuto I'addestramento per il corretto utilizzo del dispositivo medico
* Ha letto e compreso le istruzioni per I'uso
+ Ha esperienza nell'uso con strumenti monouso in confezione sterile, nella loro manipolazione, magazzinaggio, controllo della data di
scadenza e smaltimento.

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH in combinazione con neuromonitor e neurostimolatori sono destinati a
coadiuvare il chirurgo nella localizzazione e nel controllo funzionale intraoperatori di nervi e muscoli motori e del SNC durante gli interventi
chirurgici. Non sostituisce I'esperienza negli interventi chirurgici e nelle decisioni.

1.5 Caratterizzazione dei pazienti

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH in combinazione con neuromonitor e neurostimolatori vengono impiegate
durante gli interventi intraoperatori su nervi e muscoli motori secondo le indicazioni di cui al paragrafo 1.2. Da un punto di vista clinico non
sussistono limitazioni in merito all’eta e al sesso dei pazienti.

1.6 Esclusioni sulla base della destinazione d’'uso

L’impiego di farmaci miorilassanti comporta un blocco totale o parziale della conduzione dello stimolo dal nervo motore al muscolo innervato. In
questo caso, non & possibile soddisfare la destinazione d’uso per la localizzazione e il controllo funzionale di nervi e muscoli motori nonché la
mappatura corticale tramite elettrostimolazione.

1.7 Uso, trasporto, magazzinaggio e smaltimento

Le sonde di stimolazione monouso sono destinate all'impiego intraoperatorio in sala operatoria. Le indicazioni per la manipolazione sono riportate
nel capitolo 5 delle presenti per I'uso. Indicazioni precise per il trasporto e il magazzinaggio delle sonde di stimolazione monouso sono riportate
nella marcatura del prodotto e nel capitolo 3 di queste istruzioni per I'uso. Le indicazioni per lo smaltimento del prodotto medicale sono riportate nel
capitolo 7. Le sonde di stimolazione monouso non devono essere smaltite come normali rifiuti domestici, bensi secondo le vigenti disposizioni
interne alla struttura per lo smaltimento di rifiuti ospedalieri.

2 Indicazioni di sicurezza e misure precauzionali
| dispositivi di sicurezza personale richiesti devono essere messi a disposizione dal gestore. Tutti i dispositivi di sicurezza presenti devono essere
controllati regolarmente.

nificato delle indicazioni di sicurezza

Indica una situazione di pericolo diretto che pud causare la morte se non viene evitata.
Indica una situazione di pericolo diretto che pud causare una devastazione dell’ambiente circostante se non viene
evitata.

Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare gravi lesioni personali se non viene evitata.

Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare danni funzionali agli apparecchi nell’'ambiente circostante
se non viene evitata.

AVVERTENZA « Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare gravi danni al’ambiente circostante se non viene evitata.

=

Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare lesioni personali di lieve o moderata entita se non viene
A evitata.
Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare danni funzionali all’apparecchio stesso per un breve
ATTENZIONE periodo di tempo se non viene evitata.

ATTENZIONE * - Indica una situazione di possibile pericolo che pud causare danni materiali se non viene evitata.

2.2 Significato dell’avviso

* Segnala informazioni sul produttore riguardanti in modo diretto o indiretto la sicurezza delle persone o la protezione di
“AVVISO:” cose. Le informazioni non si riferiscono direttamente a un pericolo o a una situazione pericolosa.

« Segnala informazioni sul produttore che sono importanti oppure utili per il funzionamento o la manutenzione del prodotto.

2.3 Conoscenza delle istruzioni per l'uso

La conoscenza delle istruzioni per I'uso € assolutamente necessaria per il corretto utilizzo del prodotto.
Pertanto, tutte le persone che

¢ preparano

¢ lavorano

« e puliscono/trattano

il prodotto, devono leggere le istruzioni per I'uso. Rispettare le indicazioni di sicurezza riportate in ogni capitolo.

2.4 Misure di sicurezza informali
Le istruzioni per l'uso devono essere sempre conservate sul luogo d'impiego. Le indicazioni di sicurezza e le misure precauzionali devono essere
tenute in condizioni leggibili.

2.5 Osservanza delle indicazioni di sicurezza

In linea di principio, il lavoro con un dispositivo medico & comunque correlato a rischi residui per il paziente, per il personale medico e 'ambiente
circostante. | rischi non possono essere esclusi completamente con il solo ricorso a misure costruttive. La sicurezza non dipende solo dal prodotto.
In larga misura, la sicurezza dipende dalla formazione del personale medico e dal corretto utilizzo del prodotto. Le indicazioni di sicurezza del
presente capitolo devono essere lette, comprese e applicate da tutte le persone che lavorano con il prodotto.

2.6 Indicazioni di sicurezza e misure precauzionali
Le indicazioni di sicurezza sono suddivise nei seguenti pericoli: Prodotto difettoso / accessori difettosi, applicazione e rischi residui clinici,
anestesia.




2.6.1 Prodotto difettoso, accessori difettosi
Prodotto difettoso/modificato o accessori collegati
In caso di prodotto e/o accessori difettosi/modificati non € garantita una manipolazione e un impiego sicuri. Sussiste il
A pericolo di lesioni dell’utilizzatore e del paziente.
« Verificare prodotto e accessori prima di ogni impiego, per accertare la presenza di danni (di carattere meccanico, cavi
ATTENZIONE piegati, isolamenti danneggiati, punte sonda piegate o spezzate ecc.).
« Non utilizzare un prodotto e/o accessori danneggiati. Smaltire prodotti e accessori difettosi.

2.6.2 Applicazione e rischi residui clinici
Impiego di un prodotto con imballo danneggiato/data di scadenza superata
A In caso di utilizzo di un prodotto con imballo danneggiato e/o con data di scadenza superata, sussiste il pericolo di
infezioni.
AVVERTENZA « Controllare se I'imballo & danneggiato.
« Controllare la data di scadenza.
Utilizzo di un prodotto ricondizionato
Le sonde di stimolazione monouso sono prodotti monouso che non sono destinate al ricondizionamento. | processi di
ricondizionamento del prodotto a scopo di riutilizzo, inclusa la risterilizzazione, possono deteriorare in modo
inammissibile i materiali utilizzati e le relative caratteristiche meccaniche e biologiche e quindi aumentare notevolmente il
rischio di contaminazione. Sussiste il pericolo di infezioni, allergie, reazioni tossiche e altre intolleranze.
AVVERTENZA * A seconda dell'applicazione, smaltire il prodotto in base alle istruzioni di cui al capitolo 7 delle presenti istruzioni per
l'uso.
+ Non ricondizionare il prodotto.
Elettrodo di riferimento’ posizionato in modo errato durante la stimolazione monopolare in riferimento al
elettrodo neutro RF
La corrente dell'apparecchio chirurgico RF viene derivata tramite I'elettrodo di riferimento. Pericolo di ustioni nel punto di
applicazione dell’elettrodo di riferimento.
AVVERTENZA + In caso di stimolazione monopolare, non applicare I'elettrodo di riferimento sul percorso della corrente
dell’apparecchio chirurgico RF dal campo operatorio all’elettrodo neutro RF.
Utilizzo contemporaneo di un apparecchio chirurgico ad alta frequenza e del prodotto o il prodotto e I’elettrodo
RF entrano in contatto.
Pericolo di ustioni sugli elettrodi di riferimento, di derivazione, di stimolazione o su altre parti conducenti.
+ Non portare I'elettrodo RF in contatto con il prodotto.
AVVERTENZA « Non attivare gli stimolatori per la stimolazione nervosa/muscolare diretta contemporaneamente all'apparecchio
chirurgico RF.
Impiego su neuromonitor/neurostimolatori non adatti
Per I'utilizzo di prodotti su neuromonitor/neurostimolatori che non sono indicizzati per I'uso conforme delle sonde di
stimolazione, & possibile che si verifichino densita di corrente eccessive sulle punte delle sonde. Sussiste il pericolo di
necrosi del tessuto.
AVVERTENZA « Utilizzare i prodotti solo su neuromonitor/neurostimolatori adatti.
« | prodotti devono essere impiegati solo rispettando il relativo uso conforme, vedere il capitolo 1.
Reazione muscolare assente con nervo/muscolo intatto (reazione di stimolazione falsa negativa)
La corrente di stimolazione effettivamente erogata sul nervo puo essere ridotta a causa della ripartizione della corrente
secondo la legge di Ohm, in particolare per accumuli di fluidi nell'area di transizione elettrodo-tessuto, oppure a causa di
AVVERTENZA una dllstanza eccessiva tlraAI elettrodo di stimolazione e la struttura eccitabile.
« Evitare accumuli di fluidi.
Stimolazione non possibile
In presenza di tessuto troppo secco e/o di residui di tessuto secchi sulla punta della sonda, I'impedenza di transizione tra
punta sonda e tessuto & troppo elevata. Non pud avvenire stimolazione.
AVVERTENZA . Pullre_ I_a p_unta della sonda.
* Inumidire il tessuto.
Utilizzo con neuromonitor/stimolatori non destinati alla stimolazione nervosa/muscolare diretta
In caso di utilizzo del prodotto con neuromonitor/stimolatori non destinati alla stimolazione nervosa/muscolare diretta,
sussiste il rischio di densita di corrente troppo elevate sulla punta della sonda. Sussiste il rischio di ustioni e danni del
tessuto.
AVVERTENZA « Utilizzare il prodotto solo in base all'uso conforme come descritto nel capitolo 1.
« Rispettare le istruzioni per I'uso del neuromonitor/dello stimolatore.
Attacco epilettico in caso di stimolazione corticale diretta
In caso di stimolazione corticale diretta si possono verificare attacchi epilettici.
« Accertarsi della selezione corretta dei parametri di stimolazione e consultarsi con I'anestesista.
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AVVERTENZA

Perforazione di vasi sanguigni

E possibile sussista pericolo di perforazione dei vasi sanguigni in caso di impiego del prodotto per la preparazione e di
pressione eccessiva. Possono verificarsi emorragie e la formazione di ematomi.

ATTENZIONE « Durante la stimolazione non esercitare una pressione eccessiva sul tessuto.

* Prendere assoluta confidenza con le strutture anatomiche presenti nell’area di stimolazione.

Ferite da puntura o infezione dovuta ad elettrodo ad ago ipodermico’ in caso di utilizzo di sonde di stimolazione
monopolari

Pericolo di ferite da puntura durante e dopo l'uso. Gli aghi usati sono potenzialmente contaminati. Possono verificarsi
infezioni, emorragie e la formazione di ematomi.

ATTENZIONE « Procedere con cautela quando si utilizzano aghi. Andrebbero assolutamente evitate lesioni da puntura inutili!

* Prendere assoluta confidenza con le strutture anatomiche presenti nell’area di punzione.
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=

" In caso di impiego di strumenti di stimolazione monopolari &€ necessario un ulteriore elettrodo ad ago come riferimento per la stimolazione.
Posizionare questo elettro accanto al punto di stimolazione nel tessuto. Vedere capitolo 4.2.
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2.6.3 Anestesia

Impiego di miorilassanti
L'impiego di farmaci miorilassanti comporta un blocco totale o parziale della conduzione dello stimolo dal nervo motore al
muscolo innervato. In questo caso, non € possibile soddisfare la destinazione d’uso per la localizzazione e il controllo del
funzionamento di nervi e muscoli tramite elettrostimolazione.

AVVERTENZA « Non utilizzare I'apparecchio in caso di impiego di miorilassanti.
« Consultarsi con I'anestesista.

Utilizzo in pazienti non anestetizzati e influenza degli anestetici
A L’impiego del prodotto pud comportare sofferenza e reazioni muscolari involontarie.
« Utilizzare il prodotto solo in pazienti anestetizzati.
ATTENZIONE « Consultarsi con I'anestesista.

3 Simboli utilizzati sull’imballo

Indica il produttore del prodotto medicale secondo la

Direttiva UE 93/42/CEE. Indica un semplice sistema a barriera sterile.

O

Codice articolo. 2===2
Indica il codice di ordinazione del produttore, in
modo da poter identificare il prodotto medicale. ===

Indica un sistema a barriera sterile semplice
con imballo protettivo esterno.

P
\: ;,

Codice del lotto. Richiama un prodotto medicale previsto per
Indica la denominazione del lotto del produttore, in I'impiego monouso o per I'impiego in un singolo
modo da poter identificare il lotto o la partita. paziente durante un singolo trattamento.

Indica la data in cui & stato fabbricato il prodotto
medicale.

Indica un prodotto medicale che non contiene
lattice di gomma naturale.

®
%

Indica la data dopo la quale il prodotto medicale non TiltEs o e sl
deve piu essere utilizzato. p .
Indica un prodotto medicale che é stato sterilizzato

con ossido di etilene. Unique Device Identification

o5 b IME:EL
3]

1k

Attenzione. *hi GS1 Datamatrix 2D Code

Richiama la necessita per I'utente di leggere per - 2D Code in testo normale:

intero le istruzioni per I'uso per informazioni (01)04251807 (01) Global Trade Item Number (GTIN)

importanti sulla sicurezza, quali avvertenze e misure 200186 (11) Data di produzione

precauzionali che, per svariati motivi, non possono (11)210100 (17) Data di scadenza

essere riportate sul prodotto medicale stesso. (17)230100 (10) LOT/numero di lotto

(10)123456

Rispettare le istruzioni per I'uso. Il simbolo indica la conformita alle direttive CE

Richiama la necessita per I'utente di consultare le inerenti

istruzioni per I'uso. 0297: Numero di identificazione dell'organismo

. : notificato

Indica un prodotto medicale che non andrebbe 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am

utilizzato se I'imballo fosse danneggiato o aperto. Main, Germania)
e Definisce un prodotto medicale che deve essere " Definisce un prodotto medicale che deve
AN protetto da fonti luminose. ? essere protetto dall'umidita.

4 Combinazione e collegamento delle sonde di stimolazione monouso

4.1 Combinazione con accessori e altri prodotti medicali
Per 'impiego delle sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH si raccomandano accessori e prodotti medicali combinabili della
Dr. Langer Medical GmbH. Tutte le indicazioni contenute nel presente documento in merito ai collegamenti e alle specifiche tecniche per accessori
e prodotti medicali si riferiscono ai prodotti della Dr. Langer Medical GmbH.
Impiego su neuromonitor/neurostimolatori non adatti
Per I'utilizzo di prodotti su neuromonitor/neurostimolatori che non sono indicizzati per 'uso conforme delle sonde di
stimolazione, & possibile che si verifichino densita di corrente eccessive sulle punte delle sonde. Sussiste il pericolo di
necrosi del tessuto.
AVVERTENZA « Utilizzare i prodotti solo su neuromonitor/neurostimolatori adatti.
« | prodotti devono essere impiegati solo rispettando il relativo uso conforme, vedere il capitolo 1.

4.2 Collegamento delle sonde di stimolazione monouso

Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH sono dotate di connettori a spina conformi alla norma DIN 42802-1. Le sonde
bipolari presentano due connettori a spina (nero e bianco), mentre le sonde monopolari hanno un solo connettore a spina (nero). Per le sonde di

stimolazione monouso monopolari, inoltre, &€ necessario utilizzare un elettrodo ad ago monouso ipodermico come riferimento per la stimolazione

(cod. art.: 42-9712).

4.2.1 Collegamento ai neuromonitor AVALANCHE® e al neurostimolatore TWISTER® light
Per il collegamento delle sonde di stimolazione monouso ai neuromonitor AVALANCHE® e ai neurostimolatori TWISTER® light della Dr. Langer
Medical GmbH é necessario uno dei seguenti adattatori:

Adattatore Cod. articolo Connettore
Per AVALANCHE® Headbox, AVALANCHE® PLUS 1/0-Box e TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Connettore verde / grigio
Per AVALANCHE® PLUS 1/0-Box 41-0087 Connettore grigio / grigio

Gli adattatori presentano due connettori femmina conformi alla norma DIN 42802-1 per il collegamento dei connettori delle sonde di stimolazione
monouso e di un connettore di collegamento con le prese di stimolazione dei neuromonitor AVALANCHE® e con il neurostimolatore TWISTER®
light.




Collegamento del connettore bianco della sonda di stimolazione monouso o
dell’elettrodo ad ago monouso come riferimento per la stimolazione
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Figura 1: Adattatore (a sinistra: Cod. art: 41-0048, a destra: Cod. art. 41-0087)
per il collegamento delle sonde di stimolazione monouso a dispositivi della Dr. Langer Medical GmbH
Sonde di stimolazione monouso bipolari
Per I'utilizzo delle sonde di stimolazione monouso bipolari (Cod. art.: 40-1304, 40-1307,
40-1308) entrambi i connettori a spina della sonda (nero e bianco) vengono collegati con i connettori femmina del cavo adattatore. Non &
necessario un elettrodo di riferimento per la stimolazione bipolare!
« Collegare il relativo adattatore alla presa di stimolazione verde o grigia del neuromonitor AVALANCHE® o del neurostimolatore TWISTER®
light.
« Collegare entrambi i connettori della sonda di stimolazione monouso bipolare con i connettori femmina del relativo adattatore! Rispettare
assolutamente la codifica cromatica dei collegamenti (v. Figura 1)!

Sonde di stimolazione monouso monopolari
Per 'impiego delle sonde di stimolazione monouso monopolari (cod. art.: 40-1303, 40-1306) € inoltre necessario utilizzare un elettrodo ad ago
monouso come riferimento per la stimolazione (cod. art.: 42-9712), che va inserito nel tessuto in prossimita del punto della stimolazione. L'elettrodo
ad ago viene applicato inclinato e poi andrebbe fissato per evitare che scivoli e fuoriesca accidentalmente. Anche I'elettrodo ad ago presenta un
connettore a spina conforme alla norma DIN 42802-1 (bianco) e viene collegato con il relativo cavo adattatore.

« Collegare il relativo adattatore alla presa di stimolazione verde o grigia del neuromonitor AVALANCHE® o del neurostimolatore TWISTER®

light.
« Collegare il connettore nero della sonda di stimolazione monouso monopolare con il connettore femmina codificato nero del cavo adattatore
(v. Figura 1)!

« Inserire I'elettrodo ad ago ipodermico sterile (cod. art.: 42-9712) nel tessuto vicino al punto della stimolazione e fissarlo!
« Collegare il connettore bianco dell’elettrodo ad ago al collegamento bianco dell'adattatore (v. Figura 1)!

AVVISO:

| cavi adattatori (cod. art.: 41-0048, 41-0080, 41-0087) non devono essere autoclavati, poiché altrimenti possono derivarne danni all’adattatore! Gli
adattatori devono essere posizionati al di fuori dell'area sterile!

4.3 Collegamento al neurostimolatore TWISTER® MM

Per il collegamento delle sonde di stimolazione monouso al neurostimolatore TWISTER® MM della Dr. Langer Medical GmbH & necessario uno dei
seguenti cavi di stimolazione:

Cavo di stimolazione Cod. articolo Connettore
Per TWISTER® MM, output 1-4 41-0073 Connettore blu / nero
Per TWISTER® MM, output 5-6 41-0083 Connettore nero / nero

Gli adattatori presentano due connettori femmina conformi alla norma DIN 42802-1 per il collegamento dei connettori delle sonde di stimolazione
monouso e un connettore di collegamento con le prese di stimolazione del neurostimolatore TWISTER® MM.

Collegamento alla
presa di
<4— stimolazione blu
Figura 2: Cavi di stimolazione (cod. art: 41-0073)

per il collegamento delle sonde di stimolazione monouso agli apparecchi della Dr. Langer Medical GmbH

Collegamento del cavo nero della

sonda di stimolazione monouso \

Collegamento del cavo bianco della sonda di —atf
stimolazione monouso o dell’elettrodo ad ago 1 &
monouso come riferimento per la stimolazione

Sonde di stimolazione monouso bipolari
Per I'utilizzo delle sonde di stimolazione monouso bipolari (cod. art.: 40-1304, 40-1307, 40-1308) entrambi i connettori a spina della sonda (nero e
bianco) vengono collegati con i connettori femmina del cavo di stimolazione. Non & necessario un elettrodo di riferimento per la stimolazione
bipolare!
« Collegare il relativo cavo di stimolazione alla presa di stimolazione blu o nera del neurostimolatore TWISTER® MM.
* Collegare entrambi i connettori della sonda di stimolazione monouso bipolare con i connettori femmina del relativo cavo di stimolazione!
Rispettare assolutamente la codifica cromatica dei collegamenti (v. Figura 2)

Sonde di stimolazione monouso monopolari

Per 'impiego delle sonde di stimolazione monouso monopolari (cod. art.: 40-1303, 40-1306) € inoltre necessario utilizzare un elettrodo ad ago
monouso come riferimento per la stimolazione (cod. art.: 42-9712), che va inserito nel tessuto in prossimita del punto della stimolazione. L'elettrodo
ad ago viene applicato inclinato e poi andrebbe fissato per evitare che scivoli e fuoriesca accidentalmente. Anche I'elettrodo ad ago presenta un
connettore a spina conforme alla norma DIN 42802-1 (bianco) e viene collegato con il relativo cavo di stimolazione.

Collegare il relativo cavo di stimolazione alla presa di stimolazione blu o nera del neurostimolatore TWISTER® MM.

Collegare il connettore nero della sonda di stimolazione monouso monopolare al connettore femmina codificato in nero del cavo di
stimolazione (v. Figura 2)!

Inserire I'elettrodo ad ago ipodermico sterile (cod. art.: 42-9712) nel tessuto vicino al punto della stimolazione e fissarlo!

Collegare il connettore bianco dell’elettrodo ad ago al collegamento bianco del cavo di stimolazione (v. Figura 2)!




AVVISO:
| cavi di stimolazione (cod. art: 41-0073, 41-0083) non devono essere autoclavati, poiché altrimenti possono verificarsi danni! | cavo di
stimolazione vanno posati al di fuori del campo sterile!

5 Utilizzo

5.1 Disimballo
Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH vengono fornite in una confezione sterile. Rimuovere la sonda dalla confezione
in condizioni asettiche.

5.2 Preparazione e controllo del funzionamento
Le sonde di stimolazione monouso della Dr. Langer Medical GmbH sono composte da un’impugnatura con le punte sonda e da un cavo di
collegamento integrato. Nella versione monopolare & presente un connettore a spina, mentre nelle versioni bipolari sono presenti due connettori a
spina conformi alla norma DIN 42802-1.
Prima dell'uso delle sonde di stimolazione monouso occorre controllare le seguenti condizioni:

« La punta dell'elettrodo della sonda non deve essere piegata e non deve mostrare segni di precedenti flessioni meccaniche.
Il cavo di collegamento non deve presentare alcun danno delliisolamento, in particolare sui connettori di collegamento.
| contatti elettrici dei connettori non devono essere piegati e le aperture di contatto delle prese corrispondenti non devono essere intasate.
| connettori a spina devono essere facilmente collegabili e scollegabili. L'inserimento del cavo nelle prese di collegamento deve essere
possibile senza sforzare.
Prima dell'applicazione & necessario collegare il connettore del cavo di collegamento della sonda di stimolazione monouso alla presa di
collegamento del neuromonitor/neurostimolatore in ambiente non sterile.
La sonda deve essere conservata durante l'intervento in modo da evitare una caduta della sonda e del cavo di collegamento nell'ambiente
non sterile.

5.3 Stimolazione
Appoggiare la sonda con la punta dell'elettrodo sul tessuto da stimolare. In caso di utilizzo di sonde bipolari entrambi i poli della sonda devono
toccare il tessuto contemporaneamente.

6 Risoluzione dei problemi

Descrizione dell'errore Possibile causa Rimedio

Cattivo contatto tra I'elettrodo e il nervo/muscolo Rimuovere il sangue o il fluido di
Reazione muscolare assente o irrigazione
debole in seguito alla Intensita di corrente insufficiente Aumentare l'intensita di corrente
stimolazione Miorilassanti Consultare I'anestesia

Sonda difettosa Sostituzione della sonda di stimolazione

7 Smaltimento

Smaltimento
A | prodotti difettosi e utilizzati non devono essere smaltiti come normali rifiuti domestici.
+ |l prodotto deve essere smaltito secondo le vigenti disposizioni interne alla struttura e le norme e leggi in vigore
ATTENZIONE localmente in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

8 Dati tecnici
Dati specifici per il prodotto

Lunghezza del cavo di collegamento 25m
Connettore A norma DIN 42802-1
Norme

Classificazione secondo la Direttiva CE 93/42/CEE L}

9 Garanzia legale
Si applicano le condizioni generali di contratto o le condizioni del contratto di compravendita.
La garanzia copre solo il materiale.
| diritti di ricorso in garanzia sussistono solo se il destinatario/l'utilizzatore dimostra di aver seguito le seguenti regole:
* Uso conforme delle sonde di stimolazione monouso
« Utilizzo corretto
* Rispetto delle indicazioni in merito a trasporto, magazzinaggio e applicazione
+ Nessuna modifica costruttiva arbitraria
+ Nessuna riparazione arbitraria
La responsabilita per danni indiretti & esclusa in ogni caso.

10 Diritti d’autore e riproduzione delle istruzioni per 'uso

| diritti d’autore sulle presenti istruzioni per I'uso rimangono a Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch. Le istruzioni per I'uso non devono essere
riprodotte senza previa autorizzazione del produttore. Tutti i diritti sulle presenti istruzioni per I'uso, in particolare il diritto di riproduzione, diffusione
e traduzione, sono riservati. Nessuna parte delle presenti istruzioni per |'uso pud essere riprodotta in qualsiasi forma (tramite fotocopia, microfiim o
altri processi) senza previo consenso scritto della Dr. Langer Medical GmbH o elaborata, copiata o distribuita mediante I'uso di sistemi elettronici.
Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per I'uso possono essere modificate 0 ampliate senza preavviso e non rappresentano alcun
obbligo da parte della Dr. Langer Medical GmbH.




INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de uso, art. n° 05-0070

SONDAS DE ESTIMULACION DESECHABLES

Clase lll segun la Directiva 93/42/CEE

Sonda de estimulacion desechable monopolar (art. n°® 40-1303), sonda de microhorquilla desechable bipolar (art. n°® 40-1304), sonda de bola
desechable monopolar (art. n° 40-1306), sonda de estimulacién desechable bipolar concéntrica (art. n° 40-1307), sonda de microhorquilla de bolas
desechable bipolar (art. n° 40-1308)
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1 Uso previsto

1.1 Finalidad prevista

Las sondas de estimulaciéon desechables de Dr. Langer Medical GmbH han sido disefiadas para un uso Unico en el campo de la
neuromonitorizacion intraoperatoria. Se trata de sondas de estimulacion desechables, que se utilizan para estimular nervios, musculos y el
sistema nervioso central (SNC) de manera directa y temporal.

Las sondas de estimulacién desechables de Dr. Langer Medical GmbH permiten localizar y verificar la excitabilidad y el funcionamiento de las
estructuras mencionadas. Sobre la base de biopotenciales evocados se puede comprobar el funcionamiento de nervios y musculos, localizar sus
vias o delimitar determinadas areas en el cerebro. Los electrodos situados en la punta de la sonda desechable permiten efectuar una estimulacion
eléctrica directa de los nervios, de los musculos o del SNC. La forma de las puntas de los electrodos monopolares y bipolares evita lesiones en el
tejido, siempre que se realice un uso adecuado.

Junto con las sondas de estimulacion desechables de Dr. Langer Medical GmbH se recomienda utilizar los neuromonitores AVALANCHE® y los
neuroestimuladores TWISTER®. Todas las indicaciones suministradas en este documento sobre conexiones y especificaciones técnicas para
neuromonitores y neuroestimuladores estan referidas a los productos médicos AVALANCHE® y TWISTER® de Dr. Langer Medical GmbH.

Las sondas de estimulaciéon desechables de Dr. Langer Medical GmbH se encuentran disponibles en las siguientes variantes:

Modelo Articulo N° Imagen
Sonda monopolar con mango aislado 40-1303 ﬂ
Sonda de microhorquilla, bipolar 40-1304 ) E— m— \_‘:‘E

Sonda de bola, monopolar 40-1306 o= {E@
Sonda bipolar concéntrica, punta angulada 40-1307 \J:——@

Sonda bipolar de microhorquilla de bolas 40-1308 == > fi’jb‘

1.2 Indicacion
Las sondas de estimulacion desechables de Dr. Langer Medical GmbH estén destinadas a los siguientes usos a nivel intraoperatorio:
Articulos 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
* para la estimulacion directa de nervios motores, de musculos y del sistema nervioso central (SNC) con el fin de permitir su localizacion y
controlar el funcionamiento en intervenciones quirtrgicas.
* para localizar y controlar el funcionamiento de los esfinteres motores pertenecientes a la musculatura del suelo pélvico.
Articulo 40-1306
« para transmitir pulsos eléctricos de estimulacion a tornillos pediculares, punzones o perforadores, con el fin de verificar la posicion de las
uniones respecto a los nervios espinales motores.
* para la estimulacion cortical directa y la localizacién de areas motoras del cerebro y del centro del lenguaje

1.3 Contraindicacion

Las sondas de estimulacién desechables no son aptas para el contacto directo con el corazén o con el sistema circulatorio central. Las sondas de
estimulacion desechables no deben utilizarse en pacientes con implantes activos como marcapasos o desfibriladores implantables, ni en
embarazadas.

1.4 Caracterizacién de los usuarios
Las sondas de estimulaciéon desechables de Dr. Langer Medical GmbH deben aplicarse en el paciente de acuerdo con lo indicado en la seccién
1.2 y deben ser utilizadas por un médico que

* haya sido capacitado para manejar correctamente el producto sanitario,

* haya leido y comprendido las instrucciones de uso,




tenga experiencia en el manejo de instrumentos estériles desechables,

tenga conocimientos de Neurofisiologia, sobre todo en lo que respecta a la estimulacién intraoperatoria de nervios y masculos,

la estimulacion del SNC y el registro del PAMC,

conozca los campos de aplicacién a nivel intraoperatorio para localizar y controlar el funcionamiento de nervios, musculos y determinadas
areas del cerebro, asi como las respectivas contraindicaciones,

tenga conocimientos para detectar y evitar falsos negativos en las reacciones al realizar una neuroestimulacion directa,

tenga conocimientos para realizar un uso seguro de los estimuladores eléctricos,

sepa como se ven afectadas las sefiales de EMG por los relajantes musculares.

Las sondas de estimulacién desechables de Dr. Langer Medical GmbH deben ser suministradas segun las instrucciones del médico y preparadas
por personal quirirgico que
* haya sido capacitado para manejar correctamente el producto sanitario,
+ haya leido y comprendido las instrucciones de uso,
+ tenga experiencia en el manejo de instrumentos desechables envasados en condiciones estériles, tanto en lo que respecta a su uso como al
almacenamiento, el control de la fecha de caducidad y la eliminacién del producto en cuestion.

Las sondas de estimulacién desechables de Dr. Langer Medical GmbH, en el marco de un uso conjunto con neuromonitores y
neuroestimuladores, sirven para asistir al cirujano en la localizacion y el control del funcionamiento de nervios motores, musculos y SNC durante
una operacion. Esto no reemplaza la experiencia en las intervenciones quirdrgicas ni en la toma de decisiones.

1.5 Caracterizacion de los pacientes

Las sondas de estimulacion desechables de Dr. Langer Medical GmbH, junto con los respectivos neuromonitores y neuroestimuladores, se utilizan
durante intervenciones intraoperatorias en nervios motores y musculos de acuerdo con lo indicado en la seccién 1.2. Desde el punto de vista
clinico, no se conocen restricciones en relacion con la edad y el sexo de los pacientes.

1.6 Exclusiones de la finalidad prevista

Cuando se utilizan medicamentos para la relajacion muscular, se bloquea total o parcialmente la propagacion de la excitacion desde el nervio
motor hacia el musculo inervado. En este caso no se puede cumplir la finalidad prevista, consistente en la localizacion y el control del
funcionamiento de nervios motores y musculos, asi como el mapeo cortical por medio de la estimulacion eléctrica.

1.7 Uso, transporte, almacenamiento y eliminacion del producto

Las sondas de estimulacién desechables han sido disefiadas para el uso intraoperatorio en el quiréfano. Para obtener informacion sobre el
manejo, consulte el capitulo 5 de estas instrucciones de uso. Para obtener informacion precisa sobre el transporte y el almacenamiento de las
sondas de estimulacion desechables, consulte la identificacion del producto y el capitulo 3 de estas instrucciones de uso. Para obtener
informacién sobre la eliminacién de este producto sanitario, consulte el capitulo 7. Las sondas de estimulacion desechables no deben eliminarse
junto con los residuos domésticos normales, sino de acuerdo con las normas internas vigentes en el establecimiento para la eliminacién de
residuos quirdrgicos.

2 Normas de seguridad y medidas de precaucion
Los equipos necesarios de proteccion personal deben ser dispuestos por el operador. Todos los dispositivos de seguridad existentes deben ser
verificados periédicamente.

2.1 Significado de las indicaciones de seguridad

A « Indica la presencia de un riesgo inminente que, si no se evita, puede causar la muerte.
Indica la presencia de un riesgo inminente que, si no se evita, puede provocar la destruccion del entorno.

PELIGRO

Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede causar lesiones graves.
Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede afectar el funcionamiento de aparatos en el

entorno.
ADVERTENCIA « Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede causar graves dafios en el entorno.
A Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede causar lesiones leves o moderadas.
Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede afectar durante un breve lapso de tiempo el
PRECAUCION funcionamiento del propio producto.

Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede causar dafios materiales.

2.2 Significado de la nota
+ Indica la presencia de informacién proporcionada por el fabricante, que directa o indirectamente hace referencia a la
seguridad de las personas o a la proteccién de bienes materiales. La informacion no esta referida directamente a un
"NOTA:" peligro o una situacién peligrosa.
« Indica la presencia de informacién proporcionada por el fabricante, que es importante o util para el funcionamiento o el
servicio del producto.

2.3 Conocimiento de las instrucciones de uso

La informacién proporcionada por las instrucciones de uso es indispensable para manejar correctamente el producto.
Por lo tanto, todas las personas que

* preparen el producto,

« trabajen con él

¢ vy lo limpien/procesen,

deben leer las instrucciones de uso. Tenga en cuenta las normas de seguridad mencionadas en cada capitulo.

2.4 Medidas de seguridad informales
Las instrucciones de uso deben estar siempre disponibles en el lugar de uso. Las indicaciones de seguridad y medidas de precaucién deben
mantenerse en estado legible.

2.5 Cumplimiento de las normas de seguridad

Por regla general, el trabajo con un producto sanitario conlleva riesgos residuales para el paciente, el personal médico y el entorno. Las medidas
constructivas por si solas no permiten descartar totalmente la presencia de riesgos. La seguridad no depende unicamente del producto; también
se basa, en gran medida, en la formacién del personal médico y la utilizacion correcta. Las indicaciones de seguridad proporcionadas en este
capitulo deben ser leidas, comprendidas y aplicadas por todas las personas que trabajan con el producto.




2.6 Normas de seguridad y medidas de precaucion
Las indicaciones de seguridad estan estructuradas de acuerdo con los siguientes peligros: Producto defectuoso, accesorios defectuosos /
Utilizacién y riesgos clinicos residuales / Anestesia.

2.6.1 Producto defectuoso, accesorios defectuosos

Defecto o modificacion en el producto o en accesorios conectados
Cuando existe un defecto o una modificacion en el producto o los accesorios, no esta garantizada la seguridad en el
A manejo y el uso. Existe el peligro de que el usuario y el paciente sufran lesiones.
« Antes de cada uso, controle el producto y los accesorios para comprobar que no presenten deterioros (dafios
PRECAUCION mecanicos, cables doblados, aislamientos dafiados, puntas de sondas dobladas o rotas, etc.).
« No se debe utilizar ningun producto o accesorio dafiado. Deseche los productos y los accesorios defectuosos.

2.6.2 Utilizacion y riesgos clinicos residuales
Utilizacion de un producto con envase dafado o fecha de caducidad vencida
Si se utiliza un producto con un envase dafado o fecha de caducidad vencida, existe el riesgo de infecciones.
« Verifiqgue que el envase no presente dafios.
ADVERTENCIA . Controle la fecha de caducidad.
Utilizacion de un producto reprocesado
Las sondas de estimulacién desechables son productos destinados a un solo uso, que no resultan aptos para el
reprocesamiento. Los procesos dirigidos a reprocesar el producto para una posterior reutilizacion, incluida una nueva
A esterilizaciéon, pueden dafar inadmisiblemente los materiales empleados y sus propiedades mecanicas y bioldgicas, y
aumentar de manera significativa el riesgo de contaminacion. Existe el peligro de que se produzcan infecciones,
ADVERTENCIA alergias, r'eacciones toxicas y otras intoleralncilas. ) ) ) ;
+ Después del uso, deseche el producto siguiendo las instrucciones mencionadas en el capitulo 7 de estas
instrucciones de uso
* No reprocese el producto.
Electrodo de referencia mal colocado’ en estimulacion monopolar en relacién con el electrodo neutro de alta
frecuencia
La corriente del equipo quirGrgico de alta frecuencia es derivada a través del electrodo de referencia. Peligro de
quemaduras en el electrodo de referencia.
ADVERTENCIA « En la estimulacion monopolar, no adhiera el electrodo de referencia en el trayecto que realiza la corriente del equipo
quirdrgico de alta frecuencia desde el campo quirtrgico hasta el electrodo neutro de alta frecuencia.
Utilizacion simultanea de un equipo quirtrgico de alta frecuencia y del producto / contacto entre el producto y el
electrodo de alta frecuencia. Peligro de quemaduras por contacto con electrodos de referencia, de registro, de
estimulacion u otras partes conductoras.
+ No toque el electrodo de alta frecuencia con el producto.
ADVERTENCIA | . No active los dispositivos para la estimulacién nerviosa/muscular directa al mismo tiempo que el equipo quirdrgico de
alta frecuencia.
Uso con neuromonitores/neuroestimuladores inadecuados
Si los productos se utilizan con neuromonitores/neuroestimuladores cuya indicacion no se ajusta al uso previsto de las
sondas de estimulacion, pueden generarse densidades de corriente excesivas en las puntas de las sondas. Existe el
riesgo de que esto provoque necrosis de tejidos.
ADVERTENCIA « Utilice los productos Gnicamente con neuromonitores/neuroestimuladores adecuados.
* Los productos sélo deben utilizarse de acuerdo con su uso previsto, ver capitulo 1.
Ausencia de reaccion muscular con nervio/musculo intacto (falsos negativos en la reaccion a la estimulacion)
La corriente de estimulacién aplicada efectivamente al nervio puede verse reducida por la division de corriente segun la
ley de Ohm, sobre todo por las acumulaciones de liquido en la zona de transicién entre los electrodos y el tejido, o por
ADVERTENCIA una s_eparacién exces_iva del elgctr_odo de estimulacion con respecto a la estructura excitable.
+ Evite las acumulaciones de liquido.
Imposibilidad de estimulacion
Debido a la presencia de un tejido muy seco o restos de tejidos secos en la punta de la sonda, la impedancia de
transicion entre la punta de la sonda y el tejido es excesiva. La estimulacion no es posible.
ADVERTENCIA * Limpie la punta df: la sonda.
* Humedezca el tejido.
Uso con neuromonitores/estimuladores que no son aptos para la estimulacion nerviosa/muscular directa
Si el producto se utiliza con neuromonitores/estimuladores eléctricos que no son aptos para la estimulacion
nerviosa/muscular directa, existe el riesgo de que haya densidades de corriente excesivas en la punta de la sonda.
Existe el peligro de que se produzcan quemaduras y dafios en el tejido.
ADVERTENCIA « El producto debe utilizarse Unicamente de acuerdo con el uso previsto, establecido en el capitulo 1.
+ Tenga en cuenta el manual de instrucciones del neuromonitor/estimulador.
Crisis epiléptica con estimulacion cortical directa
Durante la estimulacién cortical directa pueden producirse crisis epilépticas.
* Asegurese de seleccionar los pardmetros correctos para la estimulacion y consulte con los anestesiélogos.
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ADVERTENCIA

Perforacion de vasos sanguineos

Si el producto se utiliza para la preparacion quirdrgica y con una presion excesiva, puede existir el riesgo de perforacion
de vasos sanguineos. Se pueden producir hemorragias y formar hematomas.

PRECAUCION o Al rea.lizar la estimulacién, no ejerza demasi’adg presioén sobre el tejigo. -

* Asegurese de proteger las estructuras anatdmicas en la zona de estimulacion.

Lesién por pinchazo o infeccion provocada por electrodo de aguja’ en caso de uso de sondas de estimulacion
monopolares

Durante y después del uso, existe el riesgo de pincharse. Las agujas usadas pueden estar contaminadas. Se pueden
. producir infecciones, hemorragias y hematomas.

PRECAUCION « Al utilizar las agujas, proceda con cuidado. jEs imprescindible evitar los pinchazos innecesarios!

* Asegurese de proteger las estructuras anatémicas en la zona de puncion.

=

=

" Cuando se utilizan instrumentos de estimulacion de tipo monopolar, es necesario contar con un electrodo de aguja adicional como
referencia para la estimulacion. Coloque este cerca del sitio de estimulacion en el tejido. Ver el capitulo 4.2.




2.6.3 Anestesia

Uso de relajantes musculares

Cuando se utilizan medicamentos para la relajacion muscular, se bloquea total o parcialmente la propagacion de la

excitacion desde el nervio motor hacia el musculo inervado. En este caso no se puede cumplir la finalidad prevista,

consistente en localizar y controlar el funcionamiento de nervios y musculos por medio de la estimulacion eléctrica.
ADVERTENCIA « Si se administran relajantes musculares, no utilice el equipo.

+ Consulte con los anestesitlogos.

Uso en pacientes no anestesiados e influencia de los anestésicos
A El uso del producto puede provocar sensacion de dolor y reacciones musculares no deseadas.
. « Utilice el producto solamente en pacientes anestesiados.
PRECAUCION « Consulte con los anestesidlogos.

3 Simbolos utilizados en el envase

Indica el fabricante del producto segun la Directiva
93/42/CEE de la UE

Indica la presencia de un sistema de barrera
estéril simple.

O

Numero de articulo. 2===2
Indica el numero de catalogo del fabricante para
poder identificar el producto sanitario. ===

Indica la presencia de un sistema de barrera
estéril simple con envase protector exterior.

P
\: ;,

Cadigo de lote.
Indica la denominacién del lote del fabricante para
poder identificar el lote.

Hace referencia a un producto sanitario
previsto para un Unico uso o para el uso en un
solo paciente durante un Unico tratamiento.

Indica que el producto sanitario no contiene

Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario. A
latex de caucho natural.

4 ®

Indica la fecha después de la cual ya no se debe
utilizar el producto sanitario.

Indica que el producto sanitario ha sido esterilizado

Indica que se trata de un producto sanitario.

por 6xido de etileno, Unique Device Identification

Lk

Atencion. ,:qi

Cadigo bidimensional GS1 Datamatrix
Cadigo bidimensional en texto legible:

(01) Global Trade Item Number (GTIN)
(11) Fecha de fabricacion

(17) Fecha de caducidad

(10) Cédigo de lote

Indica que el usuario debe consultar las .
instrucciones de uso para obtener datos importantes  (01)04251807
relacionados con la seguridad, como advertenciasy 200186
medidas de precaucién, que por multiples razones (11)210100
no pueden disponerse en el propio producto (17)230100

sanitario. (10)123456
Tenga en cuenta las instrucciones de uso.

Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso.

El simbolo indica el cumplimiento de las
directivas CE pertinentes
0297: Namero del organismo notificado

Indica que el producto sanitario no debe utilizarse si 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
el envase esta dafiado o abierto. Main, Alemania)
e Indica que el producto sanitario necesita proteccion g Indica que el producto sanitario necesita
A AN frente a las fuentes luminosas. proteccion contra la humedad.

4 Combinacion y conexion de las sondas de estimulacion desechables

4.1 Combinacién con accesorios y otros productos sanitarios
Para el uso con las sondas de estimulacién desechables de Dr. Langer Medical GmbH, se recomiendan los accesorios y productos sanitarios
combinables de Dr. Langer Medical GmbH. Todas las indicaciones suministradas en este documento sobre conexiones y especificaciones
técnicas para accesorios y productos sanitarios estan referidas a los productos de Dr. Langer Medical GmbH.
Uso con neuromonitores/neuroestimuladores inadecuados
Si los productos se utilizan con neuromonitores/neuroestimuladores cuya indicacion no se ajusta al uso previsto de las
sondas de estimulacion, pueden generarse densidades de corriente excesivas en las puntas de las sondas. Existe el
riesgo de que esto provoque necrosis de tejidos.
ADVERTENCIA « Utilice los productos unicamente con neuromonitores/neuroestimuladores adecuados.
* Los productos sélo deben utilizarse de acuerdo con su uso previsto, ver capitulo 1.

4.2 Conexion de las sondas de estimulacion desechables

Las sondas de estimulaciéon desechables de Dr. Langer Medical GmbH poseen conectores que se ajustan a la norma DIN 42802-1. Las sondas
bipolares cuentan con dos conectores (negro y blanco), mientras que las sondas monopolares sélo tienen uno (negro). En el caso de las sondas
de estimulacién desechables monopolares, se debe utilizar ademas un electrodo subdérmico de aguja desechable como referencia para la
estimulacion (art. n°: 42-9712).

4.2.1 Conexion a los neuromonitores AVALANCHE?® y al neuroestimulador TWISTER® light
Para conectar las sondas de estimulacién desechables a los neuromonitores AVALANCHE® y a los neuroestimuladores TWISTER® light de Dr.
Langer Medical GmbH, se necesita uno de los siguientes adaptadores:

Adaptador Articulo N° Conector

para preamplificador AVALANCHE®, AVALANCHE® PLUS I/0 Box y TWISTER® 41-0048, 41-0080 Conector verde / gris
light

para AVALANCHE® PLUS 1/0 Box 41-0087 Conector gris / gris

Los adaptadores tienen dos puertos segun la norma DIN 42802-1 para insertar los conectores de las sondas de estimulacion desechables y un
conector para ser enchufado en los puertos de estimulacion de los neuromonitores AVALANCHE® y el neuroestimulador TWISTER® light.




Conexion del conector blanco de la sonda de estimulacion desechable o
del electrodo de aguja desechable como referencia para la estimulacion

Conexion a puerto  —p» o - -
verde de estimulacion I » / " Conexion a
= A <+ puerto gris de
g 3 estimulacion

Conexién del conector
negro de la sonda de
estimulacion desechable

Figura 1: Adaptador (izquierda: art. n® 41-0048; derecha: art. n°® 41-0087)
para conectar las sondas de estimulacién desechables a aparatos de Dr. Langer Medical GmbH

Sondas de estimulacion desechables bipolares
Cuando se utilizan las sondas de estimulacion desechables bipolares (art. n°: 40-1304, 40-1307, 40-1308), los dos conectores de la sonda (negro
y blanco) deben insertarse en los puertos del cable adaptador. jLa estimulacion bipolar no requiere un electrodo de referencia!
« Conecte el respectivo adaptador al puerto verde o gris del neuromonitor AVALANCHE® o del neuroestimulador TWISTER® light.
« iEnchufe ambos conectores de la sonda de estimulacion desechable bipolar en los puertos del respectivo adaptador! jTenga siempre en
cuenta el correspondiente cddigo de colores (ver Figura 1)!

Sondas de estimulacion desechables monopolares
Cuando se utilizan las sondas de estimulacién desechables monopolares (art. n°: 40-1303, 40-1306), hay que introducir adicionalmente en el tejido
un electrodo de aguja desechable como referencia (art. n°: 42-9712) cerca del sitio de estimulacion. El electrodo de aguja debe aplicarse en un
angulo inclinado y luego debe fijarse para evitar un deslizamiento accidental. El electrodo de aguja cuenta asimismo con un conector que se ajusta
ala norma DIN 42802-1 (blanco) y se conecta con el correspondiente cable adaptador.
« Conecte el respectivo adaptador al puerto verde o gris del neuromonitor AVALANCHE® o del neuroestimulador TWISTER® light.
* jlnserte el conector negro de la sonda de estimulacién desechable monopolar en el puerto con cédigo negro del cable adaptador
(ver Figura 1)!
« Introduzca el electrodo de aguja subdérmico estéril (art. n°: 42-9712) en el tejido adyacente cerca del sitio de estimulacién. jFije bien dicho
electrodo!
« jlnserte el conector blanco del electrodo de aguja en la conexion blanca del adaptador (ver Figura 1)!

NOTA:

jLos cables adaptadores (art. n°: 41-0048, 41-0080, 41-0087) no deben esterilizarse en autoclave, ya que el procedimiento en cuestion podria
provocar dafios en ellos! jLos adaptadores deben colocarse fuera de la zona estéril!

4.3 Conexion al neuroestimulador TWISTER® MM

Para conectar las sondas de estimulacion desechables al neuroestimulador TWISTER® MM de Dr. Langer Medical GmbH, se necesita uno de los
siguientes cables de estimulacion:

Cable de estimulacion Articulo N° Conector
para TWISTER® MM, salidas 1-4 41-0073 Conector azul / negro
para TWISTER® MM, salidas 5-6 41-0083 Conector negro / negro

Los adaptadores tienen dos puertos segun la norma DIN 42802-1 para insertar los conectores de las sondas de estimulacién desechables y un
conector para ser enchufado en los puertos de estimulacién del neuroestimulador TWISTER® MM.
/<_ Conexién a puerto

Conexién del cable negro de la sonda

de estimulacién desechable \

Conexion del cable blanco de la sonda de P
estimulacion desechable o del electrodo de  ~ /" & N .
aguja desechable como referencia para la R azul de estimulacion
estimulacion

Figura 2: Cable de estimulacién (art. n°: 41-0073)
para conectar las sondas de estimulacién desechables a aparatos de Dr. Langer Medical GmbH

Sondas de estimulacion desechables bipolares
Cuando se utilizan las sondas de estimulacién desechables bipolares (art. n°: 40-1304, 40-1307, 40-1308), los dos conectores de la sonda (negro
y blanco) deben insertarse en los puertos del cable de estimulacion. jLa estimulacién bipolar no requiere un electrodo de referencia!
« Conecte el respectivo cable de estimulacion al puerto azul o negro del neuroestimulador TWISTER® MM.
« jEnchufe ambos conectores de la sonda de estimulacion desechable bipolar en los puertos del respectivo cable de estimulacién! Tenga
siempre en cuenta el correspondiente cédigo de colores (ver Figura 2)

Sondas de estimulacion desechables monopolares

Cuando se utilizan las sondas de estimulacién desechables monopolares (art. n°: 40-1303, 40-1306), hay que introducir adicionalmente en el tejido
un electrodo de aguja desechable como referencia (art. n°: 42-9712) cerca del sitio de estimulacion. El electrodo de aguja debe aplicarse en un
angulo inclinado y luego debe fijarse para evitar un deslizamiento accidental. El electrodo de aguja cuenta asimismo con un conector que se ajusta
ala norma DIN 42802-1 (blanco) y se conecta con el correspondiente cable de estimulacion.

Conecte el respectivo cable de estimulacion al puerto azul o negro del neuroestimulador TWISTER® MM.

iEnchufe el conector negro de la sonda de estimulacién desechable monopolar en el puerto codificado en color negro del cable de
estimulacion (ver Figura 2)!

Introduzca el electrodo de aguja subdérmico estéril (art. n°: 42-9712) en el tejido adyacente cerca del sitio de estimulacion. jFije bien dicho
electrodo!

ilnserte el conector blanco del electrodo de aguja en la conexién blanca del cable de estimulacién (ver Figura 2)!




NOTA:
jLos cables de estimulacién (art. n°: 41-0073, 41-0083) no deben esterilizarse en autoclave, ya que el procedimiento en cuestion
podria provocar dafios! jLos cables de estimulacion deben colocarse fuera de la zona estéril!

5 Manipulacion

5.1 Desembalaje
Las sondas de estimulaciéon desechables de Dr. Langer Medical GmbH se suministran embaladas en estado estéril. Retire la sonda del envase de
forma aséptica.

5.2 Preparacion y verificacion del funcionamiento
Las sondas de estimulacion desechables de Dr. Langer Medical GmbH estan compuestas por un mango con las puntas y un cable de conexion
integrado. En la versién monopolar hay un conector y en las versiones bipolares hay dos conectores segun la norma DIN 42802-1.
Antes de utilizar las sondas de estimulacion desechables, controle los siguientes aspectos:

« La punta del electrodo de la sonda no debe estar doblada ni debe presentar signos de una deformacién mecanica prematura.
El cable de conexién no debe presentar dafos en su aislamiento, especialmente en los conectores.
Los contactos eléctricos de los conectores no deben estar doblados; las aberturas opuestas de los puertos no deben estar obstruidas.
+ Las conexiones deben realizarse con un movimiento suave. Los cables deben insertarse en los puertos de conexion sin que exista
resistencia.
Antes del uso, inserte el conector del cable de la sonda de estimulaciéon desechable en el puerto del neuromonitor/neuroestimulador en la
zona no estéril.
Durante la operacién la sonda debe estar colocada en una posicién adecuada, que impida que ella o el cable de conexién caigan en la zona
no estéril.

5.3 Estimulacion
Coloque la sonda con la punta del electrodo sobre el tejido a estimular. Cuando se utilizan sondas bipolares, los dos polos de la sonda deben
tocar el tejido al mismo tiempo.

6 Resolucion de problemas

Descripcion del problema Posible causa Accion

Contacto malo entre el electrodo y el nervio/musculo Quitar la sangre o el liquido de lavado
Reaccion muscular nula o débil Intensidad de corriente muy baja Aumentar la intensidad de corriente
frente a la estimulacion Relajante muscular Consulta con area de anestesia

Sonda defectuosa Reemplazo de la sonda de estimulacion

7 Eliminacioén del producto

Eliminacién del producto
A Los productos defectuosos y usados no deben eliminarse junto con los residuos domésticos normales.
« El producto debe ser desechado de acuerdo con las normas internas vigentes, asi como con las leyes y regulaciones
PRECAUCION locales referidas a la eliminacién de residuos quirdrgicos.

8 Datos técnicos
Datos especificos del producto

Longitud del cable de conexion 25m
Conector segun norma DIN 42802-1
Normas

Clasificacion segun la Directiva 93/42/CEE del Consejo Europeo 11l

9 Garantia
Se aplican las Condiciones Generales o las condiciones del contrato de compra.
La garantia cubre sélo el material.
Sélo existen derechos de garantia si el receptor/usuario demuestra que se han cumplido las siguientes condiciones:
* Uso de las sondas de estimulacion desechables con arreglo a su finalidad prevista
* Manipulacién correcta
« Cumplimiento de las indicaciones respecto a transporte, almacenamiento y uso
« Ninguna modificacién constructiva realizada por cuenta propia
+ Ninguna reparacién realizada por cuenta propia.
En ningln caso existira responsabilidad por dafios consecuentes.

10 Copyright y reproduccion de las instrucciones de uso

El copyright de estas instrucciones de uso pertenece a Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch (Alemania). Sin la autorizacion previa del fabricante,
las instrucciones de uso no deben ser reproducidas. Se reservan todos los derechos de estas instrucciones de uso, especialmente los derechos
de reproduccién, distribucion y traduccién. Ninguna parte de estas instrucciones de uso podra ser reproducida por medio alguno (fotocopia,
microfilm, etc.) ni podra ser procesada, reproducida o difundida mediante el uso de sistemas electrénicos si no existe un consentimiento previo por
escrito de Dr. Langer Medical GmbH.

La informacién incluida en las presentes instrucciones de uso puede ser modificada o ampliada sin previo aviso, y no representa ninguna
obligacién por parte de Dr. Langer Medical GmbH.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugdes de utilizagéo ref. 05-0070

SONDAS DE ESTIMULAGCAO DE USO UNICO

Classe Ill, em conformidade com a diretiva 93/42/CEE

Sonda de estimulagdo monopolar de uso tnico (ref. 40-1303), microssonda bipolar minifork de uso tnico (ref. 40-1304), sonda monopolar de
ponta em bola de uso tnico (ref. 40-1306), sonda de estimulagao bipolar concéntrica de uso tnico (ref. 40-1307), microssonda bipolar minifork de
ponta em bola de uso Unico (ref. 40-1308)
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1 Utilizacao para os fins previstos

1.1 Finalidade prevista

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH destinam-se a uma Unica utilizagdo para uma monitorizagéo neuroldgica
intraoperatdria. Sdo sondas de estimulagdo de uso Unico para estimulagdo direta temporaria de nervos, musculos e do sistema nervoso central
(SNC).

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH s&o usadas para localizar e verificar a excitabilidade e o funcionamento das
estruturas mencionadas. Dependendo dos biopotenciais evocados, é possivel comprovar o funcionamento dos nervos e dos musculos, localizar
os respetivos trajetos ou limitar determinadas zonas no cérebro. Os elétrodos presentes na ponta da sonda de estimulagdo de uso Unico permitem
a estimulagao elétrica direta de nervos, musculos ou o SNC. As pontas dos elétrodos monopolares ou bipolares tém uma configuragédo que
permite evitar lesdes nos tecidos quando usadas adequadamente.

Recomendamos a utilizagao dos monitores neurolégicos AVALANCHE® e dos neuroestimuladores TWISTER® em conjunto com as sondas de
estimulagao de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH. Todas as indicagdes existentes neste documento relacionadas com ligagdes e
especificagdes técnicas de monitores neurolégicos e neuroestimuladores tém por base os dispositivos médicos AVALANCHE® e TWISTER® da Dr.
Langer Medical GmbH.

As sondas de estimulagdo de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH estdo disponiveis nas seguintes variantes:

Modelo Referéncia Figura
Sonda monopolar com haste isolada 40-1303 @
Microssonda minifork, bipolar 40-1304 0 \¥’E‘

Sonda de ponta em bola, monopolar 40-1306 o= @
Sonda bipolar concéntrica, ponta curva 40-1307 \Jzﬁ@

Microssonda bipolar minifork de ponta em bola 40-1308 =3 S B 7 E[

1.2 Indicagao
As sondas de estimulagéo de uso Uunico da Dr. Langer Medical GmbH sao usadas intraoperatoriamente nas seguintes areas:
Artigos 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« Estimulagéo direta de nervos motores, musculos, assim como do sistema nervoso central (SNC) com o objetivo de os localizar e verificar o
seu funcionamento durante intervengdes cirlrgicas.
* Localizagao e verificagdo do funcionamento dos esfincteres motores dos musculos do pavimento pélvico.
Artigo 40-1306
« Transmissdo de impulsos elétricos de estimulagdo para parafusos pediculares, instrumentos de perfuragéo ou orificios para verificagéo da
posigdo das unides roscadas em relagdo aos nervos espinhais motores.
+ Estimulagéao cortical direta e localizagao de areas cerebrais motoras, assim como do centro da linguagem

1.3 Contraindicagado

As sondas de estimulagdo de uso Unico ndo foram concebidas para estar em contacto direto com o coragéo ou o sistema circulatério central. As
sondas de estimulagdo de uso Unico ndo podem ser usadas em pacientes com implantes ativos, como pacemakers ou CDIs, nem em mulheres
gravidas.

1.4 Caracterizagao dos utilizadores
As sondas de estimulagdo de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH podem ser usadas em pacientes apenas de acordo com as indicagdes
referidas na secgdo 1.2, por um médico

* com instrugdo especializada no manuseamento do dispositivo médico,

* que tenha lido e compreendido as instrugdes de utilizagéo,
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com experiéncia na manipulagao de instrumentos de uso Unico esterilizados,

com conhecimentos neurofisiolégicos, especialmente relacionados com a estimulagdo muscular e nervosa intraoperatéria, a

estimulagdo do SNC e a captagdo do PAUM,

com conhecimentos relacionados com as areas de aplicagdo da localizagdo intraoperatéria e controlo do funcionamento de nervos, musculos
e determinadas areas do cérebro, assim como com as contraindicagdes,

com conhecimentos relacionados com a detegdo e prevengao de reagdes a estimulagéo falsamente negativas durante a estimulagéo nervosa
direta,

com conhecimentos relacionados com a aplicagdo segura de estimuladores elétricos,

* com conhecimentos sobre o efeito de relaxantes musculares em sinais de EMG.

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH sé podem ser preparadas pelo pessoal do bloco operatério e administradas
apos instrugdes do médico
* com instrugdo especializada no manuseamento do dispositivo médico,
* que tenha lido e compreendido as instrugdes de utilizagéo,
« com experiéncia na manipulagéo de instrumentos de uso Unico embalados de forma esterilizada e conhecimentos relativos a sua utilizagéo,
armazenamento, controlo da data de validade e eliminagéo.

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH, em conjunto com monitores neuroldgicos e neuroestimuladores, destinam-
se a ser usadas em cirurgias para auxiliar na localizagao intraoperatdria e na verificagdo do funcionamento de nervos motores, musculos e SNC.
Contudo, ndo substituem a experiéncia em intervengdes cirurgicas, nem as decisoes.

1.5 Caracterizagao dos pacientes

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH, em conjunto com monitores neurolégicos e neuroestimuladores, sdo
utilizadas durante cirurgias em nervos motores e musculos, em conformidade com as indicagdes referidas na secgédo 1.2. Nao se conhecem
quaisquer limitagdes clinicas relacionadas com a idade e o sexo dos pacientes.

1.6 Exclusées a finalidade prevista

A utilizagdo de medicamentos para relaxamento muscular bloqueia parcial ou totalmente a passagem da estimulagéo do nervo motor para o
musculo inervado. A finalidade prevista de localizagéo e verificagdo do funcionamento de nervos motores e musculos, assim como o mapeamento
do cértex através de estimulagéo elétrica podem néo se verificar neste caso.

1.7 Utilizagao, transporte, armazenamento e eliminagao

As sondas de estimulagdo de uso Unico destinam-se a utilizagao intraoperatoria no bloco operatério. As indicagdes relativas ao manuseamento
podem ser encontradas no capitulo 5 destas instrugdes de utilizagdo. Pode consultar informagdes pormenorizadas sobre o transporte e o
armazenamento das sondas de estimulag@o de uso Unico no rétulo do produto e no capitulo 3 destas instrugdes de utilizagdo. Pode consultar
informacdes relativas a eliminagéo do dispositivo médico no capitulo 7. As sondas de estimulagédo de uso Unico ndo podem ser eliminadas em
conjunto com o lixo doméstico normal. Tém de ser eliminadas de acordo com os regulamentos nacionais em vigor relativos a residuos de blocos
operatérios.

2 Indicagoes e precaugdes de seguranca
A entidade exploradora tem de disponibilizar os equipamentos de prote¢do individual necessarios. Todos os equipamentos de protegéo existentes
tém de ser regularmente verificados.

2.1 Significado das indicagoes de seguranca

A

Indica uma situagéo de perigo iminente que pode resultar em ferimentos mortais se nao for evitada.
Indica uma situagéo de perigo iminente que pode resultar na destruigdo da zona envolvente se néo for evitada.

PERIGO

A

Indica uma situagao de perigo possivel que pode resultar em ferimentos graves se n&o for evitada.

Indica uma situagao de perigo possivel que pode resultar em problemas de funcionamento dos dispositivos na zona
envolvente se nao for evitada.

AVISO « |ndica uma situacéo de possivel perigo que pode resultar em danos graves da zona envolvente se n&o for evitada.

Indica uma situagéo de perigo possivel que pode resultar em ferimentos médios ou ligeiros se néo for evitada.
Indica uma situagéo de perigo possivel que pode resultar em problemas de funcionamento de curta duragdo no préprio
CUIDADO produto se nao for evitada.

>

Indica uma situagao de perigo possivel que pode resultar em danos materiais se ndo for evitada.

2.2 Significado da nota
+ Apresenta informagdes do fabricante relacionadas, direta ou indiretamente, com a seguranga de pessoas ou a prote¢édo de
«NOTA:» bens materiais. As informagdes néo estdo diretamente relacionadas com um perigo ou uma situagao perigosa.
« Apresenta informacdes do fabricante que sdo importantes ou Uteis para a operagéo ou a assisténcia do produto.

2.3 Conhecimentos das instrugées de utilizagao

Os conhecimentos das instrugdes de utilizagdo sdo necessarios para a correta operagao do produto.
Por isso, todas as pessoas que

e preparam,

« trabalham com o produto,

« e limpam/reprocessam o produto,

tém de ler as instru¢des de utilizagdo. Respeite as indicagdes de seguranca de cada capitulo.

2.4 Medidas de seguranca informais
As instrugdes de utilizagdo tém de estar sempre disponiveis no local de utilizagéo. As indicagdes e precaugdes de segurancga tém de estar sempre
legiveis.

2.5 Respeito pelas indicagdes de seguranga

O trabalho com um dispositivo médico acarreta, por principio, riscos residuais para o paciente, para o pessoal médico e para a zona envolvente.
Nao é possivel excluir totalmente estes riscos apenas com medidas construtivas. A seguranga ndo depende apenas do produto. A seguranga
depende em grande medida da formag&o do pessoal médico e da correta operagéo do produto. As indicagdes de seguranga existentes neste
capitulo tém de ser lidas, compreendidas e aplicadas por todas as pessoas que trabalham com o produto.




2.6 Indicagoes e precaucoes de seguranca
As indicagdes de seguranga estao divididas pelos seguintes perigos: Produto defeituoso/acessorio defeituoso, aplicagao e riscos residuais
clinicos, anestesia.

2.6.1 Produto defeituoso, acessorio defeituoso

Produto ou acessoério ligado defeituoso/alterado
Se for usado um produto e/ou um acessorio defeituoso/alterado, deixa de estar assegurado um manuseamento e operagéo
A seguros. Existe o perigo de ferimentos do utilizador e do paciente.
« Verifique o produto e os acessorios antes de cada utilizacao relativamente a danos (danos mecanicos, cabos vincados,
CUIDADO isolamentos danificados, pontas das sondas dobradas ou partidas, etc.).
* Nao é permitido usar um produto e/ou acessoério danificado. Elimine os produtos e acessérios danificados.

2.6.2 Aplicacdo e riscos residuais clinicos

Produto utilizado proveniente de uma embalagem danificada/com data de validade expirada

Se for utilizado um produto proveniente de uma embalagem danificada e/ou com a data de validade expirada, existe o perigo

de infegdes.

« Verifiqgue se a embalagem apresenta danos.

« Verifique a data de validade.

Produto reprocessado utilizado

As sondas de estimulagdo de uso Unico sdo produtos descartaveis, que ndo sdo adequados para reprocessamento. Os

processos de reprocessamento do produto para reutilizacéo, incluindo uma nova esterilizagdo, podem degradar os materiais

utilizados e as respetivas caracteristicas mecanicas e biolégicas, torna-los inadmissiveis e aumentam consideravelmente o

risco de contaminagédo. Existe o perigo de infegdes, alergias, reagdes tdxicas e outras incompatibilidades.

« Elimine o produto, apds a aplicagéo, de acordo com as instrugdes do capitulo 7 destas instrugdes de utilizagao.

« Na&o reprocessar o produto.

Elétrodo de referéncia incorretamente posicionado’ durante a estimulagdo monopolar em relagio ao elétrodo neutro

de AF

A corrente do dispositivo cirurgico de AF é descarregada através do elétrodo de referéncia. Perigo de queimaduras no

elétrodo de referéncia.

« Durante a estimulagdo monopolar, ndo cole o elétrodo de referéncia no trajeto da corrente do dispositivo cirtrgico de AF
entre o campo operatério e o elétrodo neutro de AF.

Utilizagao simultanea de um dispositivo cirtrgico de alta frequéncia e do produto ou se o produto e o elétrodo de AF

se tocarem.

Perigo de queimaduras nos elétrodos de referéncia, de registo, de estimulagédo ou noutras partes condutoras.

« Nao toque com o produto no elétrodo de AF.

« Ative os estimuladores para estimulagao direta dos nervos/musculos ao mesmo tempo que o dispositivo cirurgico de AF.

Utilizagao em monitores neurolégicos/neuroestimuladores inadequados

Se forem utilizados produtos em monitores neurolégicos/neuroestimuladores que ndo séo indicados para os fins previstos

das sondas de estimulagdo, podem ocorrer densidades de corrente demasiado elevadas nas pontas das sondas. Existe o

perigo de necrose do tecido.

« Utilize os produtos apenas em monitores neurolégicos/neuroestimuladores adequados.

* Os produtos sé podem ser aplicados de acordo com os respetivos fins previstos, ver o capitulo 1.

Auséncia de reagao muscular com nervo/musculo intacto (reacdo de estimulagao falsamente negativa)

A corrente de estimulagédo que passa efetivamente para o nervo pode diminuir devido a divisdo da corrente, de acordo com a

lei de Ohm, particularmente em consequéncia de acumulagdes de fluidos na area da passagem entre o tecido e o elétrodo ou

a uma distancia demasiado grande do elétrodo de estimulagédo em relagdo a estrutura a estimular.

« Evite acumulagdes de fluidos.

Estimulagdo nao possivel

A presenca de tecido demasiado seco e/ou de residuos de tecido secos na ponta da sonda resulta numa impedancia de

transigdo demasiado alta entre a ponta da sonda e o tecido. Ndo ocorre qualquer estimulagao.

¢ Limpe a ponta da sonda.

* Humedeca o tecido.

Utilizagdo com monitores neurolégicos/estimuladores nédo destinados a estimulagao direta do nervo/musculo

Se o produto for utilizado com monitores neurolégicos/estimuladores elétricos que nédo se destinam a estimulagao direta do

nervo/musculo , existe o risco de ocorrer densidades de corrente demasiado altas na ponta da sonda. Existe o perigo de

queimaduras e de danos no tecido.

« Use o produto apenas de acordo com os fins previstos referidos no capitulo 1.

« Respeite as instrucdes de utilizagdo do monitor neurolégico/estimulador.

Crise de epilepsia no caso de estimulagao cortical direta

No caso de estimulagéo cortical direta, podem ocorrer crises de epilepsia.

« Confirme a seguranga dos parametros de estimulagédo selecionados e consulte o anestesista.

Eb. Eb
[7] (7]
o o

Perfuragao de vasos sanguineos

No caso de utilizagéo do produto para a preparagéo e com demasiada pressao, pode ocorrer o risco de perfuragdo de vasos
sanguineos. Podem surgir hemorragias e hematomas.

CUIDADO « Nao exerga demasiada pressao sobre o tecido durante a estimulagao.

« Confirme as estruturas anatémicas na area de estimulagéo.

Perfuragdes ou infecdo provocada por elétrodo de agulha' em caso de utilizagcdo de sondas de estimulagio
monopolar

Existe o perigo de perfuragdes durante e apds a utilizagdo. As agulhas utilizadas estéo potencialmente contaminadas. Podem
ocorrer infegdes, hemorragias e hematomas.

CUIDADO ¢ Proceda cuidadosamente com as agulhas. As perfuragdes desnecessarias devem ser impreterivelmente evitadas!

« Confirme as estruturas anatémicas na area de pungéo.

b%b%b Eb%b Eb. Eb. Eb
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" Se forem usados instrumentos de estimulagdo monopolar, sdo necessarios elétrodos de agulha adicionais como referéncia para a
estimulagao. Coloque-os no tecido nas proximidades do local de estimulagéo. Ver o capitulo 4.2.
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2.6.3 Anestesia

Utilizacao de relaxantes musculares
A utilizacdo de medicamentos para relaxamento muscular bloqueia parcial ou totalmente a passagem da estimulacéo do
nervo motor para o musculo inervado. A finalidade prevista de localizagao e verificagdo do funcionamento de nervos e
musculos através de estimulagéo elétrica pode néo verificar-se neste caso.

AVISO « Nao utilize o aparelho em conjunto com relaxantes musculares.
« Consulte o anestesista.
Utilizacdo em p tes ndo anestesiados e influéncia dos anestésicos

A A utilizacdo do produto pode resultar em sensacéo de dor e reagdes musculares inadvertidas.
« Utilize o produto apenas em pacientes anestesiados.
CUIDADO e Consulte o anestesista.

3 Simbolos utilizados na embalagem

Indica o fabricante do dispositivo médico em
conformidade com a
diretiva UE 93/42/CEE

Referéncia. 222y

Indica o nimero de encomenda do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado. ===

Indica um sistema de barreira estéril simples.

O

Indica um sistema de barreira estéril simples
com embalagem protetora externa.

P
«: ‘:

Cadigo do lote.
Indica a designagao do lote do fabricante, para que
o lote possa ser identificado.

Indica um dispositivo médico previsto para uma
unica utilizagdo ou para a utilizagdo num unico
paciente durante um unico procedimento.

Indica um dispositivo médico que nao contém

Indica a data de produg&o do dispositivo médico. |atex natural.

®
®

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja Teles ann leEsiive msles
néo pode ser usado. P .

Indica um dispositivo médico esterilizado com éxido Unique Device Identification

de etileno.
- o]
Atengéo. I T .
Remete para a necessidade de o utilizador ler as : ﬁ ggg:gg gg Srile?(tacﬁasrinrr?;rlle);s‘
!nformeigbes relativas a seguranca contidas nas (01)04251807  (01) Global Trade ltem NumEer (GTIN)
instrugdes de utilizagdo, como € o caso de avisos € 200186 (11) Data de fabrico
precaugdes de seguranga, que poderdo nao estar (11)210100 (17) Data de validade
colocadas no préprio dispositivo médico por uma (17)230100 (10) Cédigo do lote
variedade de razdes. (10)123456 9
Respeitar as instrugdes de utilizag&o. Simbolo identificativo do respeito pelas
Remete para a necessidade de o utilizador diretivas CE
consultar as instrugées de utilizagao. 0297: Numero de identificagdo do organismo
Indica um dispositivo médico que néo deve ser 0297 notificado
utilizado se a embalagem estiver danificada ou (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
aberta. Main)
e Especifica um dispositivo médico que tem de estar - Especifica um dispositivo médico que tem de
4 N protegido de fontes de luz. "T" ser protegido contra a humidade.

4 Combinagéo e ligagao das sondas de estimulagao de uso Unico

4.1 Combinagao com acessorios e outros dispositivo médicos
Recomenda-se os acessorios e dispositivos médicos que podem ser combinados da Dr. Langer Medical GmbH para utilizagdo das sondas de
estimulagao de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH. Todas as indicagdes existentes neste documento relacionadas com ligagdes e
especificacdes técnicas relativas a acessoérios e dispositivos médicos tém por base os produtos da Dr. Langer Medical GmbH.
Utilizagdo em monitores neurolégicos/neuroestimuladores inadequados
Se forem utilizados produtos em monitores neurolégicos/neuroestimuladores que nao séo indicados para os fins previstos
das sondas de estimulagdo, podem ocorrer densidades de corrente demasiado elevadas nas pontas das sondas. Existe o
perigo de necrose do tecido.
AVISO « Utilize os produtos apenas em monitores neuroldgicos/neuroestimuladores adequados.
« Os produtos sé podem ser aplicados de acordo com os respetivos fins previstos, ver o capitulo 1.

4.2 Ligagao das sondas de estimulagao de uso unico

As sondas de estimulagéo de uso unico da Dr. Langer Medical GmbH possuem conectores de acordo com a norma DIN 42802-1. As sondas
bipolares dispdem de dois conectores (preto e branco), ao passo que as sondas monopolares apenas possuem um conector (preto). Com as
sondas de estimulagdo monopolar de uso Unico, também é necessario usar um elétrodo de agulha subdérmica de uso unico como referéncia para
a estimulagéo (ref.: 42-9712).

4.2.1 Ligacdo aos monitores neurolégicos AVALANCHE® e aos neuroestimuladores TWISTER® light
Para ligar as sondas de estimulagé&o de uso UGnico aos monitores neurolégicos AVALANCHE® e aos neuroestimuladores TWISTER®light da Dr.
Langer Medical GmbH, é necessario um dos seguintes adaptadores:
Adaptador Referéncia Conector
Para pré-amplificador do AVALANCHE®, 1/0 Box do AVALANCHE® PLUS e 41-0048, 41-0080 Conector verde/cinzento
TWISTER® light
Para I/0 Box do AVALANCHE® PLUS 41-0087 Conector cinzento/cinzento




Os adaptadores possuem dois conectores fémea, em conformidade com a norma DIN 42802-1, para ligar os conectores macho das sondas de
estimulagéo de uso Unico, assim como um conector macho para ligar aos conectores fémea de estimulagdo dos monitores neurolégicos
AVALANCHE® e ao neuroestimulador TWISTER® light.

Ligagéo do conector branco da sonda de estimulagao de uso Unico ou do
elétrodo de agulha de uso Unico como referéncia para a estimulagao

Ligagéo ao conector femea—pp

-y
N ~ 9 -
de estimulagéo verde “ . Ligagao ao
el conector
a fémea de
estimulagéo
cinzento

Ligacéo do conector
preto da sonda de
estimulagéo de uso Unico

Figura 1: Adaptador (a esquerda: ref.: 41-0048, a direita: ref.: 41-0087)
para ligagdo das sondas de estimulagdo de uso Unico aos dispositivos da Dr. Langer Medical GmbH
Sondas de estimulagéo bipolar de uso tnico
Se forem usadas sondas de estimulagado bipolar de uso Unico (ref.: 40-1304, 40-1307,
40-1308), os dois conectores macho da sonda (preto e branco) s&o ligados aos conectores fémea do cabo do adaptador. Ndo é necessario um
elétrodo de referéncia na estimulagéo bipolar!
« Ligue o respetivo adaptador ao conector fémea de estimulagdo verde ou cinzento do monitor neurolégico AVALANCHE® ou do
neuroestimulador TWISTER® light.
* Ligue os dois conectores das sondas de estimulagéo bipolar de uso Unico aos conectores fémea do cabo correspondente! Respeite
obrigatoriamente a codificagédo por cor das ligagdes (ver Figura 1)!

Sondas de estimulagdo monopolar de uso tnico
Se forem usadas sondas de estimulagdo monopolar de uso Unico (ref.: 40-1303, 40-1306), também & necessario usar um elétrodo de agulha de
uso Unico como referéncia para a estimulagéo (ref.: 42-9712), que deve ser inserido no tecido na zona do local de estimulagéo. O elétrodo de
agulha é aplicado num angulo inclinado e, de seguida, fixado, para evitar que escorregue inadvertidamente para fora. O elétrodo de agulha
também possui um conector macho em conformidade com a norma DIN 42802-1 (branco) e € ligado ao respetivo cabo do adaptador.

« Ligue o respetivo adaptador ao conector fémea de estimulagdo verde ou cinzento do monitor neurolégico AVALANCHE® ou do

neuroestimulador TWISTER® light.

* Ligue o conector preto da sonda de estimulagdo monopolar de uso Unico ao conector fémea preto do cabo do adaptador (ver Figura 1)!

¢ Introduza o elétrodo de agulha subdérmica esterilizado (ref.: 42-9712) no tecido em torno do local de estimulagéo e fixe o elétrodo de agulha!

* Ligue o conector branco do elétrodo de agulha a ligagéo branca do adaptador (ver Figura 1)!

NOTA:

Os cabos do adaptador (ref.: 41-0048, 41-0080, 41-0087) ndo podem ser autoclavados, caso contrario podem surgir danos no adaptador! Os
adaptadores tém de ser colocados fora da area esterilizada!

4.3 Ligagdo ao neuroestimulador TWISTER® MM
Para ligar as sondas de estimulagéo de uso Gnico ao neuroestimulador TWISTER® MM da Dr. Langer Medical GmbH, é necessario um dos
seguintes cabos de estimulagao:

Cabo de estimulagao Referéncia Conector
Para TWISTER® MM, saida 1-4 41-0073 Conector azul/preto
Para TWISTER® MM, saida 5-6 41-0083 Conector preto/preto

Os adaptadores possuem dois conectores fémea, em conformidade com a norma DIN 42802-1, para ligar os conectores macho das sondas de
estimulagao de uso Unico, assim como um conector macho para ligar aos conectores fémea de estimulagéo do neuroestimulador TWISTER® MM.

/‘ Ligagao ao conector

Ligagdo do cabo preto da sonda de

estimulagéo de uso Unico \

Ligagéo do cabo branco da sonda de / ’ .
estimulagdo de uso Unico ou do elétrodo de  ~~p /" & " . =
agulha de uso Unico como referéncia para a 1“5 fémea de estimulagéo

azul

estimulacado

Figura 2: Cabo de estimulagao (ref.: 41-0073)
para ligagéo das sondas de estimulagdo de uso unico a dispositivos da Dr. Langer Medical GmbH

Sondas de estimulagao bipolar de uso Unico
Se forem usadas sondas de estimulagao bipolar de uso unico (ref.: 40-1304, 40-1307,
40-1308), os dois conectores macho da sonda (preto e branco) sdo ligados aos conectores fémea do cabo de estimulagédo. Nao é necessario um
elétrodo de referéncia na estimulag&o bipolar!
« Ligue o respetivo cabo de estimulagéo ao conector fémea de estimulagdo azul ou preto do neuroestimulador TWISTER® MM.
« Ligue os dois conectores da sonda de estimulag&do bipolar de uso Unico aos conectores fémea do cabo de estimulagédo correspondente!
Respeite obrigatoriamente a codificagdo por cor das ligagdes (ver Figura 2)

Sondas de estimulagdo monopolar de uso unico
Se forem usadas sondas de estimulagdo monopolar de uso Unico (ref.: 40-1303, 40-1306), também é necessario usar um elétrodo de agulha de
uso Unico como referéncia para a estimulagéo (ref.: 42-9712), que deve ser inserido no tecido na zona do local de estimulagéo. O elétrodo de
agulha é aplicado num angulo inclinado e, de seguida, fixado, para evitar que escorregue inadvertidamente para fora. O elétrodo de agulha
também possui um conector macho em conformidade com a norma DIN 42802-1 (branco) e é ligado ao respetivo cabo de estimulag&o.

« Ligue o respetivo cabo de estimulagéo ao conector fémea de estimulag&o azul ou preto do neuroestimulador TWISTER® MM.

* Ligue o conector preto da sonda de estimulagdo monopolar de uso Unico ao conector fémea preto do cabo de estimulagéo (ver Figura 2)!

* Introduza o elétrodo de agulha subdérmica esterilizado (ref.: 42-9712) no tecido em torno do local de estimulagéo e fixe o elétrodo de agulha!

* Ligue o conector branco do elétrodo de agulha a ligagao branca do cabo de estimulagao (ver Figura 2)!




NOTA: =

Os cabos de estimulagao (ref.: 41-0073, 41-0083) ndo podem ser autoclavados, caso contrario podem surgir danos! Os cabos de
estimulagéo tém de ser colocados fora da area esterilizada!

5 Manuseamento

5.1 Desembalamento
As sondas de estimulagéo de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH s&o embaladas esterilizadas. Retire a sonda da embalagem num ambiente
assético.

5.2 Preparagao e verificagdo do funcionamento

As sondas de estimulagdo de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH sdo compostas por uma pega com as pontas das sondas e um cabo de
ligagao integrado. No caso da versdo monopolar, existe um conector, no caso das versdes bipolares existem dois conectores de acordo com a
norma DIN 42802-1.

Antes da utilizagdo das sondas de estimulagao de uso tnico, tém de ser verificadas as seguintes particularidades:

A ponta do elétrodo da sonda n&do pode estar dobrada, nem pode mostrar indicios de uma dobragem mecanica prévia.

O cabo de ligagao néo pode apresentar danos no isolamento, especialmente nos conectores da ligagéo.

Os contactos de ligag&o elétricos dos conectores ndo podem estar dobrados, nem as aberturas opostas para os contactos nos conectores
fémea podem estar obstruidas.

As conexdes de encaixe tém de encaixar facilmente. Tem de ser possivel encaixar o cabo nos conectores fémea de conexé@o sem
resisténcia.

Antes da utilizagdo, o conector do cabo de ligagdo da sonda de estimulagéo de uso Unico tem de ser ligado ao conector fémea de ligagéo do
monitor neurolégico/neuroestimulador numa area néo esterilizada.

A sonda deve ser guardada durante a operagdo de modo a evitar uma queda da sonda e do cabo de ligagao na area ndo esterilizada.

5.3 Estimulagao
Coloque a sonda com a ponta do elétrodo sobre o tecido a estimular. Se forem usadas sondas bipolares, ambos os polos da sonda tém de tocar
no tecido em simultaneo.

6 Resolucdo de problemas

Descrigao do erro Possivel causa Medida

Mau contacto entre o elétrodo e o nervo/musculo Eliminar o sangue ou liquido de lavagem
Nenhuma ou reag&o fraca do Intensidade da corrente demasiado reduzida Aumentar a intensidade da corrente
musculo a estimulagéo Relaxante muscular Consultar o anestesista

Sonda defeituosa Substituicdo da sonda de estimulagdo

7 Eliminagao

Eliminagao
A Os produtos defeituosos e usados ndo podem ser eliminados no lixo doméstico normal.
* O produto tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos nacionais em vigor, assim como com as diretrizes e
CUIDADO legislagéo relativa a eliminagéo de residuos de blocos operatdrios.

8 Dados técnicos
Dados especificos do produto

Comprimento do cabo de ligacdo 25m
Conector De acordo com a norma DIN 42802-1
Normas

Classificagdo em conformidade com a diretiva CE 93/42/CEE 11l

9 Garantia
Aplicam-se as condigdes gerais de venda ou as condigdes do contrato de venda.
A garantia abrange apenas o material.
As reivindicagbes de garantia s6 s&o validas se o recetor/utilizador comprovar que as seguintes regras foram respeitadas:
+ Utilizagéo para os fins previstos das sondas de estimulagéo de uso Unico
* Manuseamento correto
* Respeito pelas indicagdes relativas a transporte, armazenamento e utilizagao
« Auséncia de alteragdes estruturais por propria iniciativa
« Auséncia de reparagdes por propria iniciativa.
A responsabilidade por danos subsequentes esta excluida em qualquer situagdes.

10 Direitos de autor e reprodugao das instrugoes de utilizagao

Os direitos de autor destas instru¢des de utilizagdo pertencem a Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch. As instrugdes de utilizagdo ndo podem ser
reproduzidas sem autorizagdo prévia do fabricante. Estdo reservados todos os direitos sobre estas instrugdes de utilizagéo, particularmente o
direito de reprodugéo e distribuigdo, assim como o de tradugdo. Nenhuma parte destas instrugdes de utilizagdo pode ser reproduzida em qualquer
formato (fotocépia, microfilme ou outro processo) sem autorizagao por escrito da Dr. Langer Medical GmbH ou processada, reproduzida ou
partilhada através de sistemas eletronicos.

As informagdes contidas nestas instrugdes de utilizagdo podem ser alteradas ou ampliadas sem aviso prévio e ndo representam qualquer
obrigagéo por parte da Dr. Langer Medical GmbH.




Gebruiksinstructies
Gebruiksinstructies Art.nr.: 05-0070

WEGWERPSTIMULATIESONDES

Klasse Il conform Richtlijn 93/42/EEG

Monopolaire wegwerpstimulatiesonde (art.nr. 40-1303), bipolaire wegwerpmicrovorksonde (Art. No. 40-1304), monopolaire wegwerpsonde met
kogelvormige tips (art.nr. 40-1306), bipolaire concentrische wegwerpstimulatiesonde (art.nr. 40-1307), bipolaire wergwerpmicrovorksonde met
kogelvormige tips (art.nr. 40-1308)
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1 Bedoeld gebruik

1.1 Beoogd doeleind

De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH zijn bedoeld voor eenmalig gebruik op het gebied van intra-operatieve neurologische
monitoring. De apparaten zijn wegwerpstimulatiesondes voor tijdelijke, directe stimulatie van zenuwen, spieren en het centraal zenuwstelsel (CZS).
De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH worden gebruikt voor het lokaliseren van de bovengenoemde structuren en om hun
prikkelbaarheid en integriteit te verifieren. Met behulp van opgewekte biopotentialen is het mogelijk het functioneren van zenuwen en spieren te
bevestigen, hun verloop in kaart te brengen of specifieke zones in de hersenen te identificeren. Zenuwen, spieren of het CZS worden direct
elektrisch gestimuleerd via de elektrodes op de tip van de wegwerpstimulatiesonde. Het ontwerp van de monopolaire en bipolaire elektrodetips
voorkomt weefselschade indien de sondes worden toegepast conform het bedoelde gebruik.

Dr. Langer Medical GmbH beveelt aan hun wegwerpstimulatiesondes te gebruiken met AVALANCHE®-neuromonitors en TWISTER®-
neurostimulators. Alle informatie over aansluitingen en de technische specificaties van neuromonitors en neurostimulators hebben betrekking op de
medische hulpmiddelen AVALANCHE® en TWISTER® van Dr. Langer Medical GmbH.

Dr. Langer Medical GmbH biedt de volgende soorten wegwerpstimulatiesondes aan:

Model Artikelnr. lllustratie
Monopolaire sonde met geisoleerde schacht 40-1303 @
Microvorksonde, bipolair 40-1304 0 \¥’E‘

Sonde met kogelvormige tips, monopolair 40-1306 o @
Bipolaire concentrische sonde, gehoekte tip 40-1307 \J:@

Microvorksonde met kogelvormige tips, bipolair 40-1308 = o . ] E(

1.2 Indicatie
De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH worden intra-operatief gebruikt in de volgende toepassingsgebieden:
Artikelen 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« Directe stimulatie van motorische zenuwen, spieren en het centraal zenuwstelsel (CZS) voor het lokaliseren daarvan en het monitoren van
hun integriteit tijdens chirurgische interventies.
« Lokalisatie en monitoring van de integriteit van de motorische sfincterspieren in de bekkenbodem.
Artikel 40-1306
+ Transmissie van elektrische stimulatiepulsen naar pedikelschroeven, boorinstrumenten of geboorde openingen om de positie van de
schroeven in relatie tot de motorische zenuwen in de wervelkolom te controleren.
+ Directe corticale stimulatie en lokalisatie van de motorische zones in de hersenen en het spraakcentrum.

1.3 Contra-indicatie
De wegwerpstimulatiesondes zijn niet bedoeld voor direct contact met het hart of het centrale circulatiesysteem. De wegwerpstimulatiesondes
mogen niet worden gebruikt bij patiénten met actieve implantaten zoals hartpacemakers of ICD's, of bij zwangere patiénten.

1.4 Gebruikersprofiel
De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH mogen uitsluitend worden gebruikt bij pati€nten voor de indicatie die vermeld staat in
paragraaf 1.2 door artsen die voldoen aan de volgende vereisten:

* Ze zijn opgeleid in het juiste gebruik van het medische hulpmiddel.

* Ze hebben de gebruiksinstructies gelezen en begrepen.

* Ze hebben ervaring met het omgaan met steriele wegwerpinstrumenten.
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Ze zijn opgeleid in de neurofysiologie, en in het bijzonder hebben ze kennis over intra-operatieve zenuw- en spierstimulatie,

stimulatie van het CZS en het opnemen van MUAP.

Ze zijn bekend met het toepassen van intra-operatieve lokalisatie van zenuwen, spieren en specifieke zones in de hersenen, en het monitoren
van de integriteit daarvan, en ook met de betreffende contra-indicaties.

Ze weten hoe ze vals-negatieve stimulatiereacties tijdens directe zenuwstimulatie kunnen herkennen en voorkomen.

Ze weten hoe ze elektrische stimulators veilig kunnen gebruiken.

Ze zijn bekend met de effecten van spierverslappers op EMG-signalen.

De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH mogen uitsluitend worden voorbereid en doorgegeven aan de chirurg, op verzoek van
de chirurg, door OK-medewerkers die voldoen aan de volgende vereisten:
* Ze zijn opgeleid in het juiste gebruik van het medische hulpmiddel.
* Ze hebben de gebruiksinstructies gelezen en begrepen.
* Ze hebben ervaring met het omgaan met steriele wegwerpinstrumenten, hun toepassing, en de opslag, het verifiéren van de vervaldatum en
het weggooien van die instrumenten.

In combinatie met neuromonitors en neurostimulators zijn de wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH bedoeld om de chirurg te
assisteren bij het lokaliseren van motorische zenuwen, spieren en het CZS, en het verifiéren van de integriteit daarvan tijdens chirurgische
interventies. Dit is echter geen vervanging voor ervaring met chirurgische interventies en het nemen van gepaste beslissingen.

1.5 Patiéntprofiel

In combinatie met neuromonitors en neurostimulators worden de wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH toegepast tijdens
chirurgische interventies waarbij motorische zenuwen en spieren zijn betrokken conform de indicatie die vermeld staat in paragraaf 1.2. Er zijn
geen bekende klinische beperkingen voor wat betreft leeftijd of geslacht van de patiénten.

1.6 Exclusies voor het beoogde doel

Het toedienen van spierverslappers zal de stimulusgeleiding van de motorische zenuw naar de geinnerveerde spier deels of geheel blokkeren. In
dit geval kan het apparaat niet voldoen aan het beoogde doel, dat wil zeggen het lokaliseren en functioneel controleren van motorische zenuwen
en spieren, of het corticaal mappen door middel van elektrische stimulatie.

1.7 Gebruik, transport, opslag en weggooien

De wegwerpstimulatiesondes zijn bedoeld voor intra-operatieve toepassing in de OK. Voor informatie over het omgaan met de sondes, raadpleegt
u hoofdstuk 5 in deze gebruiksinstructies. Voor gedetailleerde informatie over transport en opslag van de wegwerpstimulatiesondes, raadpleegt u
het label op het apparaat en hoofdstuk 3 in deze gebruiksinstructies. Raadpleeg hoofdstuk 7 voor informatie over het weggooien van het medische
hulpmiddel. De wegwerpstimulatiesondes mogen niet als ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Ze moeten worden weggegooid
conform de regels voor het weggooien van chirurgisch afval zoals die van toepassing zijn in uw instelling.

2 Veiligheidsopmerkingen en voorzorgsmaatregelen
De vereiste persoonlijke beschermingsmiddelen moeten door de instelling worden verstrekt. Alle bestaande veiligheidsapparaten moeten
regelmatig worden geinspecteerd.

2.1 De betekenis van de veiligheidsopmerkingen

maakt u opmerkzaam op een onmiddellijk dreigend gevaar dat overlijden tot gevolg kan hebben als het niet wordt
vermeden.

maakt u opmerkzaam op een onmiddellijk dreigend gevaar dat vernietiging van het milieu tot gevolg kan hebben
als het niet wordt vermeden.

maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat ernstig lichamelijk letsel tot gevolg kan hebben als het niet wordt

vermeden.
A maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat een negatieve invloed op het juist functioneren van apparatuur in
de nabijheid kan hebben als het niet wordt vermeden.
WAARSCHUWING « maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat ernstige schade aan het milieu tot gevolg kan hebben als het
niet wordt vermeden.

maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat licht of matig lichamelijk letsel tot gevolg kan hebben als het niet
A wordt vermeden.

maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat korte storingen van het apparaat tot gevolg kan hebben als het
PAS OP niet wordt vermeden.

maakt u opmerkzaam op een mogelijk gevaar dat schade aan eigendommen tot gevolg kan hebben als het niet
wordt vermeden.

2.2 De betekenis van de opmerkingen

« geeft informatie van de fabrikant die direct of indirect betrekking heeft op de veiligheid van personen of de bescherming
‘Opmerking:* van eigendommen. De informatie heeft niet direct betrekking op een risico of een gevaarlijke situatie.

+ geeft informatie van de fabrikant die belangrijk of nuttig is voor het bedienen of onderhouden van het product.

2.3 Kennis van de gebruiksinstructies

Voor een juiste werking van het product is begrip van de gebruiksinstructies absoluut van groot belang.
Om die reden moet iedereen die het product

« voorbereidt

« ermee werkt

« en het reinigt of herverwerkt,

de gebruiksinstructies zorgvuldig doorlezen. Houd u aan de veiligheidsopmerkingen van elk hoofdstuk.

2.4 Informele veiligheidsmaatregelen
Deze gebruiksinstructies moeten binnen handbereik liggen op de plaats waar de medische hulpmiddelen worden gebruikt. De veiligheidsinstructies
en waarschuwingen moeten in een leesbare toestand worden gehouden.

2.5 Naleven van de veiligheidsopmerkingen

Werken met medische hulpmiddelen gaat over het algemeen gepaard met restrisico's voor patiénten, medisch personeel en het milieu. Risico's
kunnen niet geheel geélimineerd worden door alleen ontwerpmaatregelen. Veiligheid hangt niet uitsluitend af van het product. Veiligheid hangt voor
een groot deel af van de opleiding van medisch personeel en de juiste bediening van het product. Van iedereen die met het product werkt, wordt
verwacht dat ze de veiligheidsopmerkingen in dit hoofdstuk lezen, begrijpen en zich daaraan houden.




2.6 Veiligheidsopmerkingen en voorzorgsmaatregelen
De veiligheidsopmerkingen zijn onderverdeeld in de volgende risicocategorieén: Defect product/defecte accessoires, toepassing en klinische
restrisico's, anesthesie.

2.6.1 Defect product/defecte accessoires
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Defect/gemodificeerd apparaat of aangesloten accessoire

Als er een defect/gemodificeerd apparaat en/of accessoire wordt gebruikt, kan een veilige werking en bediening niet

worden gegarandeerd. De gebruiker en de patiént kunnen letsels ondervinden.

« Controleer voorafgaand aan elk gebruik het apparaat en alle accessoires op beschadiging (mechanische
beschadiging, geknikte kabels, beschadigde isolatie, verbogen of gebroken sondetips enz.).

+ Een beschadigd apparaat en/of beschadigde accessoires mogen niet worden gebruikt. Gooi defecte producten en
accessoires weg.

2.6.2 Toepassing en klinische restrisico's

Gebruik van het apparaat uit een beschadigde verpakking of nadat de uiterste gebruiksdatum is verstreken

Er bestaat een risico op infectie als een apparaat wordt gebruikt uit een beschadigde verpakking en/of nadat de

uiterste gebruiksdatum van het apparaat is verstreken.

« Controleer de verpakking op beschadigingen.

« Controleer de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik van een herverwerkt apparaat

De wegwerpstimulatiesondes zijn bestemd voor eenmalig gebruik. Ze zijn niet bestemd om te worden herverwerkt.

De procedures die gebruikt worden voor de herverwerking van het apparaat met het doel het apparaat te

hergebruiken, waaronder de herhaalde sterilisatie ervan, kunnen de mechanische en biologische kenmerken ervan

aantasten tot een onaanvaardbaar niveau en kunnen het risico op vervuiling aanzienlijk verhogen. Er bestaat een

risico op infectie, allergieén, toxische reacties en andere intoleranties.

« Gooi het product na gebruik weg conform hoofdstuk 7 van deze gebruiksinstructies.

* Het apparaat mag niet worden herverwerkt.

Verkeerde positie van de referentie-elektrode’ tijdens monopolaire stimulatie voor wat betreft de HF neutrale

elektrode

De stroom van het elektrochirurgische apparaat wordt via de referentie-elektrode geleid. Risico op brandwonden van

de huid bij de referentie-elektrode.

« Tijdens het uitvoeren van monopolaire stimulatie, mag de referentie-elektrode niet in het stroompad van het
elektrochirurgische apparaat van de operatielocatie naar de HF neutrale elektrode worden bevestigd.

Gelijktijdig gebruik van een elektrochirurgisch apparaat en het apparaat (sonde), of apparaat (sonde) in

contact met HF elektrode.

Risico op brandwonden bij de referentie-, lead- of stimulatie-elektrodes of bij andere geleidende delen.

* Laat het apparaat niet in contact komen met de HF elektrode.

« Activeer geen stimulators voor directe zenuw- of spierstimulatie tegelijkertijd met het elektrochirurgische apparaat.

Gebruik met neuromonitors/neurostimulators die niet voor dit doel bestemd zijn

Gebruik van de producten met neuromonitors/neurostimulators die niet geindiceerd zijn voor het beoogd doeleinde

van de stimulatiesondes, kan hoge stroomdichtheden bij de sondetips veroorzaken. Er bestaat potentieel risico op

het veroorzaken van necrose.

« Gebruik de producten uitsluitend met geschikte neuromonitors/neurostimulators.

« De producten mogen uitsluitend worden gebruikt conform hun beoogde doeleinde. Zie hoofdstuk 1.

Spier reageert niet hoewel het zenuw- of spierweefsel intact is (vals-negatieve reactie op stimulatie)

De stimulatiestroom die daadwerkelijk wordt toegepast op de zenuw kan minder zijn door stroomomleiding volgens

de wet van Ohm, in het bijzonder door vloeistof die zich heeft opgehoopt in het gebied van het elektrode-

weefselcontact of wanneer de stimulatie-elektrode te ver weg is van de stimuleerbare structuur.

* Voorkom vloeistofopeenhoping.

Stimulatie niet mogelijk

Droog weefsel en/of opgedroogde weefselresten op de tip van de sonde veroorzaken een bijzonder hoge

contactimpedantie tussen de tip van de sonde en het weefsel. Er kan geen stimulatiepuls worden afgegeven.

¢ Reinig de tip van de sonde.

« Bevochtig het weefsel.

Gebruik van neuromonitors/stimulators die niet bedoeld zijn voor directe zenuw- of spierstimulatie

Als het apparaat wordt gebruikt in combinatie met elektrische neuromonitors/stimulators die niet bedoeld zijn voor

directe zenuw- of spierstimulatie, bestaat er een risico op hoge stroomdichtheden bij de tips van de sonde. Er

bestaat risico op brandwonden van de huid en weefselbeschadigingen.

¢ Gebruik het apparaat uitsluitend conform het beoogde gebruik zoals beschreven staat in hoofdstuk 1.

* Houd u aan de gebruiksinstructie van de neuromonitor/stimulator.

Epileptisch insult opgewekt door directe corticale stimulatie

Directe corticale stimulatie kan insulten opwekken.

« Beoordeel de geselecteerde stimulatieparameters en raadpleeg de anesthesist.

Perforatie van bloedvaten

Als het apparaat gebruikt wordt voor chirurgische preparatie en met bovenmatige druk, bestaat er een risico op het
perforeren van bloedvaten. Dit kan bloedingen en hematomen veroorzaken.

+ Vermijd bovenmatige druk op het weefsel tijdens stimulatie.

* Beoordeel de anatomische structuren in het gebied dat gestimuleerd moet worden.

Letsels door naaldenprikken of infecties door naaldelektroden' tijdens het gebruik van monopolaire
stimulatiesondes

Tijdens en na gebruik bestaat er een risico op letsels door naaldenprikken. Gebruikte naalden kunnen verontreinigd
zijn. Dit kan infecties, bloedingen en hematomen veroorzaken.

« Ga bijzonder voorzichtig om met naalden. Onnodige letsels door naaldenprikken moeten voorkomen worden.

« Beoordeel de anatomische structuren in het gebied waar de naald wordt ingestoken.

L Bij gebruik van monopolaire stimulatie-instrumenten, is een extra naaldelektrode als referentie-elektrode nodig. Positioneer de referentie-

elektrode in het weefsel in de buurt van de stimulatielocatie. Zie hoofdstuk 4.2.
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2.6.3 Anesthesie

Gebruik van spierverslappers

Het toedienen van spierverslappers zal de stimulusgeleiding van de motorische zenuw naar de geinnerveerde spier

deels of geheel blokkeren. In dit geval kan het apparaat niet voldoen aan het beoogde doel, dat wil zeggen het

lokaliseren en functioneel controleren van zenuwen en spieren door middel van elektrische stimulatie.
WAARSCHUWING « Gebruik het apparaat niet als er spierverslappers zijn toegediend.

+ Raadpleeg de anesthesist.

Gebruik bij patiénten niet onder anesthesie en de invlioed van anesthetica
A Toepassing van het apparaat kan pijngevoelens veroorzaken en leiden tot spierreacties (schokken).
« Gebruik het apparaat uitsluitend bij patiénten onder anesthesie.
PAS OP « Raadpleeg de anesthesist.

3 Symbolen op de verpakking

Geeft aan wie de fabrikant is van het medische Geeft aan dat het een enkelvoudig steriel
hulpmiddel conform EU-richtlijn 93/42/EEG. barriéresysteem is.

Artikelnummer.

Geeft aan wat het bestelnummer van de fabrikant is 7 S Geeﬁ SN Gl I G @ALEYEN G SR
. . = P ' ] barriéresysteem met een beschermende
waarmee het medische hulpmiddel geidentificeerd S “d P
----- verpakking is.
kan worden.
Batchnummer.

Geeft aan wat het batchnummer van de fabrikant is Seeliaanidatiietoeniwegwelpimedisch

waarmee de batch of productieserie geidentificeerd
kan worden.

hulpmiddel of medisch hulpmiddel voor
eenmalig gebruik of gebruik bij één patiént is.

@ Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is

Ceetiideliabicagedatimlaa dat geen natuurlijk rubberlatex bevat.

Geeft de uiterste gebruiksdatum aan waarna het
gebruik van het medische hulpmiddel niet langer is
toegestaan.

Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is.

Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is dat

gesteriliseerd is met ethyleenoxide. Saigueibsyicelldentiiiey

i

Let op. i GS1 Datamatrix 2D-code

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies d

moet bestuderen, in het bijzonder met betrekking tot  (01)04251807
veiligheidsinformatie zoals waarschuwingen en 200186
voorzorgsmaatregelen die, om diverse redenen, niet  (11)210100
direct op het medische hulpmiddel kunnen worden (17)230100

2D-code als leesbare tekst:

(01) ltemnummer internationale handel (GTIN)
(11) Fabricagedatum

(17) Uiterste gebruiksdatum

(10) LOT/batchcode

vermeld. (10)123456
Neem de gebruiksinstructies in acht. . »
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksinstructies Symbool geeft compliance met de toepasselijke
moet raadplegen. E EU-richtlijnen aan.
X . . 0297: Identificatienummer van de aangemelde
Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is dat 0297 instantie (DQS Medizinprodukte GmbH,
niet gebruikt mag worden als de verpakking ervan Frankfurt am Main, Duitsland)
beschadigd of geopend is.
e Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is dat Geeft aan dat het een medisch hulpmiddel is
AN beschermd moet worden tegen lichtbronnen. dat beschermd moet worden tegen vocht.

4 Combinatie en aansluiting van de wegwerpstimulatiesondes

4.1 Combinatie met accessoires en andere medische hulpmiddelen
Voor gebruik met de wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH worden accessoires en combineerbare medische hulpmiddelen
aanbevolen die geproduceerd zijn door Dr. Langer Medical GmbH. Alle informatie over aansluitingen en de technische specificaties van
accessoires en medische hulpmiddelen die in dit document worden genoemd, hebben betrekking op de producten van Dr. Langer Medical GmbH.
Gebruik met neuromonitors/neurostimulators die niet voor dit doel bestemd zijn
Gebruik van de producten met neuromonitors/neurostimulators die niet geindiceerd zijn voor het beoogd doeleinde
van de stimulatiesondes, kan hoge stroomdichtheden bij de sondetips veroorzaken. Er bestaat potentieel risico op
het veroorzaken van necrose.
WAARSCHUWING « Gebruik de producten uitsluitend met geschikte neuromonitors/neurostimulators.
* De producten mogen uitsluitend worden gebruikt conform hun beoogde doeleinde. Zie hoofdstuk 1.

4.2 Aansluiten van de wegwerpstimulatiesondes

De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH zijn voorzien van connectors die voldoen aan DIN 42802-1. De bipolaire sondes
hebben twee connectors (zwart en wit), terwijl de monopolaire sondes maar één connector hebben (zwart). Bij het gebruik van monopolaire
wegwerpstimulatiesondes, is voor stimulatie een extra subdermale naaldelektrode nodig als referentie-elektrode (artikelnummer 42-0057).

4.2.1 Aansluiting op de AVALANCHE®-neuromonitors en de TWISTER® light neurostimulator
U hebt een van de volgende adapters nodig om de wegwerpstimulatiesondes aan te sluiten op de AVALANCHE®-neuromonitors en de TWISTER®
light neurostimulators van Dr. Langer Medical GmbH:

Adapter Artikelnr. Connector
voor AVALANCHE®-headbox, AVALANCHE® PLUS 1/0-box en TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Connector groen/grijs
voor AVALANCHE® PLUS I/0O-box 41-0087 Connector grijs/grijs




De adapter heeft twee DIN 42802-1-aansluitingen voor het aansluiten van de wegwerpstimulatiesondes en voor het aansluiten op de
stimulatieaansluitingen van de AVALANCHE®-neuromonitors en de TWISTER® light neurostimulators.

Aansluiting voor het aansluiten van de witte plug van de

wegwerpstimulatiesonde of de wegwerpnaaldelektrode als
referentie voor stimulatie

Sluit aan op de groene  —p» .(\ .
stimulatieaansluiting “ » - > ‘? Sluit aan op
— & e w <4 de grijze
a - stimulatieaan

sluiting
Aansluiting voor het
aansluiten van de zwarte
plug van de
wegwerpstimulatiesonde

Figuur 1: Adapter (links: artikelnummer 41-0048, rechts: artikelnummer 41-0087)
voor aansluiting van de wegwerpstimulatiesondes aan apparatuur van Dr. Langer Medical GmbH
Bipolaire wegwerpstimulatiesondes
Bij gebruik van de bipolaire wegwerpstimulatiesondes (artikelnummers 40-1304, 40-1307, 40-1308) worden de twee connectors van de sonde
(zwart en wit) aangesloten op de aansluitingen van de adapterkabel. Er is geen referentie-elektrode nodig voor bipolaire stimulatie!
« Sluit de betreffende adapter aan op de groene of grijze stimulatie-aansluiting van de AVALANCHE®-neuromonitor of die van de TWISTER®
light neurostimulator.
« Sluit de twee pluggen van de bipolaire werwerpstimulatiesonde aan op de aansluitingen van de respectieve adapter! Houd u aan de
kleurcodes van de connectors (zie Figuur 1)!

Monopolaire wegwerpstimulatiesondes

Bij het gebruik van monopolaire wegwerpstimulatiesondes (artikelnummers 40-1303, 40-1306), is voor stimulatie een extra wegwerpnaaldelektrode
nodig als referentie-elektrode (artikelnummer 42-9712). Deze naaldelektrode moet in het weefsel vlak bij de stimulatielocatie worden gestoken. De
naaldelektrode wordt in een hoek ingestoken en moet vervolgens worden vastgezet om te voorkomen dat de naald er onbedoeld uitglipt. De
naaldelektrode heeft ook een DIN 42802-1-connector (wit) en is aangesloten op de respectieve adapterkabel.

Sluit de betreffende adapter aan op de groene of grijze stimulatie-aansluiting van de AVALANCHE®-neuromonitor of die van de TWISTER®
light neurostimulator.

Sluit de zwarte plug van de monopolaire werwerpstimulatiesonde aan op de aansluiting van de adapterkabel met een zwarte stip

(zie Figuur 1)!

Steek de steriele subdermale naaldelektrode (artikelnummer 42-9712) in het omringende weefsel viak bij de stimulatielocatie en zet de
naaldelektrode vast!

Sluit de witte plug van de naaldelektrode aan op de witte aansluiting van de adapter (zie Figuur 1)!

OPMERKING:

De adapterkabels (artikelnummers 41-0048, 41-0080, 41-0087) mogen niet worden geautoclaveerd. Autoclavering kan de adapter beschadigen!
Houd de adapters buiten de steriele zone!

4.3 Aansluiting op de TWISTER® MM-neurostimulator
U hebt een van de volgende stimulatiekabels nodig om de wegwerpstimulatiesondes aan te sluiten op de TWISTER® MM-neurostimulator van Dr.
Langer Medical GmbH:

Stimulatiekabel Artikelnr. Connector
voor TWISTER® MM output 1 - 4 41-0073 Connector blauw/zwart
voor TWISTER® MM output 5 - 6 41-0083 Connector zwart/zwart

De adapters hebben twee DIN 42802-1-aansluitingen voor het aansluiten van de pluggen van de wegwerpstimulatiesondes en één plug voor het
aansluiten op de stimulatieaansluitingen van de TWISTER® MM-neurostimulator.

Aansluiting voor het aansluiten van de zwarte

kabel van de wegwerpstimulatiesonde \

/
Aansluiting voor het aansluiten van de witte VL & / )
kabel van de wegwerpstimulatiesonde of de — Vi = P — Sl'ult aan op de p[auwe
wegwerpnaaldelektrode als referentie voor 4“5 stimulatieaansluiting
stimulatie %

Figuur 2: Stimulatiekabel (artikelnummer 41-0073)
voor aansluiting van de wegwerpstimulatiesondes aan apparatuur van Dr. Langer Medical GmbH

Bipolaire wegwerpstimulatiesondes
Bij gebruik van de bipolaire wegwerpstimulatiesondes (artikelnummers 40-1304, 40-1307, 40-1308) worden beide connectors van de sonde (zwart
en wit) aangesloten op de aansluitingen van de stimulatiekabel. Er is geen referentie-elektrode nodig voor bipolaire stimulatie!
« Sluit de betreffende stimulatiekabel aan op de blauwe of zwarte stimulatie-aansluiting van de TWISTER® MM-neurostimulator.
« Sluit de twee pluggen van de bipolaire werwerpstimulatiesonde aan op de aansluitingen van de respectieve stimulatiekabel! Houd u aan de
kleurcodes van de connectors (zie Figuur 2)!

Monopolaire wegwerpstimulatiesondes
Bij het gebruik van monopolaire wegwerpstimulatiesondes (artikelnummers 40-1303, 40-1306), is voor stimulatie een extra wegwerpnaaldelektrode
nodig als referentie-elektrode (artikelnummer 42-9712). Deze naaldelektrode moet in het weefsel vlak bij de stimulatielocatie worden gestoken. De
naaldelektrode wordt in een hoek ingestoken en moet vervolgens worden vastgezet om te voorkomen dat de naald er onbedoeld uitglipt. De
naaldelektrode heeft ook een DIN 42802-1-connector (wit) en is aangesloten op de respectieve stimulatiekabel.

« Sluit de betreffende stimulatiekabel aan op de blauwe of zwarte stimulatie-aansluiting van de TWISTER® MM-neurostimulator.

« Sluit de zwarte plug van de monopolaire werwerpstimulatiesonde aan op de aansluiting van de stimulatiekabel met een zwarte stip

(zie Figuur 2)!
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+ Steek de steriele subdermale naaldelektrode (artikelnummer 42-9712) in het omringende weefsel vlak bij de stimulatielocatie en
zet de naaldelektrode vast!
« Sluit de witte plug van de naaldelektrode aan op de witte aansluiting van de stimulatiekabel (zie Figuur 2)!

OPMERKING:
De stimulatiekabels (artikelnummers 41-0073, 41-0083) mogen niet worden geautoclaveerd. Autoclavering kan de kabels beschadigen! Houd de
stimulatiekabels buiten de steriele zone!

5 Gebruik

5.1 Uitpakken
De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH worden steriel geleverd. Haal de sonde uit de verpakking onder aseptische
omstandigheden.

5.2 Voorbereiding en functionaliteitscontrole
De wegwerpstimulatiesondes van Dr. Langer Medical GmbH bestaan uit een handgreep met de tips van de sonde en een geintegreerde
aansluitkabel. Monopolaire sondes hebben één connector en bipolaire sondes hebben twee aansluitingen die voldoen aan DIN 42802-1.
Controleer de volgende punten voordat u wegwerpstimulatiesondes gaat gebruiken:

+ De elektrodetip van de sonde mag niet verbogen zijn en mag ook geen tekenen van mechanische vervorming vertonen.

+ De isolatie van de aansluitkabel mag, in het bijzonder bij de connectors, niet beschadigd zijn.

+ De elektrische contacten in de pluggen mogen niet verbogen zijn, en er mogen geen obstructies zijn in de tegenoverliggende
contactopeningen in de aansluitingen.
De connectors moeten eenvoudig in elkaar passen. De kabel moet in de aansluitingen gestoken kunnen worden zonder dat er weerstand
wordt gevoeld.
Voorafgaand aan het gebruik moet de plug aan de aansluitkabel van de wegwerpstimulatie sonde aangesloten worden op de aansluiting van
de neuromonitor/neurostimulator in de niet-steriele zone.
Tijdens de operatie moet gecontroleerd worden dat de sonde noch de aansluitkabel in de niet-steriele zone kunnen vallen.

5.3 Stimulatie
Raak met de elektrodetip van de sonde het weefsel aan dat u wilt stimuleren. Bij bipolaire sondes moeten beide polen van de sonde tegelijkertijd
contact maken met het weefsel.

6 Problemen oplossen

Beschrijving van het probleem Mogelijke oorzaak Oplossing

Slecht contact tussen de elektrode en de zenuw of de spier Verwijder bloed of spoeloplossing
Geen of zwakke reactie van de Lage stroomintensiteit Selecteer een hogere stroominstelling
spier op stimulatie Spierverslapper Raadpleeg de anesthesist

Defecte sonde Vervang de stimulatiesonde

7 Weggooien

Weggooien

A Defecte en gebruikte apparaten mogen niet als ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid.
« Het apparaat moet worden weggegooid conform de regels voor het weggooien van chirurgisch afval zoals die
PAS OP van toepassing zijn in uw instelling, en conform plaatselijke wet- en regelgeving voor het weggooien van

chirurgisch afval.

8 Technische specificaties
Productspecifieke gegevens

Lengte van de aansluitkabel 25m
Connector voldoet aan DIN 42802-1
Standaarden

Classificatie conform EU-richtlijn 93/42/EEC 11l

9 Garantie
De algemene voorwaarden van Dr. Langer Medical GmbH of de bepalingen van het koopcontract zijn van toepassing.
Alleen het materiaal valt onder de garantie.
Garantieclaims worden uitsluitend in behandeling genomen als de ontvanger/gebruiker bewijst dat de volgende regels zijn nageleefd:
* Het beoogde gebruik van de wegwerpstimulatiesondes werd in acht genomen.
« Juiste hantering.
« De instructies voor transport, opslag en weggooien werden in acht genomen.
* Er zijn geen ongemachtigde structurele aanpassingen uitgevoerd.
* Er zijn geen ongemachtigde reparaties uitgevoerd.
Aansprakelijkheid voor vervolgschade is in elk geval uitgesloten.

10 Auteursrechten en reproductie van de gebruiksinstructies

De auteursrechten van de gebruiksinstructies berusten bij Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch (Duitsland). De gebruiksinstructies mogen niet
zonder de toestemming van de fabrikant worden gekopieerd. Voor deze gebruikersinstructies zijn alle rechten voorbehouden, in het bijzonder het
recht op reproductie en distributie, evenals vertaling. Geen enkel onderdeel van deze gebruiksinstructies mag in welke vorm dan ook worden
gereproduceerd (bv. als fotokopie, op microfilm of met behulp van een andere procedure) of worden verwerkt, gekopieerd of gedistribueerd met
behulp van elektronische systemen zonder de voorafgaande schriftelijke toestemming van Dr. Langer Medical GmbH.

De informatie die in deze instructies staat vermeld, kan worden aangepast of uitgebreid zonder voorafgaande mededeling en vertegenwoordigt
geen enkele verplichting van de kant van Dr. Langer Medical GmbH.




INSTRUKCJA OBSLUGI
Instrukcja obstugi Art. nr: 05-0070

JEDNORAZOWE SONDY DO STYMULACJI

Klasa lll zgodnie z Dyrektywg 93/42/EWG

Monopolarna jednorazowa sonda do stymulacji (Art. Nr 40-1303), bipolarne jednorazowe mikrowidetki (Art. Nr 40-1304), monopolarna jednorazowa
sonda z kulka (Art. Nr 40-1306), bipolarna jednorazowa sonda do stymulacji koncentryczna (Art. Nr 40-1307), bipolarne jednorazowe mikrowidetki z
kulkg (Art. Nr 40-1308)
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1 Przeznaczenie

1.1 Przewidziane zastosowanie

Jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH przeznaczone sg do jednokrotnego uzytku w polu operacyjnym do
$rédoperacyjnego monitorowania neurologicznego. Wyroby te sg jednorazowymi sondami do czasowej bezposredniej stymulacji nerwéw, migsni i
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH stosuje sige do lokalizacji struktur wymienionych powyzej oraz weryfikacji ich
zdolnosci do wzbudzania oraz integralnosci. Za pomoca wywotanych biopotencjatéw mozliwe jest potwierdzenie funkcjonowania nerwéw i miesni,
mapowanie ich przebiegu oraz identyfikacja poszczegéinych obszaréw w mézgu. Bezposrednig stymulacje elektryczng nerwéw, miesni czy tez
OUN wykonuije sig za pomoca elektrody znajdujgcej sie na koniuszku jednorazowej sondy do stymulacji. Konstrukcja monopolarnej lub bipolarnej
koncowki elektrody uniemozliwia uszkodzenie tkanek o ile sondy stosowane sg zgodnie z ich przeznaczeniem.

Dr. Langer Medical GmbH zaleca stosowanie jednorazowych sond do stymulacji wraz z neuromonitorami AVALANCHE® i stymulatorami nerwéw
TWISTER®. Wszelkie informacje o potgczeniach oraz specyfikacje techniczne neuromonitoréw i stymulatoréw nerwéw znajdujg sie w wyrobach
medycznych AVALANCHE® i TWISTER® firmy Dr. Langer Medical GmbH.

Dr. Langer Medical GmbH oferuje nastepujace rodzaje jednorazowych sond do stymulaciji:

Model Artykut nr llustracja
Monopolarna sonda z izolowanym trzonem 40-1303 ﬂ
Sonda mikrowidetki, bipolarna 40-1304 e s ‘_‘:‘E

Sonda kulkowa, monopolarna 40-1306 o= {E@
Bipolarna sonda koncentryczna, z zagieta _
korncowka 40-1307 R ?

Sonda mikrowidetki z kulka, bipolarna 40-1308 == > f:’jo‘

1.2 Wskazanie
Jednorazowe sondy do stymulaciji firmy Dr. Langer Medical GmbH uzywane sg $rédoperacyjnie w nastepujgcych zastosowaniach:
Artykuty 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
* Bezposrednia stymulacja nerwéw ruchowych, migsni i osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) w celu ich zlokalizowania i monitorowania ich
integralnosci podczas interwenciji chirurgicznych.
* Lokalizowanie i monitorowanie integralnosci motorycznej miesni zwieraczy w dnie miednicy.
Artykut 40-1306
« Transmisja stymulacji elektrycznej do $rub do podstawy tuku kregu, narzedzi do nawiercania lub wywierconych otworéw w celu
skontrolowania potozenia $rub wzglgdem nerwdw ruchowych w grzbiecie.
* Bezposrednia stymulacja korowa i lokalizacja obszaréw ruchowych w mézgowiu oraz osrodka mowy.

1.3 Przeciwwskazania
Jednorazowe sondy do stymulacji nie sg przeznaczone do kontaktu z sercem ani z centralng czes$cig uktadu krazenia. Jednorazowych sond do
stymulacji nie wolno uzywac u pacjentéw z aktywnymi implantami, jak np. stymulatory serca lub ICD (kardiowertery-defibrylatory), ani u pacjentek w
cigzy.
1.4 Profil uzytkownika
Jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH moga by¢ stosowane jedynie u pacjentéw, u ktérych istniejg wskazania
wymienione w czgsci 1.2 przez lekarzy, ktérzy spetniajg nastepujgce wymagania:

¢ Zostali przeszkolenie w odpowiednim postugiwaniu sie danym wyrobem medycznym.

¢ Przeczytali i zrozumieli instrukcje uzytkowania.
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Majg do$wiadczenie w postugiwaniu sie sterylnym sprzetem jednorazowym.

Posiadajg wiedze w zakresie neurofizjologii, a szczegdlnie srédoperacyjnej stymulacji nerwéw i migéni, stymulacji OUN oraz
rejestracji MUAP.

Sa zaznajomieni z obszarami stosowania $rédoperacyjnej lokalizacji nerwéw, miesni i poszczegdélnych obszaréw mézgowia oraz
monitorowania ich integralnosci, jak réwniez stosownymi przeciwwskazaniami.

Wiedza, jak rozpoznac¢ i unikaé fatszywie ujemnych reakcji podczas bezposredniej stymulacji nerwéw.

Wiedzg, w jaki sposob bezpiecznie uzywaé stymulatoréw elektrycznych.

Sg $wiadomi skutkdéw oddziatywania $rodkéw zwiotczajgcych miesnie na sygnat EMG.

Jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH moga by¢ przygotowane i podane chirurgowi jedynie na zlecenie chirurga, przez
cztonkéw personelu sali operacyjnej, ktérzy spetniajg nastepujgce wymagania:
* Zostali przeszkoleni w odpowiednim postugiwaniu si¢ danym wyrobem medycznym.
* Przeczytali i zrozumieli instrukcje uzytkowania.
* Majg doswiadczenie w postugiwaniu sie sterylnym sprzetem jednorazowym, jego stosowaniu, przechowywaniu oraz weryfikowaniu daty
waznosci oraz utylizacji.

W potgczeniu z neuromonitorami i stymulatorami nerwéw jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH stuzg do wspomagania
chirurga podczas lokalizowania nerwéw ruchowych, migsni oraz OUN oraz weryfikacji ich integralnosci podczas interwencji chirurgicznych. Nie
zastepuja one jednakze do$wiadczenia w wykonywaniu interwencji chirurgicznych oraz podejmowaniu wtasciwych decyzji.

1.5 Profil pacjenta

W potgczeniu z neuromonitorami i stymulatorami nerwéw jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH stosuje sie podczas
interwenc;ji chirurgicznych dotyczacych nerwéw ruchowych oraz migsni, zgodnie ze wskazaniami podanymi w czesci 1.2. Nie ma znanych
klinicznych ograniczen co do wieku oraz pici pacjentéw.

1.6 Wyltaczenia z zastosowania

Podanie $rodkéw zwiotczajgcych migsnie catkowicie lub cze$ciowo zablokuje przewodzenie bodzca z nerwu ruchowego do unerwionego przezen
migsnia. W takim przypadku urzadzenie nie moze spetni¢ zamierzonego zastosowania - tj. lokalizacji i testu funkcjonowania nerwéw ruchowych i
miesni oraz mapowania korowego za pomocg stymulacji elektryczne;.

1.7 Stosowanie, przechowywanie i utylizacja

Jednorazowe sondy do stymulacji przeznaczone sg do stosowania $rodoperacyjnego na sali operacyjnej. Informacje o postugiwaniu sie sondami
znajdujg sie w rozdziale 5 w niniejszej instrukcji obstugi. Szczegétowe informacje na temat transportu i przechowywania jednorazowych sond do
stymulacji znajdujg sig na etykietach umieszczonych na opakowaniu urzgdzenia oraz w rozdziale 3 w niniejszej instrukcji obstugi. Informacje na
temat utylizacji wyrobu medycznego znajdujg sie¢ w rozdziale 7. Jednorazowych sond do stymulacji nie wolno wyrzucac¢ jako niesortowany odpad
komunalny. Muszg by¢ utylizowane zgodnie z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw chirurgicznych obowigzujgcym w danej placéwce.

2 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i Srodkéw ostroznosci
Wymagane $rodki ochrony osobistej muszg by¢ dostarczone przez operatora. Wszelkie urzadzenia zabezpieczajgce nalezy poddawac regularnej
kontroli.

2.1 Znaczenie uwag dotyczacych bezpieczenstwa

A « wskazuje na bezposrednie zagrozenie moggce prowadzi¢ do zgonu, jesli zostanie zignorowane.
wskazuje na bezposrednie zagrozenie mogace prowadzi¢ do dewastacji srodowiska, jesli zostanie

NIEBEZPIECZENSTWO zignorowane.

wskazuje na potencjalne zagrozenie mogace prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata, jesli zostanie

zignorowane.
wskazuje na potencjalne zagrozenie mogace wptywac na prawidtowe funkcjonowanie pobliskiego sprzetu, jesli
zostanie zignorowane.

OSTRZEZENIE « wskazuje na potencjalne zagrozenie moggce prowadzié do istotnego zanieczyszczenia $rodowiska, jesli
zostanie zignorowane.
+ wskazuje na potencjalne zagrozenie moggce prowadzi¢ do tagodnych do umiarkowanych obrazen ciata, jesli
A zostanie zignorowane.
* wskazuje na potencjalne zagrozenie moggce prowadzi¢ do krétkotrwatej awarii urzgdzenia, jesli zostanie
PRZESTROGA zignorowane.

* wskazuje na potencjalne zagrozenie moggce prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu, jesli zostanie zignorowane.

2.2 Znaczenie powiadomien

+ wskazuje informacje producenta dotyczgcg bezposrednio lub posrednio bezpieczenstwa osoéb lub ochrony sprzetu.
»,Powiadomienie:” Informacja ta nie dotyczy bezposrednio zagrozenia lub niebezpiecznej sytuacii.

* Wskazuje informacje producenta, ktora jest istotna lub uzyteczna dla dziatania lub konserwacji produktu.

2.3 Znajomosé¢ instrukcji uzycia

Zrozumienie instrukcji uzycia jest absolutnie konieczne dla prawidtowej pracy produktu.

Dlatego tez kazdy, kto

* przygotowuje

* pracuje z urzgdzeniem

* i poddaje je czyszczeniu/dezynfekciji

musi przeczyta¢ instrukcje uzycia. Nalezy przestrzega¢ uwag dotyczacych bezpieczenstwa z kazdego rozdziatu.

2.4 Nieformalne srodki bezpieczenstwa
Niniejsze instrukcje uzycia muszg by¢ przechowywane w miejscu uzytkowania urzadzen w taki sposéb, aby byty tatwo dostepne. Uwagi dotyczace
bezpieczenstwa i sSrodkéw ostroznosci muszg by¢ czytelne.

2.5 Przestrzeganie uwag dotyczacych bezpieczenstwa

Praca z urzadzeniami medycznymi zwigzana jest z nieznacznym zagrozeniem dla pacjentéw, personelu medycznego oraz $rodowiska. Zagrozen
tych nie mozna zlikwidowac jedynie poprzez okreslenie srodkéw ostroznosci. Bezpieczenstwo nie lezy catkowicie po stronie produktu. Zalezy ono
w duzej mierze od wyszkolenia personelu medycznego oraz prawidtowego dziatania produktu. Oczekuje sie, ze kazdy, kto pracuje z danym
urzadzeniem przeczytat, zrozumiat i przestrzega uwagi dotyczgce bezpieczenstwa zawarte w tym rozdziale.




2.6 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i Srodkéw ostroznosci
Uwagi dotyczace bezpieczenstwa podzielono na nastgpujgce kategorie zagrozen: Wadliwy produkt / wadliwe akcesoria, zastosowanie i resztkowe
zagrozenia kliniczne, znieczulenie.

2.6.1 Wadliwy produkt, wadliwe akcesoria

Wadliwe/zmodyfikowane urzadzenie lub podtaczone akcesoria
W przypadku uzywania wadliwego/zmodyfikowanego urzgdzenia I/lub akcesoriow nie mozna zagwarantowac
A bezpiecznego dziatania ani obstugi. Uzytkownik i pacjent mogg odnies$¢ obrazenia.
* Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ urzadzenie pod katem uszkodzen (uszkodzenia mechaniczne,
PRZESTROGA zagiety przewod, uszkodzenie izolacji, zgiete lub ztamane koncéwki sondy...).
« Uszkodzonego urzadzenia i/lub akcesorium nie wolno uzywaé. Nalezy wyrzuci¢ wadliwe produkty i akcesoria.

2.6.2 Stosowanie i resztkowe zagrozenia kliniczne

Uzycie urzadzenia z uszkodzonego opakowania/po uptywie terminu waznosci
A W przypadku stosowania urzadzenia z uszkodzonego opakowania/po uptywie terminu waznosci istnieje ryzyko
infekcji.
OSTRZEZENIE ¢ Skontroluj opakowanie pod katem uszkodzen.

« Skontroluj termin waznosci.
Uzycie urzadzenia poddanego czyszczeniu/dezynfekciji
Jednorazowe sondy do stymulacji sg urzgdzeniami przeznaczone do jednokrotnego uzytku. Nie sg przeznaczone
do poddawania czyszczeniu/dezynfekciji. Procedury stosowane do czyszczenia/dezynfekcji urzadzenia w celu
A jego ponownego uzycia, w tym powtarzajgca si¢ sterylizacje, mogg pogorszy¢ jego wtasciwosci mechaniczne i

biologiczne w stopniu niedopuszczalnym i istotnie zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia. Istnieje ryzyko

OSTRZEZENIE infekgji, alergii, reakcji toksycznych lub innych nietolerancii.
¢ Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z instrukcjami w rozdziale 7 niniejszych instrukcji obstugi.
« Urzadzenia nie wolno poddawa¢ czyszczeniu/dezynfekciji.
Nieprawidiowe potozenie elektrody neutralnej' podczas stymulacji monopolarnej z odniesieniem do

A elektrody neutralnej HF. Prad z urzadzenia elektrochirurgicznego przewodzony jest przez elektrode

referencyjng. Ryzyko oparzenia skory w miejscu elektrody referencyjne;j.

OSTRZEZENIE * Podczas wykonywania stymulacji monopolarnej nie wolno umieszczac¢ elektrody referencyjnej na drodze

przeptywu pradu z urzadzenia elektrochirurgicznego do elektrody neutralnej HF.
Jednoczasowe stosowanie urzadzenia elektrochirurgicznego oraz urzadzenia (sondy) lub urzadzenia
(sondy) w stycznosci z elektrodg HF. Ryzyko oparzenia skory w miejscu elektrody referencyjnej, odprowadzen
lub elektrod stymulujgcych lub innych elementéw przewodzacych prad.
) « Nie wolno dopusci¢ do kontaktu urzadzenia z elektrodg HF.
OSTRZEZENIE « Nie wolno jednoczasowo uruchamia¢ stymulatoréw do bezposredniej stymulacji nerwow / miesni i urzadzenia
elektrochirurgicznego.

Stosowanie z neuromonitorami lub stymulatorami nerwéw nieprzeznaczonymi do tego celu
Stosowanie produktéw z neuromonitorami/stymulatorami nerwow nieprzeznaczonymi do zamierzonego uzycia z
sondami do stymulacji moze powodowac¢ wysoka gesto$¢ pradu na koricéwkach sondy. Istnieje potencjalne
niebezpieczenstwo spowodowania martwicy.

OSTRZEZENIE « Produkty nalezy uzywa¢ wytgcznie z odpowiednimi neuromonitorami/stymulatorami nerwoéw.
¢ Produkty muszg byé uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem, patrz rozdziat 1.
Migsien nie odpowiada mimo, ze nerw/migsien jest nienaruszony (fatszywie ujemna odpowiedz na

stymulacje)
Prad stymulacji przyktadany do nerwu moze zmniejszy¢ sig¢ z powodu zjawiska dzielenia pradu zgodnie z prawem
Ohma, w szczegodlnosci z powodu gromadzenia sie ptynu w obszarze styku elektrody z tkanka, lub gdy elektroda

OSTRZEZENIE do stymulacii jest zbyt oddalona od struktury, ktéra ma by¢ drazniona.
« Nie dopuszczaj do gromadzenia sie ptynu.
Stymulacja niemozliwa

A Sucha tkanka lub/i zaschnigte resztki tkanek na koncéwkach sondy powodujg bardzo duzg opornos¢ kontaktowg

pomiedzy koncéwka sondy a tkanka. Dostarczenie impulsu stymulujgcego jest niemozliwe.

OSTRZEZENIE * Wyczys¢ koncéwke sondy.

o Zwilz tkanke.

Uzycie neuromonitoréw/stymulatoréw nerwéw nieprzeznaczonych do bezposredniej stymulacji nerwéw
W przypadku stosowania urzgdzenia z elektrycznymi neuromonitorami/stymulatorami nerwéw nieprzeznaczonymi
do zamierzonego uzycia z sondami do stymulaciji istnieje niebezpieczenstwo powstawania wysokiej gestosci
pradu na koncéwkach sondy. Istnieje ryzyko powstania oparzen skoéry i uszkodzen tkanek.

OSTRZEZENIE ¢ Urzadzenia nalezy uzywac wytgcznie zgodnie z jego zamierzonym przeznaczeniem opisanym w rozdziale 1.
* Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia neuromonitora/stymulatora.
Napad padaczkowy wywotany bezposrednia stymulacja korowa
Bezposrednia stymulacja kory mézgowej moze indukowaé drgawki.
« Sprawdz wybrane parametry stymulacji i skontaktuj si¢ z anestezjologiem.
OSTRZEZENIE
Perforacja naczyn krwionosnych
A Podczas uzywania narzedzia do preparowania chirurgicznego i stosowania nadmiernego nacisku istnieje ryzyko
perforacji naczyn krwiono$nych. Moze to spowodowac¢ krwawienia i krwiaki.
PRZESTROGA * Unikaj wyyvierania nadmierr}ego nacisku na tkan!(i podcza§ stymulacji.
* Skontroluj struktury anatomiczne w obszarze, ktéry ma by¢ stymulowany.
Zaktucia igta lub zakazenia spowodowane elektrodami igltowymi' podczas uzywania monopolarnych sond
do stymulacji
A Podczas uzywania lub po uzyciu istnieje ryzyko zaktu¢ igtg. Uzywane igly sg potencjalnie zakazone. Moze to
spowodowac zakazenia, krwawienia i krwiaki.
PRZESTROGA « Z igtami nalezy obchodzi¢ sig z duzg ostroznoscia. Nalezy unika¢ niepotrzebnych zaktu¢ igta.

« Skontroluj struktury anatomiczne w obszarze, w ktéry ma by¢ wprowadzana igta.

" Podczas stosowania przyrzadéw do stymulacji monopolarnej wymagana jest dodatkowa elektroda igtowa jako elektroda referencyjna.
Umies¢ elektrode referencyjng w tkankach w poblizu miejsca stymulacji. Patrz rozdziat 4.2.




. . PL
2.6.3 Anestezjologia

Stosowanie srodkow zwiotczajacych migsnie
Podanie srodkow zwiotczajgcych miesnie catkowicie lub czesciowo zablokuje przewodzenie bodzca z nerwu
A ruchowego do unerwionego przezen miesnia. W takim przypadku urzadzenie nie moze spetni¢ zamierzonego
zastosowania - tj. lokalizacji i kontroli funkcjonowania nerwdw ruchowych i mie$ni za pomocg stymulacji
OSTRZEZENIE elektrycznej.
« Nie nalezy uzywa¢ urzgdzenia w przypadku podania $rodkéw zwiotczajgcych miesnie.
« Skontaktuj sie z anestezjologiem.

Zastosowanie urzgdzenia moze spowodowac odczucie bdlu i prowadzi¢ do reakcji migsni (skurcz).
* Urzadzenie nalezy stosowac tylko u pacjentéw znieczulonych.
PRZESTROGA « Skontaktuj sie z anestezjologiem.

g Stosowanie u pacjentéw nieznieczulonych i wptyw srodkéw znieczulajgcych

3 Symbole zastosowane na opakowaniu

Wskazuje producenta urzgdzenia medycznego Q Wskazuje pojedynczy sterylny system

zgodnie z Dyrektywa UE 93/42/EEC. barierowy

Ny ST A2 Wskazuje pojedynczy sterylny system
Wskazuje numer zaméwienia producenta, co i \. barieromJ/ ‘z)zjew)rlm trzyn mrz', ayko)\:vaniem
pozwala na zidentyfikowanie urzgdzenia SN NG ym etrznym op
medycznego. : ym.

Kod partii.

Wskazuje urzadzenie jednorazowego uzytku/do

Wskazuje kod partii producenta, co pozwala na stosowania u jednago pacjenta.

zidentyfikowanie partii.

. " Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére nie
Wskazuje date produkgii. i oy [
Wskazuje date waznosci, po ktérej zastosowanie

A e s Wskazuje urzadzenie medyczne.
urzadzenia medycznego nie jest juz dozwolone.

STERIL Wskazuje urzadzenie medyczne, ktdre zostato Numer niepowtarzalnej identyfikacji urzadzenia
wysterylizowane tlenkiem etylenu. (Unique Device Identification)
s
a0a i GS1 Datamatrix kod 2D

Wskazuje, ze uzytkownik jest zobowigzany do d
zapoznania si¢ z instrukcjg obstugi, w szczegdlnosci (01)04251807
odnosnie do informacji dotyczacych bezpieczefistwa 200186

Kod 2D jako czytelny tekst:
(01) Global Trade Item Number (GTIN)
(11) Data produkgji

o b 'EG&EEL
Kl

takich jak ostrzezen i uwag, ktérych z réznych (11)210100 (17) Data waznosci
powodéw nie mozna umiesci¢ bezposrednio na (17)230100 (10) Kod parti
urzgdzeniu medycznym. (10)123456 P
Przestrzegac instrukcji obstugi. ) Symbol wskazuje zgodno$é z odpowiednimi
Wskazuje, ze uzytkownik jest zobowigzany Dyrektywami UE.
sprawdzi¢ instrukcje obstugi. 0297: Numer ID przedstawia numer
Wskazuije, ze urzadzenie medyczne nie powinno 0297 identyfikacyjny jednostki notyfikowanej
by¢ uzywane, jezeli jego opakowanie jest (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
uszkodzone Iub otwarte. Main, Germany)
e Wskazuje, Ze urzadzenie medyczne musi byé Wskazuje, ze urzadzenie medyczne musi by¢
AN chronione przed zrodiami $wiatfa. ’ chronione przed wilgocia.

4 Potaczenie i podigczanie jednorazowych sond do stymulaciji

4.1 Polaczenie z akcesoriami i innymi urzadzeniami medycznymi
Akcesoria i kompatybilne urzadzenia medyczne wyprodukowane przez Dr. Langer Medical GmbH zalecane sg do uzycia z jednorazowymi sondami
do stymulaciji firmy Dr. Langer Medical GmbH. Wszystkie informacje o potgczeniach i specyfikacje techniczne akcesoriéw i urzadzen medycznych
podanych w tym dokumencie odnoszg sie do produktéw Dr. Langer Medical GmbH.
Stosowanie z neuromonitorami lub stymulatorami nerwéw nieprzeznaczonymi do tego celu
Stosowanie produktéw z neuromonitorami/stymulatorami nerwéw nieprzeznaczonymi do zamierzonego uzycia z
sondami do stymulacji moze powodowaé wysokg gestos¢ pradu na koncéwkach sondy. Istnieje potencjalne
) niebezpieczenstwo spowodowania martwicy.
OSTRZEZENIE « Produkty nalezy uzywa¢ wytgcznie z odpowiednimi neuromonitorami/stymulatorami nerwow.
¢ Produkty muszg by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem, patrz rozdziat 1.

4.2 Podtiaczanie jednorazowych sond do stymulacji

Jednorazowe sondy do stymulaciji Dr. Langer Medical GmbH wyposazone sg w ztgcza zgodne z DIN 42802-1. Sondy bipolarne majg dwa ztgcza
(czarne i biate), sondy monopolarne maja tylko jedno ztgcze (czarne). Podczas stosowania monopolarnych jednorazowych sond do stymulacji
wymagana jest dodatkowa podskdérna elektroda igtowa jako elektroda referencyjna (Nr art.: 42-0057).

4.2.1 Podtaczanie do neuromonitoréow AVALANCHE® i stymulatora nerwéw TWISTER® light
Do podtgczenia jednorazowych sond do stymulacji do neuromonitorow AVALANCHE® i stymulatoréw nerwéw TWISTER® light firmy Dr. Langer
Medical GmbH potrzebny jest jeden z nastepujacych adapteréw:
Adapter Artykut nr Ziacze
Dla przedwzmacniacza AVALANCHE®, modutu I/0 AVALANCHE® PLUS oraz 41-0048, 41-0080 Ztgcze zielone/szare
TWISTER®light
Dla modutu I/O AVALANCHE® PLUS 41-0087 Zigcze szare/szare




Adapter ma dwa gniazda DIN 42802-1 do podtgczenia jednorazowych sond do stymulacji i do podtgczenia do gniazd stymulacji neuromonitoréw
AVALANCHE® i stymulatora nerwow TWISTER® light.

Gniazdo do podtaczenia biatej wtyczki jednorazowej sondy do stymulacji
lub jednorazowej elektrody igtowej jako referencji do stymulaciji

o

Podtgcza siedo —Pp (v
Zielonego gniazda . - Podtgcza sie
stymulacji — " do szarego
g - gniazda
stymulaciji

Gniazdo do podtgczenia
czarnej wtyczki
jednorazowej sondy do
stymulaciji.

Rycina 1: Adapter (lewy: Nr art. 41-0048, prawy: Nr art. 41-0087)
do podtgczenia jednorazowych sond do stymulacji do sprzetu Dr. Langer Medical GmbH

Bipolarne jednorazowe sondy do stymulacji
Podczas stosowania bipolarnych jednorazowych sond do stymulacji (Nr art. 40-1304, 40-1307, 40-1308) dwa ztgcza sondy (czarne i biate) sg
podiaczone do gniazd przewodu adaptera. Do stymulacji bipolarnej nie jest potrzebna elektroda referencyjna!
« Podtacz odpowiedni adapter do zielonego lub szarego gniazda stymulacji neuromonitora AVALANCHE® lub do stymulatora nerwéw
TWISTER® light.
* Podigcz dwie wtyczki bipolarnej jednorazowej sondy do stymulacji do gniazd odpowiedniego adaptera! Upewnij sig, ze zwracasz uwage na
kody koloréw ztgcz (patrz Rycina 1)!

Monopolarne jednorazowe sondy do stymulacji

Podczas stosowania monopolarnych jednorazowych sond do stymulacji (Nr art. 40-1303, 40-1306) wymagana jest dodatkowa jednorazowa
elektroda iglowa jako elektroda referencyjna (Nr art. 42-9712); elektrode iglowg nalezy umiesci¢ w tkance obok miejsca stymulaciji. Elektrode igtowa
umieszcza sig pod katem a nastgpnie nalezy jg zabezpieczy¢, aby zapobiec przypadkowemu wysunieciu. Elektroda igtowa posiada réwniez ztgcze
DIN 42802-1 (biate) i jest podtgczone do odpowiedniego przewodu adaptera.

Podtgcz odpowiedni adapter do zielonego lub szarego gniazda stymulacji neuromonitora AVALANCHE® lub do stymulatora nerwéw
TWISTER® light.

Podtacz czarng wtyczke monopolarnej jednorazowej sondy do stymulacji do gniazda w przewodzie adaptera oznaczonym czarng kropkg
(patrz Rycina 1)!

Sterylng podskdrnag elektrode igtowa (Nr art. 42-9712) nalezy wkitué w tkanke otaczajgca miejsce stymulacji i przymocowac!

Podigczy¢ biatg wtyczke elektrody igtowej do biatego gniazda adaptera (patrz Rycina 1)!

POWIADOMIENIE:

Nie nalezy autoklawowac¢ przewoddw adaptera (Nr art. 41-0048, 41-0080, 41-0087); autoklawowanie moze uszkodzi¢ adapter! Adaptery nalezy
trzymac¢ poza obszarem wysterylizowanym!

4.3 Podtaczanie do stymulatora nerwéw TWISTER® MM
Aby podtgczyé jednorazowe sondy do stymulacji do stymulatora nerwéw TWISTER® MM firmy Dr. Langer Medical GmbH potrzebny bedzie jeden z
nastepujgcych przewoddéw stymulujgcych:

Przewod stymulujacy Artykut nr Ziacze
Dla wyjscia 1 - 4 TWISTER® MM 41-0073 Ztacze niebieskie/czarne
Dla wyjscia 5 - 6 TWISTER® MM 41-0083 Ztacze czarne/czarne

Adaptery majg dwa gniazda DIN 42802-1 do podtgczenia wtyczek jednorazowych sond do stymulacji i jedng wtyczke do podtgczenia gniazd
stymulaciji stymulatora nerwéw TWISTER® MM.

Gniazdo do podigczenia czarnego przewodu
jednorazowej sondy do stymulaciji.

Gniazdo do podtgczenia biatego przewodu
jednorazowej sondy do stymulacji lub
jednorazowej elektrody igtowej jako referencji
do stymulaciji.

/ < Podtgcza sig do

niebieskiego gniazda
stymulaciji

Rycina 2: Przewdd stymulujgcy (Nr art.: 41-0073)
do podtgczenia jednorazowych sond do stymulacji do sprzetu Dr. Langer Medical GmbH

Bipolarne jednorazowe sondy do stymulacji
Podczas stosowania bipolarnych jednorazowych sond do stymulacji (Nr art. 40-1304, 40-1307, 40-1308) oba ztgcza sondy (czarne i biate) sg
podtgczone do gniazd przewodu stymulujgcego. Do stymulacji bipolarnej nie jest potrzebna elektroda referencyjnal
« Podtacz odpowiedni przewdd stymulujacy do niebieskiego lub czarnego gniazda stymulaciji stymulatora nerwéw TWISTER® MM.
« Podigcz dwie wtyczki bipolarnej jednorazowej sondy do stymulacji do gniazd odpowiedniego przewodu stymulujgcego! Upewnij sig, ze
zwracasz uwage na kody koloréw ztgcz (patrz Rycina 2)

Monopolarne jednorazowe sondy do stymulacji
Podczas stosowania monopolarnych jednorazowych sond do stymulacji (Nr art. 40-1303, 40-1306) wymagana jest dodatkowa jednorazowa
elektroda iglowa jako elektroda referencyjna (Nr art. 42-9712); elektrode igtowg nalezy umiesci¢ w tkance obok miejsca stymulaciji. Elektrode igtowg
umieszcza sig pod katem a nastepnie nalezy jg zabezpieczy¢, aby zapobiec przypadkowemu wysunieciu. Elektroda igtowa posiada réwniez ztgcze
DIN 42802-1 (biate) i jest podtagczone do odpowiedniego przewodu stymulujgcego.

« Podtacz odpowiedni przewdd stymulujacy do niebieskiego lub czarnego gniazda stymulacji stymulatora nerwéw TWISTER® MM.

* Podigcz czarng wtyczke monopolarnej jednorazowej sondy do stymulacji do gniazda w przewodzie stymulujgcym oznaczonym czarng kropka

(patrz Rycina 2)!
« Sterylng podskdérng elektrode iglowa (Nr art. 42-9712) nalezy wkitué w tkanke otaczajaca miejsce stymulacji i przymocowac!
« Podigcz biatg wtyczke elektrody igtowej do biatego gniazda przewodu stymulujgcego (patrz Rycina 2)!




POWIADOMIENIE: =

Nie nalezy autoklawowac¢ przewodéw stymulujgcych (Nr art.: 41-0073, 41-0083); autoklawowanie moze uszkodzi¢ przewody! Przewod
stymulujacy nalezy trzymac poza obszarem wysterylizowanym!

5 Obstuga

5.1 Rozpakowywanie
Jednorazowe sondy do stymulacji firmy Dr. Langer Medical GmbH dostarczane sg sterylne. Sonde nalezy wyja¢ z opakowania w warunkach
sterylnych.

5.2 Przygotowanie i test wydajnosci
Jednorazowe sondy do stymulacji Dr. Langer Medical GmbH skiadajg sie z uchwytu z koncéwkami sondy i zintegrowanego przewodu
potaczeniowego. Sondy monopolarne maja jedno ztgcze, a sondy bipolarne majg dwa ztgcza zgodne z DIN 42802-1.
Przed uzyciem jednorazowych sond do stymulacji nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty:
« Koncéwka elektrody sondy nie moze by¢ wygieta i nie moze mie¢ zadnych $ladéw deformacji mechanicznej.
I1zolacja przewodu potgczeniowego, szczegodlnie przy ztgczach, nie moze by¢ uszkodzona.
Kontakty elektryczne we wtyczkach nie moga by¢ zagiete, otwory kontaktowe w gniazdach nie mogg by¢ zatkane.
Ztgcza musza tgczyc¢ sie bezproblemowo. Wiozenie przewodu do gniazda musi by¢ mozliwe bez odczucia zadnego oporu.
Przed zastosowaniem wtyczka przewodu potgczeniowego jednorazowej sondy do stymulacji musi by¢ podtagczona do gniazda
neuromonitora/stymulatora nerwéw w miejscu niesterylnym.
+ Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy dopilnowac, ze ani sonda, ani przewdd potaczeniowy nie moga spas¢ na pole niesterylne.

5.3 Stymulacja
Koncéwke elektrody sondy nalezy umiesci¢ w tkance, ktéra ma byé stymulowana. W przypadku sond bipolarnych oba bieguny sondy muszg by¢ w
kontakcie z tkankg w tym samym czasie.

6 Wskazéwki diagnostyczne

Opis problemu Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
Staby kontakt miedzy elektrodg a nerwem/miesniem Usunac¢ krew lub roztwér do ptukania
Brak lub staba reakcja miesnia Niskie natezenie pradu Wybierz wyzsze nastawy pradu
na stymulacje Srodek zwiotczajacy miesnie Skontaktuj sie z anestezjologiem
Uszkodzona sonda Wymien sonde stymulujgcy

7 Utylizacja

Utylizacja
A Uszkodzonych i uzywanych urzadzen nie wolno wyrzuca¢ jako niesortowany odpad komunalny.
* Urzadzenie musi zosta¢ zutylizowane zgodnie z zasadami utylizacji odpadéw chirurgicznych obowigzujgcych
PRZESTROGA w danej placéwce i zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji odpadéw chirurgicznych.

8 Dane techniczne
Dane produktu

Dtugos$¢ przewodu potgczeniowego 2,5m
Ztgcze Zgodne z DIN 42802-1
Standardy

Klasyfikacja zgodna z Dyrektywag UE 93/42/EEC 11l

9 Gwarancja
Stosuje sie zasady i warunki Dr. Langer Medical GmbH lub warunki umowy zakupu.
Gwarancja obejmuje tylko materiat.
Roszczenia gwarancyjne przyjmowane sg tylko w przypadku, gdy odbiorca/uzytkownik udowodni, ze stosowane byty nastepujace zasady:
* Przestrzegano uzycia jednorazowych sond do stymulacji zgodnie z zamierzeniem.
* Odpowiednia obstuga.
* Stosowano si¢ do instrukcji dotyczacych transportu, przechowywania i aplikacji.
* Nie przeprowadzono zadnych nieautoryzowanych modyfikacji strukturalnych.
« Nie przeprowadzono zadnych nieautoryzowanych napraw.
W kazdym przypadku wytgcza si¢ odpowiedzialno$é za uszkodzenia wtérne.

10 Prawa autorskie i powielanie instrukcji obstugi

Prawa autorskie do instrukcji obstugi naleza do Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch. Instrukcji obstugi nie wolno kopiowa¢ bez zgody producenta.
Wszelkie prawa dla tych instrukcji obstugi sg zastrzezone, w szczegdlnosci prawo do kopiowania i dystrybucii, a takze ttumaczenia. Zadna cze$¢
tej instrukcji obstugi nie moze byé reprodukowana w zadnej formie (np. fotokopia, mikrofilm lub inna procedura), przetwarzana, kopiowana lub
dystrybuowana przy uzyciu systeméw elektronicznych bez uprzedniego uzyskania pisemnej zgody Dr. Langer Medical GmbH.

Informacje zawarte w tej instrukcji uzycia moga by¢ modyfikowane lub rozszerzane bez uprzedzenia i nie reprezentujg zadnych zobowigzan po
stronie Dr. Langer Medical GmbH.




Navod k pouziti
Névod k pouziti — kat. ¢.: 05-0070

JEDNORAZOVE STIMULACNI ELEKTRODY

Trida Il v souladu se smérnici 93/42/EHS

Monopolarni jednorazova stimulacni elektroda (kat. ¢. 40-1303), bipolarni jednorazova elektroda, rozdvojena (kat. ¢. 40-1304), monopolarni
Jjednorazova kulickova elektroda (kat. ¢. 40-1306), bipolarni jednorazova stimulacni elektroda, koncentricka (kat. ¢. 40-1307), bipolarni jednorazova
kulickova elektroda, rozdvojena (kat. ¢. 40-1308)
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1 Ucel pouziti

1.1 Uréeny ucel

Jednorazové stimulacni elektrody spolec¢nosti Dr. Langer Medical GmbH jsou uréeny k jednordzovému pouZziti pfi intraoperaénim neurologickém
monitorovani. Jedna se o jednorazové stimulaéni elektrody pro docasnou pfimou stimulaci nervd, svall a centralniho nervového systému (CNS).

Tyto elektrody se pouzivaji k lokalizaci vy$e uvedenych struktur a k ovéfeni jejich excitability a integrity. Pomoci evokovanych biopotencialu Ize
ovéfit funkci nerva a svall, zmapovat jejich drahy a zjistit specifické oblasti v mozku. Pfima elektricka stimulace nervd, svalt nebo CNS se provadi
kontakty na $piéce jednorazové stimulaéni elektrody. Spigky (jak u monopolarnich, tak i bipolarnich elektrod) jsou tvarovany tak, aby pfi
zamysleném pouziti nedoslo k poranéni tkané.

Spoleénost Dr. Langer Medical GmbH doporuéuie tyto elektrody pouzZivat v kombinaci s neuromonitory AVALANCHE® a neurostimulatory
TWISTER®. Veskeré zminky o zapojeni a technickych parametrech neuromonitord a neurostimulatord plati pro pristroje AVALANCHE® a
TWISTER® firmy Dr. Langer Medical GmbH (dale ,vyrobce®).

Vyrobce nabizi tyto typy jednorazovych stimulacnich elektrod:

Model Kat. ¢. Obrazek
Monopolarni elektroda s izolovanym dfikem 40-1303 @
Rozdvojena elektroda, bipolarni 40-1304 Bm—— ‘_\@

Kulickova elektroda, monopolarni 40-1306 o= {ED
Bipolarni koncentricka elektroda, zahnuta $picka 40-1307 %:—-@

Rozdvojena kulitkova elektroda, bipolarni 40-1308 = = :::jh

1.2 Indikace
Jednorazové stimulaéni elektrody Dr. Langer Medical GmbH se pouZivaji intraoperativné v téchto oblastech:

Kat.

-

€. 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308

Prima stimulace motorickych nervd, svall a centralniho nervového systému (CNS) k provedeni jejich lokalizace a kontrole jejich
neporusenosti béhem chirurgickych zakroku.

Lokalizace a kontrola neporu$enosti motorickych svalu svérace v panevnim dné.

¢. 40-1306

Prenos elektrickych stimulaénich impulst na pedikularni Srouby, vrtacky nebo vyvrtané otvory ke kontrole polohy Sroubl vzhledem
k motorickym nerviim v patefi.

PFima kortikalni stimulace a lokalizace motorickych oblasti v mozku a fe¢ovém centru.

1.3 Kontraindikace
Jednorazové elektrody nejsou uréeny k pfimému kontaktu se srdcem nebo centralnim obéhovym systémem. Elektrody nelze pouzit u pacientt
s aktivnimi implantaty, napf. kardiostimulatory nebo ICD, ani u téhotnych pacientek.

1.4 Profil uzivatele
Stimulaéni elektrody mohou byt pouzity pouze k indikacim uvedenym v bodu 1.2, a to Iékafi, ktefi splfiuji tyto poZzadavky:
* Absolvovali zaskoleni v nalezité manipulaci s timto prostredkem.
« Dukladné si prostudovali tento navod k pouziti.
* Maji zkuSenosti s manipulaci se sterilnimi jednorazovymi nastroji.
+ Orientuji se v neurofyziologii, zejména v intraoperaéni nervovosvalové stimulaci, stimulaci CNS a zaznamu MUAP.

Kat.

-




CS

« Jsou obeznameni s pouzitim intraoperacni lokalizace nervu, svall a specifickych oblasti mozku a sledovanim jejich funkce, jakoz
i s pfislusnymi kontraindikacemi.

« Védi, jak béhem pfimé nervové stimulace rozpoznat fale$né negativni stimulacni reakci a jak ji predejit.

« Védi, jak bezpecné pouzivat elektrické stimulatory.

« Jsou si védomi G¢inkd myorelaxancii na EMG signaly.

Stimulaéni elektrody Ize pfipravovat a poskytovat pouze chirurglim (na jejich Zadost), a mohou tak ¢init pouze ¢lenové personalu operaéniho salu,
ktefi splfuji tyto poZzadavky:

+ Absolvovali zaskoleni v nalezité manipulaci s timto prostfedkem.

+ Dukladné si prostudovali tento navod k pouZziti.

* Maji zkuSenosti s manipulaci se sterilnimi jednorazovymi nastroji, jejich pouzitim, skladovanim, kontrolou data exspirace a likvidaci.

Jednorazové stimulaéni elektrody slouzi — v kombinaci s neuromonitory a neurostimulatory — k lokalizaci motorickych nerv, svalli a ¢asti CNS a
k ovéreni jejich neporusenosti béhem chirurgickych zakroku. Jejich pouziti vS§ak neni nahradou za zku$enost operatéra s chirurgickymi zakroky a
jeho schopnost Cinit patfi¢na rozhodnuti.

1.5 Profil pacienta
Jednorazoveé stimulaéni elektrody — v kombinaci s neuromonitory a neurostimulatory — se pouzivaji béhem chirurgickych zakrokd na motorickych
nervech a svalech v souladu s indikacemi v bodu 1.2. Zadna klinickd omezeni ve véku nebo pohlavi pacientll nejsou znama.

1.6 Nevhodné pouziti

Podani myorelaxancii ¢aste¢né nebo Uplné zablokuje vedeni signalu z motorického nervu do jim inervovaného svalu. V tomto pfipadé prostfedek
nemuze naplnit zamysleny ucel, tj. zajistit lokalizaci a funk&ni kontrolu motorickych nervii a svalu, pfipadné mapovani kortikalnich funkci pomoci
elektrické stimulace.

1.7 Pouziti, pfeprava, skladovani a likvidace

Jednorazové stimula¢ni elektrody jsou uréeny k intraoperacni aplikaci na opera¢nim sale. Informace o praci s nimi najdete v kapitole 5 tohoto
navodu. Podrobné informace o jejich pfepravé a skladovani najdete na jejich etiketé a v kapitole 3 tohoto navodu. Informace o likvidaci prostfedku
naleznete v kapitole 7. Elektrody nevyhazujte do netfidéného komunaliniho odpadu. Musi byt zlikvidovany v souladu se smérnicemi zdravotnického
zafizeni pro chirurgicky odpad.

2 Bezpecnostni upozornéni a opatreni
Operujici si musi zajistit vhodné osobni ochranné prostfedky. Pravidelné kontrolujte funkénost vSech bezpe¢nostnich systému a pojistek.

2.1 Vyznam bezpeénostnich upozornéni

A

znamena bezprostiedni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za nasledek smrt.
znamena bezprostiedni nebezpeci; pokud mu nepfedejdete, muze mit za nasledek devastaci Zivotniho prostredi.

NEBEZPECI

znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za nasledek tézké zranéni.

znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepiedejdete, miiZze negativné ovlivnit spravnou funkci okolnich pristroja.

znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za nasledek vyznamné poskozeni Zivotniho
VAROVANI prostredi.

A

UPOZORNENI

POZOR * znamena potencidlni nebezpedi; pokud mu nepfedejdete, mize mit za nasledek poSkozeni majetku.

2.2 Vyznam poznamek

+ uvadi informace od vyrobce, které se pfimo nebo nepfimo tykaji bezpecnosti osob nebo ochrany majetku, pfimo se vSak
»Poznamka:" netykaji nebezpeci nebo nebezpecné situace.

+ znamena informace od vyrobce, které jsou duleZité nebo uzite¢né pro provoz nebo udrzbu vyrobku.

znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepfedejdete, mize mit za nasledek lehké nebo stfedné tézké zranéni.
+ znamena potencidlni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za nasledek kratkodobé vypadky ve funkci pfistroje.

2.3 Seznameni s navodem

Peclivé nastudovani navodu je naprosto nezbytné k zajisténi spravné funkce vyrobku.

Kazda osoba, ktera vyrobek

* pripravuje,

e pracuje s nim

« a Cisti jej a sterilizuje,

si musi pfed pouzitim navod predist. Dodrzujte bezpe¢nostni upozornéni, uvedena v jednotlivych kapitolach.

2.4 Zakladni bezpecnostni opatreni

Navod uchovavejte na misté snadno pristupném tam, kde budou vyrobky pouzivany. Vyti§téné bezpecnostni pokyny musi byt udrzovany
v ¢itelném stavu.

2.5 Dodrzovani bezpeénostnich upozornéni

Prace s timto zdravotnickym prostfedkem obecné znamena alespori néjakeé riziko pro pacienty, zdravotnicky personal a Zivotni prostiedi. Tato
rizika nelze zcela eliminovat ani optimalni konstrukci vyrobku. Bezpeénost provozu tedy nezavisi pouze na ném, ale do znaéné miry na zaskoleni
zdravotnického personalu a spravném vyuziti vyrobku. Kazda osoba pracujici s timto prostfedkem je povinna si nastudovat a dodrzovat
bezpecnostni upozornéni uvedena v této kapitole.

2.6 Bezpecnostni upozornéni a opatreni
Bezpecnostni upozornéni jsou rozdélena podle téchto rizikovych kategorii: vadny vyrobek &i pfisluSenstvi, pouziti v klinickém provozu a souvisejici
rezidualni riziko, anestezie.




2.6.1 Vadny vyrobek Ci prisluSenstvi
Vadny ¢&i upravovany prostredek a pripojené prislusenstvi
PFi pouziti vadného ¢&i upraveného prostredku nebo pfisluSenstvi nelze zarucit jeho bezpeény provoz a manipulaci s nim.
A Muze dojit k poranéni uzivatele ¢i pacienta.
L + Pred pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek ¢i pfisluSenstvi neni poskozeno (mechanické poskozeni, zalomeny kabel,
UPOZORNENI poskozena izolace, ohnuté nebo prasklé kontakty elektrody...).
« Poskozeny prostiedek Ci prislusenstvi nepouziveijte, a pokud jsou vadné, zlikvidujte je.

2.6.2 Rezidualni riziko pfi pouziti a klinickém provozu

Pouziti prostiedku z poSkozeného baleni ¢i po uplynuti exspirace

P¥i pouziti prostfedku z poskozeného baleni nebo po exspiraci hrozi riziko infekce.

* Zkontrolujte obal, zda neni poSkozen.

* Zkontrolujte datum exspirace.

Opakované pouziti prostiedku

Stimulaéni elektrody jsou jednorazové; nejsou uréeny k vygidténi a daldimu pouziti. Cisténi, dezinfekce a sterilizace

potfebné k opakovanému pouziti mohou narusit mechanické a biologické parametry prostfedku a vyrazné zvysit riziko

kontaminace. Hrozi riziko infekce, alergii, toxickych reakci a dalSich potizi.

* Po pouziti vyrobek zlikvidujte podle popisu v kapitole 7 tohoto navodu.

« Nepouzivejte opakované.

Nespravna poloha referenéni elektrody' oproti vysokofrekvenéni neutralni pfi monopolarni stimulaci

Proud z elektrochirurgického generatoru je veden pres referenéni elektrodu. Riziko popaleni pokozky referencni

elektrodou.

« PFi monopolarni stimulaci nezapojujte referenéni elektrodu do cesty proudu z generatoru, ktery te¢e mezi mistem
zakroku a neutralni elektrodou.

Soucasné pouziti elektrochirurgického generatoru a elektrody, pfipadné elektrody v kontaktu s vysokofrekvencni

neutralni elektrodou

Riziko popaleni pokozky svody a referenénimi nebo stimulaénimi elektrodami nebo jinymi vodivymi souc¢astmi.

« Chrarite prostfedek pfed kontaktem s vysokofrekvenéni elektrodou.

»_Neprovadéijte pfimou nervosvalovou stimulaci, pokud je spustén elektrochirurgicky generator.

Pouziti nevhodnych neuromonitorti a neurostimulator

Pouziti stimulaénich elektrod s neuromonitory ¢i neurostimulatory, které pro né nejsou uréeny, muize zpusobit vysokou

hustotu proudu na kontaktech elektrody. Hrozi vznik nekrézy.

« Elektrody pouzivejte pouze v kombinaci se vhodnymi neuromonitory a neurostimulatory.

* Elektrody Ize aplikovat pouze v souladu s jejich zamySlenym pouzitim, viz kapitola 1.

Nereagovani svalu, i kdyz je nerv/sval neporusen (faleSné negativni reakce na stimulaci)

Generovany proud se muze v souladu s Ohmovym zakonem rozdélit do nékolika vétvi, zejména vinou tekutiny

nahromadéné v misté elektrody, nebo pokud je stimulaéni elektroda pfili§ daleko od excitabilnich struktur. V takovém

pfipadé nemusi byt proud aplikovany na nerv dostate¢né vysoky.

* Dbeijte, zlby nedoslo k hromadéni tekuﬂn.

Stimulace neni mozna

Mohlo dojit k velmi vysoké kontaktni impedanci mezi kontaktem elektrody a tkani, zpisobené suchou tkani nebo jejimi

vysus$enymi zbytky na Spicce elektrody. Nelze aplikovat stimulaéni impuls.

« Ocistéte hrot elektrody.

+ Navlhcete tkan.

Pouziti neuromonitoru a stimulatorti neuréenych k pfimé nervosvalové stimulaci

PFi pouziti prostfedku v kombinaci s elektrickymi neuromonitory a stimulatory neuréenymi k pfimé nebo nervosvalové

stimulaci hrozi vznik vysoké hustoty proudu na kontaktech elektrody, a tim i popaleni pokoZky a poranéni tkani.

* Prostfedek aplikujte pouze v souladu s jeho zamyslenym pouzitim popsanym v kapitole 1.

+ Dodrzuje pokyny v ndvodu k pouZiti neuromonitoru ¢i stimulatoru.

Epilepticky zachvat vyvolany pfimou kortikalni stimulaci

Piima kortikalni stimulace muze vyvolat epilepticky zachvat.

* Zkontrolujte zvolené stimulaéni parametry a poradte se s anesteziologem.

Perforace cévy

A Pii pouziti tohoto prostfedku k chirurgické preparaci a pfi aplikaci nadmérného tlaku hrozi perforace cév s moznym
nasledkem krvaceni a vzniku hematom.
ENi + Béhem stimulace dbejte, abyste na tkan prili§ netlagili.

UROZORNEN: * Zkontrolujte si anatomické struktury v oblasti, kterou budete stimulovat.

Pichnuti nebo infekce zptsobena jehlovymi elektrodami’ pfi pouziti monopolarnich stimulaénich elektrod
A Béhem pouziti elektrod a po ném hrozi poranéni jehlou. Pouzité jehly mohou byt kontaminovany a pichnuti mize zpusobit

infekci, krvaceni ¢i hematom.

UPOZORNENi * Pfi manipulaci s jehlami postupujte opatrné, aby nedos$lo ke zbyte€nému poranéni.
* Zkontrolujte si anatomické struktury v misté, kam budete jehlu zavadét.

" P pouziti monopolarnich stimulaénich nastrojli je nutna dal$i jehlova elektroda, ktera slouzi jako referen¢ni. Umistéte ji do tkané v blizkosti
mista stimulace. Dal$i informace najdete v kapitole 4.2.
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2.6.3 Anestezie

Pouziti myorelaxancii
Podani myorelaxancii ¢aste¢né nebo Uplné zablokuje vedeni signalu z motorického nervu do jim inervovaného svalu. V
tomto pfipadé prostfedek nemuze naplnit zamysleny Ucel, tj. zajistit lokalizaci a funkéni kontrolu motorickych nervu a svald
pomoci elektrické stimulace.

VAROVANI « Nepouzivejte tento prostredek, pokud pacient dostal myorelaxans.
+ Poradte se s anesteziologem.

Pouziti bez anestezie a vliv anestetik
A Aplikace prostfedku mize zplsobit bolest a vést ke svalovym reakcim (zaSkubum).
L * Prostfedek pouzivejte pouze po aplikaci anestezie.
UPOZORNENI  « Poradte se s anesteziologem.

3 Symboly na obalu

ol

Nazev vyrobce zdravotnického prostredek podle

smémice EU 93/42/EHS. Jedna se o systém s jednou sterilni bariérou

9

Katalogové ¢islo. JrELEN
Objednavkové Cislo vyrobce, podle néhoz Ize
prostfedek identifikovat. =7

Systém s jednou sterilni bariérou a vnéj§im
ochrannym obalem.

Py
\:‘ ':,

Kod Sarze.

LOT Kod Sarze vjrobce, podle néhos Ize Zjistit vyrobni ® iﬁ?ﬁ!ﬁﬂekaﬁ;‘n? ;ed”O pouzitin=Eolpio
Sarzi prostredku. J P :
Bl Wi Zdravotnicky prostfedek, ktery neobsahuje
yroby. pfirodni kau€ukovy latex.
Datum exspirace, po némz uz prostfedek nelze o 5
g pouzivat. Zdravotnicky prostredek.
Zdravotnicky prostredek sterilizovany e .
STERIL E ethylenoxidem. Identifikator prostredku (UID)
1k
Pozor % Koéd GS1 Datamatrix 2D
Uzivatel je povinen prostudovat si navod, zejména (0.1)04251807 (2001 )kl?/ldeﬁrﬁgrgictjﬂpgiﬁ;t;bchodn|' oy (GTN)
& bezpeénostni informace (varovani a bezpe¢nostni 200186 (11) Datum vyrob: P Y
opatfent), které z rznych davodu nelze uvést pfimo  (11)210100 (17) F’Ouiitelr)\/osty
geleiestedhy (17)230100 (10) Gislo sarze/davky
(10)123456
Dodrzujte navod k pouZiti. Pr0§tfgdek_je v plném souladu s platnymi
Uzivatel je povinen se Fidit ndvodem k pouZiti. smérnicemi EU.
0297: ID je identifikacni Gislo oznameného
L. " o " bjektu
Zdravotnicky prostfedek nelze pouZivat, pokud je 0297 Sy -
@ obal poskozeny nebo otevieny. ;\/?;I’ns &/Iéeg:;::nk%r)odukte GmbH, Frankfurt am
e Zdravotnicky prostfedek musi byt chranén pred — Zdravotnicky prostfedek musi byt chranén pred
;.'L\ zdroji svétla. vihkosti.

4 Kombinace a zapojeni jednorazovych stimulaénich elektrod

4.1 Kombinace s prisluSenstvim a dalSimi zdravotnickymi prostredky
Jednorazové stimula¢ni elektrody spole¢nosti Dr. Langer Medical GmbH doporucujeme pfi pouziti kombinovat s vhodnym pfisluSenstvim a
zdravotnickymi prostfedky stejné znacky. Veskeré zminky o zapojeni a technickych parametrech pfislusenstvi a zdravotnickych prostifedki v tomto
dokumentu plati pro pfistroje od spole¢nosti Dr. Langer Medical GmbH (dale ,vyrobce®).
Pouziti nevhodnych neuromonitorti a neurostimulatora
A Pouziti stimulaénich elektrod s neuromonitory ¢i neurostimulatory, které pro né nejsou uréeny, mize zplsobit vysokou
hustotu proudu na kontaktech elektrody. Hrozi vznik nekrézy.
« Elektrody pouzivejte pouze v kombinaci se vhodnymi neuromonitory a neurostimulatory.
VAROVANI ) C P PR )
* Elektrody Ize aplikovat pouze v souladu s jejich zamys$lenym pouzitim, viz kapitola 1.

4.2 Pripojeni jednorazovych stimulaénich elektrod

Jednorazové stimulaéni elektrody znacky Dr. Langer Medical GmbH jsou vybaveny konektory podle normy DIN 42802-1. Bipolarni elektrody maji
dva konektory (¢ernobilé), monopolarni elektrody pouze jeden (¢erny). Pfi pouziti monopolarnich elektrod je ke stimulaci nutna dalsi, podkozni
jehlova elektroda (kat. ¢.: 42-0057), ktera slouzi jako referencni.

4.2.1 Zapojeni do neuromonitorit AVALANCHE® a neurostimulatorti TWISTER® light

Chcete-li pfipojit jednorazovou stimulaéni elektrodu k uvedenym neuromonitorim AVALANCHE® a neurostimulatoram TWISTER® light, potfebujete
jeden z téchto adaptéra:

Adaptér Kat. ¢. Konektor
pro headbox AVALANCHE?®, I/O box AVALANCHE® PLUS a TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Zeleny/3edy
pro box AVALANCHE® I/0 PLUS 41-0087 Sedy/sedy




Adaptér ma dvé zdirky patice dle DIN 42802-1 pro pfipojeni jednorazovych stimulacnich elektrod a konektory pro stimulaéni zditky neuromonitord
AVALANCHE® a neurostimulator TWISTER® light.

Konektor pro bilou zastréku jednorazové stimulaéni nebo
jehlové referenéni elektrody

Zapojuje se do zelené —Ppp (S
stimulaéni zditky “ Zapojuje se
) ) do sedé
o stimulaéni
zdirky

Konektor pro ¢ernou
zastréku jednorazové
stimulaéni elektrody

Obr. 1: Adaptér (vlevo: kat. ¢. 41-0048, vpravo: kat. ¢. 41-0087)
pro pfipojeni jednorazovych stimulacnich elektrod k pFislusenstvi znacky Dr. Langer Medical GmbH

Bipolarni jednorazové stimulaéni elektrody
PFi pouziti bipolarnich stimula¢nich elektrod (kat. ¢. 40-1304, 40-1307, 40-1308) se obé zastrcky elektrody (Eerna a bild) zapojuji do patice na
kabelovém adaptéru. K bipolarni stimulaci neni nutna referen¢ni elektroda.
« Prislusny adaptér zapojte do zelené nebo $edé stimulaéni zditky neuromonitoru AVALANCHE® nebo neurostimulatoru TWISTER® light.
* Obé zastrcky bipolarni elektrody zapojte do patice pfislusného adaptéru. Dodrzujte barevné znaceni konektorG (viz Obr. 1)!

Monopolarni jednorazové stimulacni elektrody
P¥i pouziti monopolarnich jednorazovych stimulacnich elektrod (kat. ¢. 40-1303, 40-1306), je ke stimulaci nutna jesté referencni elektroda, za niz
poslouzi jednorazova jehlova elektroda (kat. ¢. 42-9712). Ta se zavede do tkané v blizkosti mista stimulace. Zavadéjte ji Sikmo a nasledné
zajistéte, aby nedoslo k vyklouznuti. Jehlova elektroda je vybavena konektorem DIN 42802-1 (bilym), ktery se zapojuje do pfislusného kabelového
adaptéru.

« Prisludny adaptér zapojte do zelené nebo $edé stimulaéni zditky neuromonitoru AVALANCHE® nebo neurostimulatoru TWISTER® light.

« Cernou zastréku monopolarni elektrody zapojte do patice na adaptérovém kabelu, do zditky oznagené &ernou tekou (viz Obr. 1).

« Podkozni jehlovou elektrodu (kat. 42-9712) zavedte do tkané v blizkosti mista stimulace a fixujte ji.

« Jeji bilou zastréku zapojte do bilé patice adaptéru (viz Obr. 1).

POZNAMKA:
Adaptérové kabely (kat. 41-0048, 41-0080, 41-0087) nesterilizujte v autoklavu — mohlo by dojit k jejich poskozeni! Adaptéry uchovaveijte mimo
sterilni pole!

4.3 Piipojeni k neurostimulatoru TWISTER® MM
Chcete-li pripojit jednorazovou stimulaéni elektrodu k neurostimulatoru TWISTER® MM, potfebujete jeden z téchto stimulaénich kabell:

Stimulacni kabel Kat. ¢. Konektor
pro TWISTER® MM, vystup 1—4 41-0073 Modry/€erny
pro TWISTER® MM, vystup 5-6 41-0083 Cerny/gerny

Adaptéry maji dvé patice dle DIN 42802-1 pro pfipojeni jednorazovych stimulaénich elektrod a jednu zastréku do stimulaéni zditky neurostimulatord
TWISTER® MM.

Konektor pro éerny kabel jednorazové -
stimula&ni elektrody \ /_
ye
* .

Konektor pro bily kabel jednorazové Y 4

stimulacni nebo jehlové referen¢ni elektrody ~— /S
1“5

o

/‘ Zapojuje se do bilé

stimulaéni zditky

4

Obr. 2: Stimula¢ni kabel (kat. €. 41-0073)
pro pfipojeni jednorazovych stimulaénich elektrod k pFislusenstvi znac¢ky Dr. Langer Medical GmbH

Bipolarni jednorazové stimulacni elektrody
PFi pouZiti bipolarnich stimula¢nich elektrod (kat. €. 40-1304, 40-1307, 40-1308) se obé zastreky elektrody (€erna a bila) zapojuji do patice na
stimulaénim kabelu. K bipolarni stimulaci neni nutna referencni elektroda.

« Pisludny stimulagni kabel zapojte do modré nebo &erné stimulaéni zditky neurostimulatoru TWISTER® MM.

« Obé zastrcky bipolarni elektrody zapojte do patice stimulacniho kabelu. DodrZujte barevné znaceni konektoru (viz Obr. 2)

Monopolarni jednorazové stimulacni elektrody
P¥i pouziti monopolarnich jednorazovych stimula¢nich elektrod (kat. ¢. 40-1303, 40-1306), je ke stimulaci nutna jesté referencni elektroda, za niz
poslouzi jednorazova jehlova elektroda (kat. ¢. 42-9712). Ta se zavede do tkané v blizkosti mista stimulace. Zavadéjte ji Sikmo a nasledné
zajistéte, aby nedoslo k vyklouznuti. Jehlova elektroda je vybavena konektorem DIN 42802-1 (bilym), ktery se zapojuje do pfislusného
stimulaéniho kabelu.

« Prisludny stimulagni kabel zapojte do modré nebo &erné stimulaéni zditky neurostimulatoru TWISTER® MM.

« Cernou zastréku monopolarni elektrody zapojte do patice na stimula&nim kabelu, do zditky oznagené denou tekou (viz Obr. 2).

* Podkozni jehlovou elektrodu (kat. 42-9712) zavedte do tkané v blizkosti mista stimulace a fixujte ji.

« Jeji bilou zastréku zapojte do bilé patice na stimulaénim kabelu (viz Obr. 2).

POZNAMKA:
Simulaéni kabely (kat. 41-0073, 41-0083) nesterilizujte v autoklavu — mohlo by dojit k jejich poskozeni! Stimulaéni kabely uchovaveijte mimo sterilni
pole!
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5 Manipulace

5.1 Vybaleni
Jednorazové stimulacni elektrody Dr. Langer Medical GmbH jsou dodavany sterilni. Z obalu je vyjimejte asepticky.

5.2 Priprava a kontrola funkce
Jednorazové stimulacni elektrody Dr. Langer Medical GmbH se skladaji z rukojeti s kontakty elektrody a integrovaného pfipojovaciho kabelu.
Monopolarni elektrody maji jeden konektor, bipolarni dva konektory odpovidajici normé DIN 42802-1.
Pfed pouzitim stimulaénich elektrod dbejte na dodrzeni nasledujicich bodu:
« Spitka kontaktu na elektrodé nesmi byt ohnuta ani jevit znamky mechanické deformace.
I1zolace spojovaciho kabelu, zejména u konektort, nesmi byt poskozena.
Elektrické kontakty v zastrékach nesmi byt ohnuté, otvory ve patici nesmi byt ucpané.
Konektory musi jit snadno zapojit. Kabely musi jit snadno zapojit do patice bez znamek odporu.
Pred pouzitim musi byt konektor na spojovacim kabelu stimula¢ni elektrody zapojeny do zdifky neuromonitoru ¢i neurostimulatoru,
umisténého mimo sterilni pole.
Béhem operace dbejte, aby elektroda ani spojovaci kabel neopustily sterilni pole.

5.3 Stimulace
Spicku kontaktu na elektrodé aplikujte na tkan, kterou chcete stimulovat. U bipolarnich elektrod se musi oba pdly elektrody dostat do kontaktu
s tkani soucasné.

6 Reseni potizi

Popis problému Mozna pricina Reseni

Spatny kontakt mezi elektrodou a nervem ¢&i svalem QOdstrarite krev nebo oplachovy roztok
Zadna nebo slaba reakce svalu P¥ili§ slaby proud Nastavte proud na vyssi hodnotu
na stimulaci Myorelaxans Poradte se s anesteziologem

Vadna elektroda Vymérite stimulaéni elektrodu

7 Likvidace

Likvidace
A Vadné a pouzité prostfedky nevyhazuijte do netfidéného komunalniho odpadu.
L * Prostfedek musi byt zlikvidovan v souladu se smérnicemi zdravotnického zafizeni pro chirurgicky odpad a relevantni
UPOZORNENI mistni legislativou.

8 Technické parametry
Specifické udaje o vyrobku

Délka spojovaciho kabelu 25m
Konektor podle normy DIN 42802-1
Standardy
Klasifikace podle smérnice EU 93/42/EHS 11
9 Zaruka

Plati obchodni podminky spole¢nosti Dr. Langer Medical GmbH nebo kupni smlouvy.
Zaruka se vztahuje pouze na material.
Narok na zaruku bude uznan pouze v pfipadé, Ze pfijemce &i uzivatel prokaze dodrzeni téchto pravidel:
* Dodrzeni zamysleného pouZiti jednorazovych stimulacnich elektrod.
* Spravna manipulace.
« Dodrzeni pokynu pro pfepravu, skladovani a vyuziti.
* Nebyly provedeny neopravnéné konstrukéni Upravy.
* Nebyly provedeny neopravnéné opravy.
Vyrobce v Zzadném pfipadé neodpovida za $kody nasledné.

10 Autorska prava a reprodukce navodu k pouziti

Vlastnikem autorskych prav k navodu je i nadale spole¢nost Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch (dale ,vyrobce*). Navod nelze kopirovat bez
souhlasu vyrobce. Véechna prava na tento navod jsou vyhrazena, zejména pravo na jeho reprodukci a distribuci, jakoz i preklad. Zadnou &ast
tohoto navodu nelze bez predchoziho pisemného souhlasu vyrobce jakymkoli zplisobem (napt. formou fotokopie, mikrofilmu nebo jinak)
fotokopirovat, zpracovavat, kopirovat nebo distribuovat pomoci elektronickych systému.

Informace obsazené v tomto navodu se mohou ménit nebo rozsifovat bez pfedchoziho upozornéni a vyrobce v tomto sméru nema zadné zavazky.
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1 TpoBAerépuevn xpRon

1.1 Zkomég xpnong

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH trpoopifovTal yia epatrag xprion otnv dieyxeipnTikr veupotrapakohoubnon.
MpokerTal yia veupodIeyEPTES Hiag XPAONG yia TNV TTPOCWPIVH Gpeon dIEyePon TwV VEUPWY, TWV HUWV Kal TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU GUCTANATOG
(KNZ).

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH xpnaoipotroioUvTal yia Tov VIOTNIOoNG Kal Tov AeyX0 TNG SIEyepaIpdTNTAG Kal
AgiToupyiag auTwv Twv Sopwyv. Baoel TTpokANTWY BIOSUVANIKWY PTTOPET va aviXVEUBEi n A&IToupyia VEUPWY KAl JUWY, TWV OTTOiwV EVTOTTIovTal
0opIoPEVEG 000i I OPIOBETOUVTAI OPICUEVES TIEPIOXEG OTOV EYKEPAAO. MEOW TwV NAEKTPODIWY OTO BKPO TWV VEUPOBIEYEPTWV HiaG XPoNG UTTOPET
dueoa va TTpokANnBei nAekTpIkA diyepon Twv puwv fi Tou KNZ. Ta povoTtoAika A SITTOAIKG dkpa Twv NAEKTPOBIWY EXOUV OXEDINOTEI €101, WATE VA
aATTOQPeUYOVTAI O TPAUUATIOHOI IOTWYV, TAV O VEUPOBIEYEPTNG XPNOIUOTTOIEITAl. OTTWG TTPORAETTETAI.

o va XpnoIPOTIOINOETE TOUG VEUPODIEYEPTEG Miag xpriong Tng eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH cuviotdral n xprion 086vng
veupotrapakoAoUBnong AVALANCHE © kai cuokeuwv nAektpodiéyepong TWISTER®. OAeg or oBnyieg Tou TTApOVTOG yia Tig GUVDETEIG Kall TIG
TEXVIKEG TTPODIAYPAPEG YIa TIG 0BOVEG VEUPOTTAPAKOAOUONANG KAl TIG TUCKEUEG NAEKTPOBIEYEPONG APOPOUV TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa
AVALANCHE ® ka1 TWISTER © tn¢ eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH.

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH diatiBevrai oTig £€AG TTapaAAayég:

Tomog Ap. kaTaAdyou Eikéva

MovoTtroAikég BieyépTng pe Hovwpévn AaBh 40-1303 @
Neupodiey£pTng e MIKPOTTEPGVI, SITTONKGS 40-1304 I \¥®
Neupodieyéptng He AKpo OQAIPIKOU  GXANOTOG, 40-1306

HOVOTTOAIKOG o=

AIToAIK&G OPOKEVTPOG VEUPODIEYEPTNG PE BKPO UTTO 40-1307 %———4@
ywvia

AITTOAIKOG  TTepovVOEIdAG veUpodIEYEPTNG E GKPO 40-1308 - . . - ,»”j&
HIKPOO@aIPIKOU OXANATOG —

1.2 Evbeigeig
O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH xpnoipotrolodvTal dieyxeipnTiK& oToug €EAG TOUEIG:
MNpoiévra 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
* yIa TNV GuECT JIEYEPTN TWV KIVATIKWY VEUPWY, TWV HUWV Kal TOU KEVTPIKOU VeupikoU auaTripaTtog (KNZ) pe okoTrd Tov EVTOTTIONO TOUG Kal ToV
£AeyXo TNG A€IToupyiag TOUG KaTA Tn SIGPKEIA XEIPOUPYIKWY ETTEPRACEWV.
© yIQ TOV EVTOTTIONG KOl TOV AEITOUPYIKO €AEYXO TWV KIVNTIKWY OQIYKTAPWY HUWYV OTO TTUEAIKS £50¢OG.
Eidog 40-1306
* yia TN PETAS0ON NAEKTPIKWY TTAAUWY di€yepang ae Siauxevikég Bideg, epyaleia didTpnong i otrég diIdTPNoNg yia Tov £AeyXo TG Béong Twv
BIdwyv aTa KIvATIKG vwTiaia veupa.
o [Ma TNV Gueon diéyepon Tou GAOIOU KAl TOV EVTOTTIONO KIVATIKWY TTEPIOXWV TOU EYKEPAAOU Kal TOU KEVTPOU OpIAiaG

1.3 Avrevdeigeig

O1 veupodieyEpTeG piag xpriang dev TTpoopidovTal yia Gueon eTTagn Pe TNV Kapdid f To KEVTPIKG KUKAOQOpPIKG auaTnua. Or veupodieyépTeg piag
XPAong dev TTPETTEl va XPNOIJOTTOI0UVTal € A0BEVEiG pE Evepyd eppuTEUPaTa, OTTWG ETTI TTapadeiypaT BNUaTodOTEG 1) ammIVISWTEG Kapdio-
petarpotréa (ICD) fy o€ €ykueg yuvaikeg.

1.4 Mpo@ik xpnoTwv
O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH emitpémeTal va xpnoigotroinBoulv o€ acBeveig povo oU@wva pe TIG EVOEIEEIG TOU
utrokeaAaiou 1.2 amé yiaTpo, o oTroiog

* gival KOTATOTTIOPEVOG GO0V aPOopd TN CWAOTH XPHON TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,

* £xel dlaBdoel kal katavonoel TIg 0dnyieg xpriong,




EL

£XEI EUTTEIPIA OTO XEIPIOPO ATTOCTEIPWHEVWY EPYAAEIWV HIag Xpriong,

OI0BETEI VEUPOPUTIOAOYIKEG YVWOEIG, 13iWG yia TNV dIEyXEIPNTIKA JIEyEPON TWV VEUPWY Kal Twv Puwv, Tn difyepan Tou KN kai Tnv

avixveuan duvapikol dpdang KIVNTIKAG povadag (MUAP),

YVWPICEI TOUG TOWEIG EPAPHOYHG TOU DIEYXEIPNTIKOU EVTOTTIOHOU KOl TOU AEITOUPYIKOU EAEYXOU TWV VEUPWY, TWV HUWV KOl OPICHEVWY TTEPIOXWV
TOU eyKEPAAOU, KABWG Kal TIG AVTEVOEIEEIG,

SIABETEN YVWOEIG YIa TNV QvayvwWpIoN KAl TNV aTTOPUYH WYEUDWV apvNTIKWYV avTIdpAacewy diEyepang Katd Tnv apeon diéyepon Twv velpwy,
EEPEI VO XPNOIUOTIOIET E AOPAAEIQ CUOKEUEG NAEKTPODIEYEPTNG.

YVWPICEl TNV ETTIOPACT TWV HUOXAAGPWTIKWY OTa NAEKTPOHUOYPapIkG (HMIT) oApata.

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH p1ropouv va TTpogToipacTolv HOvo atréd To TTPOCWTTIKG XEIPOUPYEiou Kal va doBolv
aTo ylmpo KOTOTTIV EVTOAAG TOU. TO TTPOCWTTIKG XEIPOUPYEIOU

€ival KATATOTTIOUEVO GXETIKG PE TOV 0pBO XEIPIOPS TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,

£xel SlaBaoel kal KaTavonaoel Tig odnyieg Xpriong,

£X€I EUTTEIPIO OTN PETAXEIPION OPYAVWY Piag XPAONG O€ OTEIPEG CUOKEUATIEG, TN XPAON, TNV ATTOBAKEUDT, TOV €AEyX0 TNG NUEPopNViag AREng
KQI TNV aTToppIYr) TOUG.

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tou Dr. Langer Medical GmbH o€ ouvduaoud pe Tig 006veg veupoTTapakoAoUBnong Kai TIG CUOKEUEG
NAekTPOBIEYEPONG TTPOOPIZOVTal VO BONBACOUV TO XEIPOUPYO OTO SIEYXEIPNTIKO EVIOTTIONO Kl TO AEITOUPYIKO EAEYXO TWV KIVNTIKWY VEUPWY, TWV
HUWV KOl TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU GUCTANATOG KATA T SIGPKEI XEIPOUPYIKWV ETTEPRATEWY. AUTO SEV avTIKABIOTA TNV EUTTEIRIA OE XEIPOUPYIKEG
€TTEPPATEIG KAl TIG OXETIKEG ATTOPATEIG.

1.5 MpoiA aocBevwv

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH og ouvduaopd pe Tig 086veg veupoTrapakoAoUBnang Kai TIG CUOKEUEG
NAeKTPOBIEYEPONG XPNOIHOTTOI0UVTAI KATE TN SIAPKEIA DIEYXEIPNTIKWYV ETTEPRACEWY O€ KIVNTIKG VEUPA KAl HUG GUNPWVA PE TIG EVOEIEEIG TOU
utrokepaAaiou 1.2. KAivikoi TTepIopIopoi wg TTPog TNV NAIKia Kail TO QUAO Twv aoBevwv Oev gival yvwaoToi.

1.6 ESaipéoeig amrd To OKOTTO XpRong

KaTté Tn xprion HUOXaAQpwTIKWY QAPUEKWY N METAQOPG TNG SIEyepang atrd To KIVATIKG VEUPO OTO VEUPWHEVO HU UTTAOKAPETOI EVIEAWG 1) €V HEPEL.
O OKOTIAG TOU EVTOTTIOHOU Kal 0 £AEYXOG AEITOUPYIOG TWV KIVATIKWY VEUPWY KOl TWV HUWYV, KABWG ETTIONG KAl N XapTOypd@nan Tou GAoioU péow
NAEeKTPIKAG DI€yepang dev PTTOPET VA TIPAYHUATOTIOINGEI G€ AQUTH TNV TTEPITITWOTN.

1.7 XpRAon, HETa@OpPd, atroBnkeuon Kai dlaxeipion

O1 veupodieyEpTeg piag xpriong TTpoopiovTal yia SIEYXEIPNTIKA XPrion oTo Xelpoupyeio. MAnpopopieg OXETIKG PE TO XEIPIOPO TTEPIEXOVTAI OTO
KEPAAQIO 5 ToU eyXEIPIBIOU. ZUYKEKPIPEVEG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN HETAPOPA KOl TNV ATTOBrKEUCN TwV VEUPODIEYEPTWY Hiag xpriong Ba Bpeite
0Tn oAPavon Tou TTPOIGVTOG Kal 0TO KEPAAaIo 3 Tou TTapdvTog eyXeIpIdiou. MANPOPOPIEG OXETIKA WE TNV ATTOPPIYN TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG
Ba Bpeite 0TO KEPAAQIO 7. Agv ETTITPETTETAI N ATTOPPIYPN TWV VEUPODIEYEPTWV HIOG XPIOEWG OTA UVRON OIKIOKE atroppiypata. H diaxeipior Toug
TIPETTEI VA YiVEl CUNQWVA HE TOUG IOXUOVTEG EVOOVOOOKONEIAKOUG KAVOVIOHOUG TTOU apopoUV TN JIaXEIPIon XEIPOUPYIKWY aTTOBAATWY.

2 XuoTdoelg Kal HETPA ao@algiag
O amaIToUpevog £E0TTAICHOG ATOUIKAG TIPOCTACIAG TTAPEXETAI ATTO TOV TTEPOXO TWV IATPIKWY UTTNPECIWV. OAog 0 £§0TTAICNGG acaAsiag TTpETTEl va
eAEyXETAI TOKTIKG.

2.1 Inuooia TwV CUCOTACEWV OO@AAEiag
A uTTodEIkVUEl Hia GUETT ETTIKIVOUVN KATAOTOON, N OTToia PTTOPEi va 0dnyroel o€ BAvaTo, v dev aTTOPEUXBE.
UTTOdEIKVUEI pI0 AUECT ETTIKIVOUVN KATAOTAGT, N OTToia UTTOPET va 0dNnyAOEl 0€ KATAaTPOPr Tou TrEpIBaAAovTa
KINAYNOZ XWPOU, £V BEV ATTOPEUXOEI.

utrodeIkVUEl pia SuvNTIKG €TTIKIVOUVN KATAOTAGCT, N OTroia UTTopEi va 0dnynoel og coBapd TpaupaTiopd, edv dev

QATTOPEUXOEI
uTTodEIKVUEI i SuVNTIKG ETTIKIVOUVN KATAOTAGCT, N OTToia UTTOPET va ETTNPEATEI APVNTIKG TN A&IToupyia Twv
OUOKEUWYV OTOV TTEPIBGAAOVTA XWPO, EAV DEV OTTOPEUXDEI.

MPOEIAOIMNOIHZH | « ymodeikvuel pia SuvnTIKG ETTIKIVBUVN KATAGTAGCN, N OTTOia UTTOPET VA TTPokaAéaEel coBapég nuiég oTov TrepIBAAAOVTA
XWPO, Qv dev aTTOPEUXOEi.

uTrodEIKVUEl pia duvnTIKG ETTIKIVOUVN KATAGTAOT, N OTTOIa PTTOPET VO 0dnNYyAOEl € EAAPPU i} HECAIO TPAUPATIONO, EGV
A Bev aTTOPEUXOEI

UTTOdEIKVUEI PIo SUVNTIKA ETTIKIVOUVN KATAOTAGCT, N OTToia HTTOPEi BPaxuTTpdBecua va eTTNPEGOE! apvnTIKE TN
MPO®YAAZH A&IToupyia Tou iBIou TOU TTPOIGVTOG, EAV BEV ATTOPEUXBEI.

NPOZOXH

2.2 Inuaoia Tng oucTOONG

* €QIOTG TNV TTPOCOXK O€ TTANPOPOPIEG TOU KATOOKEUADTH, Ol OTTOIEG APOPOUV GUEDT 1) EPUECT TNV avOPWTTIVI ao@aAsia r
TNV TTpooTaCia avTIKEIpEVwY. O1 TTANpogopieg dev apopolv dueoa KETTolov Kivauvo A KaTTola eTTIKivOUvVn KatdoTaon.

* €QIOTA TNV TTPOCOXI OE TTANPOPOPIEG TOU KATAOKEUAOTH, Ol OTIOIEG €ival ONUAVTIKEG i XPACIPES YIa TN AsiToupyia fj Tn
OUVTAPNON TOU TTPOIGVTOG.

2.3 Nvwon Twv odnyiwv XpRong

H yvon Twv 0dnyiwv Xpriong oTTAITEITAI UTTOXPEWTIKA YIO TO CWOTO XEIPIOUS TOU TTPOIGVTOG.

Qg ek ToUTOU, 6AOI bCOI

* TTPOETOIPNAZOUV TO TTPOIOV

¢ gpyddovTal e autod

« Kal To kaBapifouv/ eTTavetegepyddovTal yia xprion,

TpéTTel va diapdadouv Tig 0dnyieg xpiong. AGBeTe UTT dYn 0ag TIG TTPOEISOTTOINCEIG TTOU APOPOUV TNV AOPAAEI O KABE KEQAAaIO.

uTrodeIkvUEl pia SuvnTIKG ETTIKIVOUVN KATAOTAGN, N OTToia UTTOPET VO TTPOKAAETEI UAIKEG NUIEG, EQV BEV ATTOPEUXOEI.

«ZYZITAZH:»

2.4 Atutra pétpa ao@aleiog
O1 08nyieg Xpong TPETTEl va UAGTTOVTal TIAVTA GTO XWPO XPHONG Tou TTPoidvTog. OI CUCTATEIG KOl TO JETPA aopaAgiag TTPETTEN va SiatnpouvTal
o€ guavayvwaoTn katdoTtaon.

2.5 Tnpeite TIG CUOTAOEIG Ao PAAEiag

H epyacia pe éva 1atpoTeXvVOAOYIKO TTPoidv eEaKOAOUBET va evEXEl KaTd BACIV KATTOIOUG UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG YIa TOV 00BEVH, TO ITPIKG
TPOCWTTIKS Kal Tov TrepIBaANovTa Xwpo. Oi kivduvol Sev uTTopoUv va aTroKAEIOTOUV EVTEAWG PHOVO PE TN AYn KOTAOKEUAOTIKWY PETPWYV. H
ao@daAeia dev e§apTdTal Hévo aTrd To TPOIdV. H aopdaAeia e§aptatal o€ PeydAo Babud atmd Ty eKTTaideuan Tou 1IaTPIKOU TTPOCWTTIKOU KAl TO CWaTO
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XEIPIOPO Tou TTPOidVTOG. O UCTACEIG AOPAAEING TOU TTAPOVTOG KEPaAaiou TTPETTEN va dlaBddovTal, va yivovTal KatavonTég Kal va epapuodovTal atro
OAa Ta dTopa TTou epyddovTal JE TO TTPOIGV.

2.6 ZuoTdoelg Kal METPO OO @aAEiag
O1 ouoTdoeig ao@algiag xwpidovTal oTIG §AG kaTnyopieg KivOUvwv: Mpoidv/ eEapthparta pe BAGRN, Xprion Kail KAIVIKOi UTTOAEITTOEVOI KivOuvol,

avaiobnaia.

2.6.1 TMpoiov pe BAGRN, eSapTApaTa pe BAGReg

A

NPO®YAAZH

Mpoidv | ouvdedepévo eapTnua pe BAGRn/aAAoiwon

H ac@dAeia xeIpiopoU Kal epappoyng dev e€ac@ahileTal, 6Tav Ta TTPoIovVTa fi/Kal e€apTriuaTta Tapouciaouv

BAaBeg/aloiwoelg. YgioTaTal Kivduvog TPaUPATIoPOU TOU XPrOTN Kal TOU agBevry.

o EAEyETE TO TIPOIOV KaIl Ta €EaPTAMATA TTPIV aTTd KABE Xprion yia BAABES (UnXavikéG BAGRBEG, TOOKIOUEVA KAAWDIA,
KOTEOTPOPHEVEG HOVWOEIG, OTPABWHEVA I} OTTAOUEVA AKPO TOU VEUPODIEYEPTN...).

o Agv €MTPETTETAI VA XPNOIPOTTOIOUVTAI TTPOIOVTA /KAl EEAPTANATA TTOU £X0UV UTTOOTEl BAGRN. ATToppiyeTe TTpoidvTa
KaI EEaPTAMOTA TTOU TTapouaiddouv BAARES.

2.6.2 Xpron kai KAIVIKOi UTTOAEITTOPEVOI KivOuvol

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPOEIAOMOIHZH

A

MPO®YAA=ZH

XpAon TTPoidVTOG PE KATECTPAUMEV CUOKEUOTia/ HE TTEPATHEVN NUEPOMNVia ARENg

‘Otav xpnoIuOTIOIEITAl TTPOIOV UE KOTECTPOMUEVN CUCKEUQTia r/kal Pe Trepacuévn nuepopnvia ARgng, ueioTaral

Kivduvog AOIHWEEWV.

* EAéyEre T oUOKeuagia yia TUXOV {nuIEG.

o EAéyETe TNV nuepounvia ARgng.

Xprion TpoiovTog, To OTTroio £XEI UTTOOTEI €K VEOU ETTAVETTESEPYATIQl

O1 veupodieyépTeg Wiog XpAoNng eival TPOIGVTA piag XProews, Ta otroia Sev eival kATGAANAa yia eTavaAnyn Tng

emavemegepyaoiag. O1 dIadIkagieg yia TNV €K VEOU ETTAVETTEEEPYATIQ TOU TTPOIGVTOG PE GKOTTO TNV ETTAVAXPNCIUOTIOINGT

Tou, oupTrepIAauBavopévng TNG €K VEOU QTTOOTEIPWONG, PTTOpoUV va utrofabuicouv ot un ammodektd Babud Ta

XPNOILOTIOI0UMEVA UAIKG KOl TIG UNXAVIKEG Kal BIOAOYIKEG TOUG 1816TNTEG, auEdvovTag Tov KivOUVo HOAUVONG ONUAVTIKA.

Ydipxel Kivouvog AoIuwEEwY, aAAEPYIWY, TOGIKWY aVTISPAoEWY Kal GAAWY SUCAVEEIWY.

¢ ATTOppiyTE TO TTPOIGV UETA TN XPrON, CUHPWVA E TIG 0BNYiEg TOU KEQAAQiOU 7 TOU TTAPOVTOG EyXEIpIdioU Xpriong

* Mnv emavemeéepyddeeaTe TO TTPOIGV Eava yia ETTOUEVN XPrON.

KakGg TOTToBeTNUEVA NAEKTPOSIA avagopds’ og oxEon e To ouBETEPO NAEKTPOSIO UYPNARG CUXVOTNTAG KATH

Tn MOVOTroAIKN Siéyepon

To pelpa TNG XEIPOUPYIKAG OUCKEUNG UWNAAG ouxvoTnTag dloXeTEUETAl EOW Tou nAekTpodiou avagopdg. Kivduvog

EYKAUPATWY 11O TO NAEKTPADIO avapopdg.

o Kard Tn povoTtoAikr| SIyepon UV KOAGTE To NAEKTPODIO avapopdg oTn diadpopr} TTou akoAoUBEi TO PEUNA TNG XEIPOUPYIKAG
OUOKEUNG UWNArG OUXVOTNTAG aTTé TO XEIPOUPYIKO TTEDIO TTPOG TO OUDETEPO NAEKTPODIO UWNARG CUXVOTNTAG.

Tautéxpovn Xpnon Hiag XEIPOUPYIKAG CUOKEUNG UPNANRG CUXVOTNTOG KAl TOU TTPOIOVTOG 1 ETTaQN Tou

TTPOIOVTOG PE TO NAEKTPOSIO UYNARG TUXVOTNTAG.

Kivduvog eykaupdtwy atméd Ta nAeKTPAdIa avagopdg, atmaywyng, diféyepong f atmmd aAAa aywyiya pépn.

* Mnv ayyigete pe 10 TPOIOV TO NAEKTPADIO UWNARG CUXVOTNTAG.

* Mnv evePYOTTOIEITE TIC TUOKEUEG BIEYEPONG YIa TNV AUEDN VEUPIKA/UUIKN BIEYEPON TAUTOXPOVWG UE TN XEIPOUPYIKNA
OUOKEUN UYNAARG ouxveTNTaG.

Xprion pe un katdAAnAeg 086veg veupoTrapakoAoUBnong/ ouokeuég NAekTpodiéyepong

Kard 1n xprion Twv TpoidvTwy Ye 086veg veupoTrapakoAoUBnong/ cuokeuég NAEKTPODIEYEPTNG, Ol OTTOIEG DEV

evOeikvuvTal yIa TNV TTPOBAETTOHEVN XPAON TWV VEUPODIEYEPTWV, UTTOPET VO TTAPOUCIACTOUV UWNAEG TTUKVOTNTEG

PeUPATOG OTA AKPA TWV VEUPOBIEYEPTWV. Y PioTaTal KIVOUVOG VEKPWOEWY 10TOU.

* XPNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOVTA HOVO PE TIG KATAAANAEG 086VEG veupoTTapakoAoUBNoNG/ GUOKEUEG NAEKTPODIEYEPONG.

* Ta TTPOIOVTA ETTITPETTETAI VO XPNOIMOTIOINBOUV Pévo oUPwva Pe TNV TTPORAETTOPEVN XPrion, BA. KEpaAaio 1.

Atouoa puikn avtidpaon o€ aképaio velpo/uu (Yeudwg apvnTiki avTidpaon otn diéyepon)

KaBwg 1o pedpa Siéyepong TToU TTPAYHATI HETAPEPETAI OTO VEUPO KATAVEUETAI GUPPWVA PE TO VOUO Tou Qu, PTTOPET va

€ival Pelwpévo, 18iwg Adyw oucowpeloewy UypoU aTnv TTEPIOXN TNG HETARaoNG HeTagl nAekTpodiou Kail 10TOU, i Adyw

Hiag uttepBOAIKG peyGANng amdaTaong Tou nAekTpodiou SiEyepong atrd Tn dopr TTou TTPETTEl va dieyepOEi.

o ATTOQEUYETE TIG CUCOWPEUOEIG UYPOU.

Mn e@ikTi Siéyepon

Noyw utrepBOAIKG EnpoU 10ToU f/Kal EEPaPEVWY UTTOAEINPATWY I0TOU GTO GKPO TOU VEUPODIEYEPTN N OUVBETN avtioTaon

pETABOONG METAEU TOou AKPOU TOU VEUPODIEYEPTN Kal Tou 10TOU eival uTTEPBOAIKG uwnAr. Aev ptopei va

TIpayuaroTroindei diéyepon.

* KaBapioeTe TO AKPO TOU VEUPODIEYEPTN.

* YYpPAVETE TOV 1I0TO.

Xpnon pe 086veg veupotrapakoAoUBnong/ ocuckeuég SiEyepang, ol oTroieg Sev TTpoopifovTal yia Gueon

veupikn/ puikn diéyepon

Kard 1n xprion Tou TTpoidvTog Pe NAEKTPIKEG 00OVES veupoTTapakoAoUBNang/ cUOKEUEG DIEyepang, Ol OTToiEG Sev

TIpoopifovTal yia GUESN VEUPIKA/ PUIKA BiEyepon, UTTapxEl KivOuvog UTTEPBOAIKE UYNAWY TTUKVOTHATWY PEUPATOG OTO

dKpo Tou veupodieyEpTn. YioTaTal kivduvog eyKaupaTwy Kai BAaBwyv Tou 10ToU.

* XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV HOVO CUPPWVA PE TNV TTPOBAETTOHEVN XPHON Tou KepaAaiou 1.

* AapBdvere Ut OWn 0ag TIG 0dNYiES XPrioNg TNG 086vNG VEUPOTTAPAKOAOUBNONG/ TNG GUOKEUNG NAEKTPODIEYEPONG.

EmANTITIKA Kpion o€ wepimTwon dueong Sifyepong Tou AoioU

Kardé tnv Gueon diéyepon Tou GAOIOU PTTOPET VO TTAPOUCIAOTOUV ETTIANTITIKEG KPIOEIG.

* Na emBeBaIVETE TNV ETTIAOYA TWV TTAPAPETPWY TNG DIEYEPONG KAl VO GUVEVVOEIOTE PE TOV/TNV avaioBnaioAdyo.

Aidtpnon aipo@opwyv ayyeiwv

Edv katd tn xprion Tou TPOIGVTOG yia TNV TTPOETOIpaCia Tng emépBaong aoknBei utrepBOAIKY TTieon, pPTTOpPEi va
TTPOKUYEI KivOuvog SIATPNONG TWV QIHOPOpwWY ayyeiwv. MTTopei va uttdpéel aipoppayia i va TTpokAnBoUlv aipaTwuaTa.
¢ Mnv aokeite uTTEpBOAIKR TTiEGN OTOV 10TO KOTA TNV NAEKTPODIEyEPOT.

* Na BeBalWVETTE yIa TIG AVATOUIKEG SOUEG OTNV TTEPIOXT TNG dI€yepong.

Kard 1n XpAon HOVOTTOAKWY Opyavwy nNAeKTpodIEyepong atraiTteital éva TTPOoBeTo BeAovoeldéG NAEKTPOdIO WG avagopd yia TV

nAekTpodIEyepan. ToTroBeTEIOTE TO OTOV 10T KOVTE 0T Béon TG difyepang. BA. kepdaAaio 4.2.



EL

Tpaupatiopég i péAuvon amé 1o Behovoeidég NAEKTPOSIO! KATA TN XPHON HOVOTTOAIKWY VEUPOBSIEYEPTGOV
Yoiotatalr Kivduvog TpaupaTiopywy amd Tn BeAdva katd Tn didpkela TNG XprAong kol peTd amd autriv. Ol
A Xpnoipotroinuéveg PeAdveg evdéxeTal va eival poAuopéveg. Mrmopei va TTpokUWouv HPOAUVOEIG, aIpoppayieg Kal
TPOKANCN AIPATWHPATWY.
NMPO®YAA=H o XeIpIoTeiTe TIPOCEKTIKA TIG BeAdveEG. O1 TrePITTOI TPaUPATIOHOI PE TN BeAdva TTPETTEl va aTTOQEUyOVTal OTTWODATTOTE!
* Na BeBaIWVETTE yIa TIG AVATOUIKEG SOUEG OTNV TTEPIOXT TNG TTAPAKEVTNONG.

2.6.3 Avaiofnoia
XpAon HUOXOAAPWTIKWV
Katé 1n xprion HUOXaAOpWTIKWY GapuEKwyY N HETApopd TG diEyepang atrd To KIvATIKG VEUPO OTO VEUPWHEVO PU
HTTAOKAPETAI EVTEAWG 1 €V PEPEL. O OKOTTOG TOU EVTOTTIOHOU KAl O EAEYXOG AEITOUPYIOG TWV KIVATIKWY VEUPWY Kal TV
HUWV P€ow NAEKTPIKAG BIEyepong dev PTTOPE va TTPAYUATOTTIOINBET OE QUTHA TV TTEPITITWON.
MPOEIAOMOIHZH « Mnv XpnOIPOTIOIEITE TN GUCKEUN, OTAV YiVETAI XPrON HUOXAAQPWTIKWV.
o ATTQITEITAI OUVEVVONON PE TOV/TNV avaioBnoioAdyo.

XpRon o€ pn VoOpKWHEVOUG AoBEVEIG Kal ETTIOPAOT TWV AVAITONTIKWY
A H xprion Tou TpoidvTog PTTopEi va TTpokaAéoel aioBnan TTovou ) akoUoIEG HUIKEG avTIOPATEIG.
* XPNOIPOTTOIEITE TO TTPOIOV HOVO OE€ VOPKWHEVOUG QOBEVEIG.
MPO®YAAZH o ATTQITEITAI GUVEVVONDN HE TOV/TNV avaioBNGIoAdYo.

3 XpnoiyoTtroioUpeva cUPBOAA OTN CUCKEUATIO

AnAWVEI TOV KATOOKEUAOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG CUPPWVA PE TNV odnyia Tng EE
93/42/EOK

ApIBudS kKaTaAdyou.

YTodeikviel Tov apiBud KataAdyou Tou
KATOOKEUOOTH, WOTE va gival duvarTr n TauTtoTroinon
TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

AnAwvel éva atmAé oloTnua oTEipou Ppaypou.

O

ol

AnAwvel éva atmAé oloTnua oTEipou payuou
UE EEWTEPIKNA TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIA.

P
«: ':,

Kwdikdég aptidag YTodeIkvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO
YTTodeIkvUel TOV KwdIKS TTapTidag Tou oTT0i0 TTPOOPIETaI YIa Hia Kal pévn XprAon 1 yia
KATOOKEUQOTH, WOTE va gival SuvaTr n TautoTroinan Xpnon o€ évav kai uévo aoBeviy KaTd Tn

NG TTaPTIdAG. didpkela Piag kal uoévng diadikaaiag.

AnAwvel TNV nUEPOMNVia TTapaywyng Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

AnAwvel TexvoAoyikod TTPoidV, TO 0TToi0 dev
TIEPIEXEI PUOIKO KOOUTOOUK AGTES.

®
7

AnAwvel TNV nUEPOUNVia, TTEPav TG OTToiag To

H . p AnAwvel OTI TTPOKEITAI VIO IATPOTEXVOAOYIKS
1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV dev EMITPETTETAI TTAEOV Va TAWVEL OTI TIPOKEITAI Y1 IATPOTEXVOAOYIKO

TIPOIOV.

XPNOIYOTTOINGEI.
STERIL! AnAwvel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU £XEI Unique Device Identification (ATrokAeioTIKO
armmooTelpwOei Pe xprion ofeidiou Tou aiBuAeviou. QAVAYVWPIOTIKG TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG)
,_ [
Mpogoxn: *‘hi AiodidoTarog (2D) kwdikég GS1 Datamatrix

Y'ITOBEIK’VUEI mv avaykn va UULJBVOU)\SUTSI' o xpr’]orr]g d AioBidoTaToe (2D) KWBIk6e OAOYPEPWC:
TIG oénvlsg XPNong yia CNUAVTIKEG 1Tp0£|50'|10|r‘|T|K£g (01)04251807 (01) Global Trade Iltem Number (GTIN)

o5 b Im&g
El

TTANPOPOPIES, OTTWG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl 200186 11 H p e
. . j p £pounvia Trapayw
rrpocpu)’\uialg, 0l oTrOiEg yia Bla(plopoug Adyoug dev (11)210100 217; HESSOEPMG N']E‘:]CV A
UTTOPOUV VA avaypdpovTal oTo idIo T (17)230100 (10) KeuBikoc TrapTida
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. (10)123456
AapBavere utr’ oyn oag TIg 0dnyieg xprong. YTrodnAWVel 6TI TO TIPOIGV TNPET TIG TXETIKEG
YTodeikvUel TNV avaykn va CUPBOUAEUTET 0 XprioTng odnyiec EK
TIG 0dnyieg XProng. 0297: AvayvwpioTIKOG apiBudg Tou
YTrodeikvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIdV TTou Sev 0297 KQTOVOHAGOHEVOU 0pyaviopou
B TTPETTEN VO XPNOIHOTIOINGEI, EGV N GCUCKEUATTa (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
£XEI KATAOTPAPET 1} AVOIXBES. Main)
e YTroBeikvUel £val IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TToU " YTodeikvUer £va 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTOU
AN XPNZEl TTPOOTOGIAC TG QWTEIVEC TIMVEC. "T" TIPETTEN VAl TTPOCTATEUETAI TG TNV UypaTia.

4 Yuvduaopog Kal oUVOEDT TWV VEUPODIEYEPTWV Hiog XPARONG

4.1 ZuvBuaopog pe eSapTAPATA Kol GAAA IKTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
Mo n Xxprion Twv veupodieyepTwv piag xpriong Tng etaipeiag Dr. Langer Medical GmbH cuvioTwvtal e§apTipaTta kai cuvOudaoIya IaTPOTEXVOAOYIKG
Tpoiévta Tng Dr. Langer Medical GmbH. OAeg o1 08nyieg Tou TTApOVTOG EYYPAPOU OXETIKA PE TIG TUVOETEIG Kal TIG TEXVIKEG TTPOdIAY PAPES yIa TA
£CAPTANATA KOl TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA agopolyv Ta TTpoidvTa TnG Dr. Langer Medical GmbH.
Xprion pe un katdAAnAeg 086veg veupoTrapakoAoUBnong/ ouokeuég NAeKTpodiEyepong
Kard 1n xprion Twv TpoidvTwy Je 080veG vEUPOTTaPAKOAOUBNONG/ CUOKEUEG NAEKTPODIEYEPTNG, Ol OTTOIEG SEV
evOeikvuvTal yia TNV TTPOBAETTOHEVN XPAON TWV VEUPODIEYEPTWV, UTTOPET VO TTAPOUCIACTOUV UYNAEG TTUKVOTNTEG
PEUPATOG OTA AKPA TWV VEUPODIEYEPTWV. YpioTaTal KivUVog VEKPWOEWY I0TOU.
MPOEIAOMOIHZH * XpnolpoTTolgiTe Ta TIPOIdVTA PdVo pe TIG KATAAANAEG 088vEG veupoTTapakoAoUBNong/ CUOTKEUEG NAEKTPODIEYEPONG.
o Ta TTPOIOVTA ETTITPETTETAI VO XPNOIHMOTTOIOUVTAI HOVO OUMPWVA pE TNV TTPOBAETTOEVN XPrion, BA. kepdAaio 1.

4.2 TUvdeon TwV VEUPOSIEYEPTWYV Hiag XpPARong

O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng etaipeiag Dr. Langer Medical GmbH dia6étouv akpodékTeg katd 1o TpoTuTro DIN 42802-1. O1 ditToAikoi
BieyépTeg dlaBéTouv SUo BUoPaTa (HaUPO Kal AEUKO), EVW O HOVOTTOAIKOI dley£pTEG poVO éva BUoHa (Haupo). Me Toug HovoTTOAIKOUG VEUPODIEYEPTEG
Miag xpriong TTPETTEl va XPNOIUOTTOIETal ETTITTAéOV éva UTTODEPHATIKG BeAOVOEISEG NAEKTPADIO Hiag XProng wg avagopd yia Tn diéyepon (ap.
KaTaAOyou: 42-9712).




4.2.1 Z0vdeon pe Tig 0086veg veupotTrapakoAoiBnong AVALANCHE® kai Tn ouoKeun NAEKTpoSIEyEPONG
TWISTER® light

TMa T oUVBECN TWV VEUPOBIEYEPTWV Wiag XPRONG ME TI 086veg veupotrapakoAolBnong AVALANCHE® kai Tn ouokeur nAekTpodiéyepang

TWISTER® light Tn¢ Dr. Langer Medical GmbH Xpgidetal évac atmd Toug €AC avTATITOPEC:

Avtdamropag Ap. kaTaAdyou Ymodoxn ouvdeong
yia AVALANCHE® Headbox, AVALANCHE® PLUS 1/0-Box ka1 TWISTER® light 41-0048, 41-0080 Buopa tmpdaivo / ykpl
Ma AVALANCHE® PLUS 1/0-Box 41-0087 Buopa ykpi / ykpi

O1 avramtopeg diabétouv dUo Buopara katd To TpdTUTTO DIN 42802-1 yia Tn 0Uvdeon Tou BUCHATOG TWV VEUPODIEYEPTWV Hiag Xprong, Kabwg
€Tmiong éva BUoua oUVBEDNG yia Tn oUVSeon pe Ta BuopaTa difyepong Twv 0Bovwv veupoTrapakoAolBnong AVALANCHE® kai Tn cuokeuR
nAekTpodiéyepong TWISTER® light.

20vdeon Tou AeUuKoU BUCHATOG TOU VEUPODIEYEPTN Hiag XpAong
1 Tou BeAovoeidoUg NAekTpodiou piag Xpong wg avapopdg yia

n Sléveoan. /\
ZOvéeqn aTto jpdclvo —p (S wy —~ -
Buopa digyepang e . - > i >0vdeon oTo
= .\/ \ b

diéyepong

Z0vdeon Tou paupou
Buoparog Tou
VeUpOdIEYEPTN Hiag
Xxpriong.

Eikéva 1: Avramropag (apiotepd: Ap. katahoyou: 41-0048, de€id: Ap. katahdyou 41-0087)
yIa T 0UVSEON TWV VEUPODIEYEPTWV Hiag Xpriong o€ ouokeuég Tng Dr. Langer Medical GmbH
AnroAikoi veupodieyépTeg piag Xprong
Karté Tn xprion Twv dITTOAIKWYV VEUPODIEYEPTWV Hiag xprong (ap. KataAdyou: 40-1304, 40-1307, 40-1308) ouvdéovtal kai Ta dUo BUoHara Tou
veupodieyépTn (HAUPO Kal Aeukd) PE Ta BUCHATA TOU KAAWSIOU TOU avTATITOPa. TN JITTOAIKA NAeKTPODIEyEpan dev amraiteital NAekTPOdI0 avapopdg!
o JUVBEOETE TOV EKACTOTE QVTATITOPA OTO TIPACIVO 1 YKpI BUCHA TG NAEKTPOBIEYEPONG TG 086vNng veupoTrapakoAolBnong AVALANCHE® rj Tng
OUOKeURG NAekTpodiéyepong TWISTER® light.
¢ ZuvdéoeTe kal Ta dUo BUopaTa Tou JITTOAIKOU VEUPOBIEYEPTN Hiag XPoNG HE Ta BUopaTa Tou ekdoToTe avtdttopa! MpootgeTe OTTWOdATIOTE TN
XPWHATIKA KwdIkoTroinan Twv ouvdéoswy (BA. Eikdva 1)!

MovoTroAikoi veupoBIEyEPTES Hiag XpPRong
KaTtd Tn xprion Twv HOVOTTOAIKWY VEUPOBIEYEPTWY Hiag xpriong (ap. KataAdyou:40-1303, 40-1306) TrpéTrel va XpnoipoTToindei eTTITTAEOV éva
avapopiké BeAovoeldég nAekTpodIio piag xpriong (ap. KataAdyou: 42-9712), 1o otroio TpéTTel va TOTToBeTNOEi GTOV 1I0TO KOVTA OTn B€0N TG
Biéyepong TPUTTWVTAG Tov. To BeAovoeldég NAeKTPEdIO epappdeTal o€ Aor ywvia kal Ba TTPETTEI OTN CUVEXEIQ va OTABEPOTTOINOE, TIPOKEINEVOU VOl
ammo@euxBei N aBEANTN peTakivnor Tou. To BeAovoeldEG NAekTpddIo dlabéTel £TTIONG évav akpodEKTN KaTd To TTPdTUTTO DIN 42802-1 (A£UKO) Kal
OuVOEETal UE TO EKACTOTE KAAWDIO TOU AVTATITOPA.

o JUVBEOETE TOV EKACTOTE QVTATITOPA OTO TIPAGIVO 1 YKPI BUCHA TG NAEKTPOBIEYEPONG TNG 08OVNG veupoTrapakoAoUBnang AVALANCHE® rj Tng
0uoKeURg NAekTpodiéyepong TWISTER® light.
2uvdéoeTe TO paupo BUCHA TOU HOVOTTOAIKOU VEUPOBIEYEPTN Wiag Xpriong Ue To BUopa Tou KaAwdiou Tou avTamTopa, TTou gival
KWJIKOTTOINWEVO pE paupo Xpwpa (BA. Eikéva 1)!
TotroBeTAOETE TO OTEIPO UTTODEPUATIKG BEAOVOEIBEG NAEKTPODIO (ap. kaTaAdyou: 42-9712) oTov TrepIBEAAOVTa 10TO KOVTG OTNV Béon TG
BIEyEPONG TPUTTWVTAG TOV KAl OTABEPOTTOINCETE TO BEAOVOEIDEG NAEKTPODIO.
o ZuvdéoeTe To Aeukd BUopa Tou BeAovoeldoug nAekTpodiou aTn Acukn utrodoxn Tou avrdrtopa (BA. Eikéva 1)!

ZYEITAZH:
To kaAwdio Tou avTamTopa (ap. karaAdyou: 41-0048, 41-0080, 41-0087) dev emTpéTTeTal va atrooTelpwOei oTov KAiBavo, SI6TI puTTopei 0
QAVTATITOPAG va uTroaTel {nuid. O1 avTETITOPEG TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI £§W aTTO TN OTEIPa TTEPIOXT.

4.3 ZUvdeon oTn ouokeun nAekTpodiéyepong TWISTER® MM
TMa T 00VBECN TWV VEUPOBIEYEPTWV Wiag XPRONG UE TN OUCKEUR NAekTpodIEyepang TWISTER® MM tng Dr. Langer Medical GmbH eivai
aATTAPAITNTOG éVag OO TOUG €§AG AVTATITOPEG:

KaAwdio nAekTpodiéyepong Ap. kaTaAbyou Ymodoxn ouvdeong
yia TWISTER® MM, Output 1-4 41-0073 BUopa ptrAe / padpo
yia TWISTER® MM, Output 5-6 41-0083 Buopa pavpo / yavpo

O1 avramTopeg SiaBéTouv duo Buopara kard To TeéTUTTo DIN 42802-1 yia T 0UvOean Tou BUCHATOG TWY VEUPODIEYEPTWV Hiag Xpriong, Kabuwg
emiong éva BUoua oUveong yia T oUvSeon pe Ta BUoHATA NAEKTPOBIEYEPONG TNG CUOKEURG NAeKTPOSIEyepang TWISTER® MM.

/' 20vdeon oTo UTTAE BUopa

nAekTPOdIEyEPONG

ZU0vdeon Tou paUpou KaAwdiou Tou

VeupodIeyEPTN piag Xxprong \

2U0vdeon Tou AeukoU kaAwdiou Tou

VEUPODIEYEPTN piag XPAoNG i Tou BeAovoeidoug V& 4N

nAekTpOdiou piag xpriong wg avagpopikou i 4 ;,
nAekTOOGIOU VIa TNV NAEKTOOSIEVEDGN ¥

Eikéva 2: KaAwdio nAektpodiéyepong (ap. kataAdyou: 41-0073)
yia Tn oUvOEON TWV VEUPODIEYEPTWV Hiag XPAONG pE ouokeuég Tng Dr. Langer Medical GmbH




EL
AnroAikoi veupodiey£pTeg piag Xprong

Katd tn xprion Twv SITOAIKWY VEUPODIEYEPTWV piag XprAong (ap. KataAdyou: 40-1304, 40-1307, 40-1308) cuvdéovTal 6Aol ol
QAKPOJEKTEG TOU VEUPOBIEYEPTN (MAUPOG Kal AUKOG) pe Ta BUopaTa Tou KaAwdiou NAekTpodiéyepang. ZTn SITTOAIKA NAEKTPOdIEyepan dev aTraiTeiTal
NAekTPOSI0 avagpopdg!
o ZUVOEOETE TO EKACTOTE KOAAWDIO NAEKTPODIEYEPONG HE TO UTTAE f} TO HaUPO BUTHA NAEKTPODIEYEPONG TNG TUOKEUNG NAEKTPODBIEYEPONG
TWISTER® MM.
o ZuvdéoeTe Kal Ta dUo BUopaTa Tou SITTOAIKOU VEUPOBIEYEPTN Hiag XProng e Ta BUopaTa Tou ekAoTOTE KaAwSiou NAekTPodIéyepong. MNMpooéteTe
OTTWABATIOTE TN XPWHATIKA KwdIKOTToinon Twv ouvdéaewv (BA. Eikéva 2)

MovoTroAikoi VEUPOBIEYEPTES Hiag XPRONG
Katd tn xprion Twv HOVOTTOAIKWY VEUPODIEYEPTWV Hiag Xprong (ap. KataAdyou:40-1303, 40-1306) Trpétrel va xpnoipoTroindei emimmAéov éva
avagopikd BeAovoeldég NAekTpodIo piag Xprong (ap. KataAdyou: 42-9712), To otroio TTpETTel va ToTroBeTnOEi 0TOV 1I0TG KOVTA OTn B€0N TNG
Biéyepong TPUTTWVTAG Tov. To BeAovoeldEG NAeKTPADIO epapuodeTal o€ Aogr ywvia Kal Ba TTPETTEl OTN TUVEXEID va OTABEPOTTOINBE, TTPOKEIUEVOU VO
amo@euxBei N aBEANTN peTakivnor Tou. To BeAovoeldég nAekTpddio dlabétel £TTiong éva Buoua katd 1o TpoTUTTo DIN 42802-1 (AeUkd) Kau ouvdéeTal
HE TO eKAOTOTE KAAWSIO NAEKTPODIEYEPTNG.

o ZUVOEOETE TO EKACTOTE KOAAWDIO NAEKTPODIEYEPONG ME TO PTTAE 1} TO HaUPO BUTHA NAEKTPODIEYEPONG TNG TUOKEUNG NAEKTPODIEYEPONG
TWISTER® MM.
ZuvdéoeTe TO paupo BUoHa Tou JOVOTTOAIKOU VEUPOBIEYEPTN Miag XPriong Ue To BUopa Tou KaAwdiou NAeKTPodIEyepong TTou eival
KWJIKOTTOINWEVO pE Haupo Xpwia (BA. Eikdva 2)!
ToToBeTroETE TO OTEIPO UTTODEPUATIKO BEAOVOEIDEG NAEKTPODIO (ap. KaTaAdyou: 42-9712) aTtov TrepIBAAAOVTA I0TO KOVTA OTnV BéaN TG
BIEYEPONG TPUTTWVTAG TOV KAl OTABEPOTTOINTETE TO BEAOVOEIDEG NAEKTPOSIO.
ZuvdéoeTe To Aeuko BUopa Tou BeAovoeidolg nAekTpodiou aTn Aeukn uttodoxr Tou kaAwdiou nAekTpodiéyepong (BA. Eikéva 2)!

ZYEZTAZH:
Ta koAwdia nAekTpodigyepang (ap. kataAdyou> 41-0073, 41-0083) dev eMITPETTETAI VA ATTOOTEIPWOOUV O€ KAIBavo, SIOTI UTTOPEi va UTToaToUV
nuid). Ta KaAwdia NAekTPOBIEyEPONG TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAN £§W ATTO TN OTEIPA TTEPIOXT.

5 Xeipiopog

5.1 Amocuokeuaoia
O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng Dr. Langer Medical GmbH trapadidovtal o€ oTeipa cuokeuacoia. AQaipéoTe To vEUPODIEYEPTN aTTO TN
OUOKEUQOIO OONTITIKA.

5.2 MposeToipaoia kai EAeyXog AgiToupyiag
O1 veupodieyépTeg piag xpriong Tng eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH amroteAoUvTal armmd pia Aafr Je Ta GKPa TOU VEUPOBIEYEPTN Kal éval
EVOWHATWHEVO KAAWSIO OUVOEDNG. ZTN HOVOTTOAIKN £€kd0OTN UTTAPXE! £vag OKPODEKTNG, EVW OTIG OITTOAIKEG ekdOTEIG SUO akpodEkTeG kaTé DIN
42802-1.
Mpiv a1rd Tn XPRon TwV VEUPOBIEYEPTWYV Hiag XPRong TTPETTEl va Sie§axBei EAeyxog Twyv €8¢ dedopévwv:

¢ To dKkpo Tou NAEKTPODiOU TOU VEUPODIEYEPTN DeV TTPETTEN va £XEl OTPABWOEI KAl va £XEl EVOEIGEIG TIPONYOUHEVNG UNXAVIKAG AUyIoNG.

¢ 270 KOAWDIO OUVSEDNG N HOVWOT Va PNV £xel XaAdael, 18iwg oTa BuopaTa oUvdEong.
O1 NAeKkTPIKEG ETTAPEG TUVOEONG OTA BUCHATA VA PNV €XOUV OTPARWOE! KAl O ATTEVAVTI OTTEG ETTAQNG OTa BUopaTa va Unv eival BouAwuEVES.
Ta BuopaTta oUvdeong va gival EUKOAA OTO XeIPIOPO Toug. Mpétrel n oUveon Tou KaAwdiou aTIg UTTOBOXEG oUVSEDNG (BUoparTa) va gival
duvarr xwpig avrioTaon.
Mpiv até v epappoyr) TPETTEl To BUCHA TOU KaAwdiou oUVOEONG TOU VEUPOBIEYEPTN Hiag XPrONG va CUVOEETAI JE TNV UTTOBOXT OUVSEDNG TNG
086vng veupotrapakoAoUBnaong/ TNG GUOKEUNG NAEKTPODIEYEPONG OTN WN OTEIPa TTEPIOXN.
Kard Tn SidpKeIa TOU XEIPOUPYEIOU O VEUPODIEYEPTNG VO PUAGOTETAI £TC1, LWOTE OUTE O VEUPODIEYEPTNG OUTE TO KAAWSIO TPOPOdOTiag va
HTTOpOUV va TTECOUV OTN Jn OTEIPA TTEPIOXH.

5.3 HAektpodiéyepon
ToTToBETAOTE TO VEUPODIEYEPTN PE TO AKPO NAEKTPODIOU TTAVW GTOV I0TO TTOU TTPETTEN v BieyepBEi. Katd Tn Xxprion dITTOAIKWY VEUPODIEYEPTWV TTPETTEI
Kai o1 dUo TTOAOI TOU VEUPOBIEYEPTN VO GKOUNTTOUV TAUTOXPOVWS TOV I0TO.

6 AvTmigeTwion TpoBAnudTwyv

Mepiypagn o@dAparog Méavn arria ATmraitoUpevn Spdon
Kakn emraer) petagl nAektpodiou kai velpou/ pudg KaBapioTe 10 aipa ) 1o uypd €KTTAUCNG
AtroUoa fi aoBevig puikn Y1repBoAika xaunAn évraon peduatog AugnoTe TNV évTaon Tou PeUPaTOG
avTidpaon aTnv NAekTpodIéyepon MuoxaAapwTiké >uvevvonan Je Tov/ TNV avaioBnaioAdyo
Neupodiey€pTng pe BAGRN AvTIKATEOTAGN TOU VEUPODIEYEPTN

7 AmoppIYn CUCKEUWV

ATéppIyn CUCKEUWV
A Aev eMITPETTETAI VA OTTOPPITITOVTAI TO XAAAOUEVA KAl XPNOIPOTIOINUEVA TTPOIOVTA OTA GUVIBN OIKIAKA ATTOPPIUKATA.
¢ To TTpoidV TIPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUPPWVA PE TOUG EVOOVOOOKOMEIAKA I0XUOVTEG KAVOVIGUOUG KaBWG £TTiong
MPO®YAA=ZH GUPPWVA PE TIG I0XUOUTEG TOTTIKEG SIATAEEIG KAl TOUG VOHOUG VIO TN SIAXEIPION XEIPOUPYIKWY ATTORARTWY.

8 TexVIKd XOPAKTNPIOTIKA
XapaKTNPIOTIKA TOU CUYKEKPIPEVOU TTPOIOVTOG

Mrkog Tou kaAwdiou TPoPodoaTiag 25m
Y1rodoxr ouvdeang Katd DIN 42802-1
Kavoéveg
Tagivounon oUpgwva pe TNV odnyia EK 93/42/EOK 1
9 Eyyinon

loxUouv ol yevikoi 6pol cuvaAAaywv A o1 6pol TOU ayopacTIKoU aupBoAaiou.
H gyyinon mepiAapBavel pévo 1o UAIKO.
A{lwcslg atodnuiwong ugioTavTal P6vo, EPACOV 0 ATTODEKTNG/XPAOTNG aTTOdEIGE! OTI TNPHONKAV 01 E§AG KAVOVEG:
o [poBAetrépevn Xprion TwV VEUPOSIEYEPTWY Hiag XpAong
* Kat@AAnAog xeipiopog
* TAPNON TwV CUCTACEWY TTOU APOPOUV TN PETAPOPA, TNV ATTOBRAKEUCN Kal TN XPARon
* ATTayopeUovTal Ol JETATPOTIEG TTOU TTPAYHATOTTOIOUVTAl auBaipeTa
* ATTayopeUovTal Ol ETTIOKEUEG TTOU TTPAyHaATOTToIoUVTal auBaipeTa
Ze KGBe TTePITITWON aTTOKAEiETaN N UBUVN YIa ETTAKOAOUBEG {NMIES.




10 Aikaiwpa TTVEUPATIKAG ISI0KTNOIAG KAl aVATTapaywyr TwV odnyiwv XpARong

H etaipeia Dr. Langer Medical GmbH, oto B&AvTKIpY, diaTnpei To SIkaiwpa TNG TIVEUUATIKAG ISIOKTNOIAG TOU TTAPOVTOG EYXEIPISIOU OBNYILV XPAONG.
O1 0dnyieg Xprong Sev eMTPETTETAI VO avaTTapaxBoUv Xwpig TNV TTPoNyoUHEVN £YKPION TOU KATAOKEUAOTH. AlaTnpouvTal OAa Ta SIKAIWHATA TwV
TTAPOUCWV 0dNYILV XPAoNG, IBIITEPWS OE TO dIKAIWPA TNG avaTTapaywyng kai 51adoang, Kabwg £TTiong kal TG eTaPpaong. Kavéva pépog Tou
TTAPAVTOG EYXEIPISIOU 0dNYILIV XProNG Sev ETTITPETTETAI VA avaTTapayBei og oTToIadATIOTE HOPPr| (LE PwTOAVTIYPAPO, HIKPOPIAY 1} GAAEG pEBODOUG)
1 va utrooTei emegepyaaia, va avamrapaxdei i va diaveunBei pe Tn xprion NAEKTPOVIKWY GUGTNUETWY XWwpig TNV TTponyoUuevn ouykardBean Tng Dr.
Langer Medical GmbH.

O1 TTANpO@OpIEG TTOU TIEPIEXOVTAI OTIG TTAPOUCEG 0dnyieg Xpriong dUvavTal va JETATPATIOUV I va TTEKTABOUV Xwpig TTponyoUpevn avayyehia Kail.oev
armoteAoUv kapia déopeuon ek pépoug Tng Dr. Langer Medical GmbH.




WHCTPYKLUMN NO SKCMNYATALUN

UHempykyuu o akcrnnyamayuu, Homep no kamasnoay: 05-0070

OOHOPA3OBbIE CTUMYJIUPYKOLUWUE INEKTPOAbI

Knacc Ill 8 coomeemcmeuu ¢ Jupekmusoli 93/42/EEC

OO0HOopa308biIli MOHOMOMSAPHBILU cMUMyIUpYytowuli 30HO (Homep no kamasnoay 40-1303), 00Hopa308biIli 6UNoNsPHLIL 30HO-MUKPOWLUNUbI (HOMep 1Mo
kamarnozay 40-1304), 00Hopa308bIli MOHOMOMSPHbIU WapuKosbIl 30HO (Homep o kamarozy 40-1306), 00Hopa3osbIt 6unonapHbIL
KOHUeHmpuy4eckul cmumynupytouuli 30HO (Homep o kamanoey 40-1307), 00Hopa308bit 6UnonspHeIU WapuKosbIli 30HO-MUKPOUWUNUbI (HOMep Mo
kamarnoey 40-1308)
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1 Wcnonb3oBaHue no Ha3Ha4YeHUo

1.1 HasHaueHue

OpHopasoBble CTUMYNUpYloLLMe 30HAb! komnaHuu Dr. Langer Medical GmbH npegHasHavueHbl 4ns o4HOKPaTHOrO NpUMeHeHWs B obnactu
MHTPaonepaLMoHHOro HEBPOMOrMYECKOro MOHUTOPUHTA. [JaHHbIE YCTPOCTBA ABMSIOTCS OAHOPA30BLIMM CTUMYMUPYIOLLYMU 30HAAMM, KOTOpble
NPVYMEHSIOTCS NSt BPEMEHHOW NPSIMOi CTUMYNALMU HEPBOB, MBILLLL U LEEHTparnbHoii HepBHol cuctemsl (LIHC).

OpHopa3oBble CTUMYNUPYHOLLME 30HAbI koMmnaHuu Dr. Langer Medical GmbH ucnonb3ytotca Ans onpeaeneHus nokanvsauny yrnoMsHyTbiX Bbille
CTPYKTYp W MPOBEPKU X BO3BYANMOCTY 1 LIenocTHOCTU. C NOMOLLbI0 GONOTEHLMANoB AEUCTBUS MOXHO NOATBEPAUTL (YHKLMOHAMNBHYIO
CNOCOGHOCTb HEPBOB W MbiLLLL, COCTaBUTL KapTy UX BOMOKOH MIMK ONPeaennTb KOHKpeTHble obnacTi mosra. MpsiMas anekTpuyeckast CTUMYnsLmUs
HepBOB, MbILUL, Unn LIHC ocyLecTBNsSieTCs ¢ NOMOLLbIO 3NIEKTPOAOB, PACNONOXKEHHbIX Ha KOHLIe 0AHOPa30BOro CTUMYIIMPYIOLLETO 30HAA.
KoHCTpyKLMSt HAKOHEYHWKOB MOHOMOMSIPHBIX U BUNOMNSPHBLIX ANEKTPOAOB NPeAoTBpaLLaeT NoBpexXaeHNe TKaHel Npu UCMoNb30BaHNUK 30HAO0B MO
HasHayeHuo.

Komnanus Dr. Langer Medical GmbH pekomeHayeT ucnonb3oBatb 04HOPa30Bble CTUMYMUPYIOLLME 30HAbI BMECTE C HEMPOMOHUTOPaMU
AVALANCHE® 1 Heitpoctumynstopamn TWISTER®. Bea npuBeaeHHas 3neck MHAOPMALMS O COBAMHEHNSX U TEXHUYECKIX XapaKTepucTMkax
HEeMPOMOHMTOPOB M HEMPOCTUMYNATOPOB OTHOCUTCS K MeaMLMHCKkUM naaenusm AVALANCHE® n TWISTER® komnanum Dr. Langer Medical GmbH.

Komnanwus Dr. Langer Medical GmbH npeanaraet ogHopasosble CTUMYNUPYIOLLME 30HARI CIEAYLMUX TUMOB:

Mopenb Howmep no karanory WUnnioctpaums
MOHOHOJ‘IﬂprIM 30HA C U301IMPOBaHHbLIM 40-1303 @
cepaeyYHUKOM

o . - —
30HA-MVKpOLLMNLBl, BUNONSAPHbIN 40-1304 1 E— ﬁ‘

LLIapVKOBBbIl 30HA, MOHOMOMSIPHBIN 40-1306 o @
BUNONSPHbIN KOHLEHTPUYECKII 30HA, U3OTHYTbIA 40-1307 %:,Zéz ii )
HaKOHEUHNK

LLlapuKoBbIii 30HA-MUKPOLLMNLbI, GUNONSPHBIN 40-1308 = = L ‘:::jb‘

1.2 Toka3aHuA K NPUMMEHEeHUI0
OpHopasoBble CTUMYNUpYHoLLMe 30HAb! komnanuu Dr. Langer Medical GmbH ncnonb3aytoTcs BO BpeMsi XMPYprieckux onepauuin B cneayioLmx
obnacTsx npUMeHeHus:
Homepa no katanory: 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
* [psmMas cTumMynaums ABuraTenbHbIX HEPBOB, MbILLLL U LEeHTparnbHo HepBHoi cuctembl (LIHC) ans onpeaenenvst x nokanuaauvm un
MOHWTOPUHTa LIEMOCTHOCTU BO BPEMS XMPYPIUYECKMX BMELLATENbCTB.
« OnpepeneHue nokanusaLuy 1 MOHUTOPWHT LIeNIOCTHOCTY CCOMHKTEpa U ABUraTenbHbIX MbILLL, TA30BOMO AHA.
Homep no katanory: 40-1306
* [Nepefaya MMNybCOB ANEKTPUYECKOI CTUMYIISLIMM Yepe3 TPaHCMNeANKY sipHbIE BUHTbI, CBEPIIUIbHbLIE MHCTPYMEHTbI U NPOCBEPIIEHHbIE
OTBEpCTUS NSt NPOBEPKN NOMOXEHWUS BUHTOB OTHOCUTENBbHO [ABUraTeNlbHbIX HEPBOB B NMO3BOHOYHUKE.
* [MpsiMas kopTuKanbHasi CTUMYTSILUS W ONpeaeneHne nokanusauum asuratenbHbiX obnacTer rofnoBHOrO Mo3ra i pe4eBoro LieHTpa.

1.3 lMpoTuBonokasaHus

O[ZLHOpaSOBbIe CTUMynUpylolne 30H4bl He NpeHa3HavYeHbl Ana NPpsAMoro KOHTakTa ¢ cepauem vnun ueHTpaanoﬁ cucTemon KposooﬁpameHwn. He
AonyckaeTcAa ncnonb3oBaHne 04HOPa30BbIX CTUMYNUPYOLUX 30HO0B Y ﬁepeMeHHbIX, a Takke y NauneHTOB C aKTUBHbIMU UMMNNaHTaTtamu,
HanpuMep ¢ UMNMaHTUPOBaHHLIMU 3NEKTPOKAPANOCTUMYNIATOPAMU UIMN BHYTPUYEPENHBIMU YCTPONCTBaAMMU.




1.4 Kateropuu nonb3oBaTeneun
OpHopa3soBble CTUMYnUpYtoLme 3oHabI komnanum Dr. Langer Medical GmbH moryT ucnonb3oBatbcs AN NALMEHTOB TOMNBKO MO NOKa3aHWsM,
nepeyncrieHHbIM B pasa. 1.2, 1 Tonbko Bpayamu, KoTopble:
« [Mpownu obyyeHne HaanexalleMy obpalleHnio ¢ AaHHBIM MEAULIVMHCKUM U3LerMeM.
MpounTanu 1 ycBOMNM MHCTPYKLIMM MO SKChyaTaLmm.
MMeloT onbIT paboTbl CO CTEPUIBbHBIMU OAHOPa30BLIMU UHCTPYMEHTaMW.
3HaloT Hermpon3nonoruio, oCo6EHHO B YacTU MHTPAONEPaLMOHHOW CTUMYNALUM HEPBOB U MbILL, cTumynsummn LIHC v peructpauum
noteHuuana AencTeus asuratenbHbix eanHny (MUAP).
3HaKoMbI ¢ 0611acTsIMIU NPUMEHEHUS! MHTPAoNEePaLIMOHHOM NOKanNM3aLmMn HePBOB, MbILLIL|, CreLMbUYeckMX obnacTei Moara 1 ¢ MOHUTOPUHIOM
UX LeNIOCTHOCTY, @ Takxke C NPUMEHVUMbIMW NPOTUBOMNOKA3aHNUSIMU.
* 3HaloT, kak pacrnoaHaBaTb U NpeAoTBpaLLaTh MOXHbLIE OTPULLATENbHbIE PEaKLIMK Ha NPsSIMYI0 CTUMYTISILMIO HEPBa.
* 3HaloT, kak 6e30MacHO UCMOMNb30BaTh ANEKTPUYECKUE CTUMYTSTOPbI.
¢ 3HalOT 0 BNMSHUM MbILLIEYHBIX PENaKcaHToB Ha curHanbl M.

OpHopa3soBble CTUMYnUpYtoLme 30HAbI komnanum Dr. Langer Medical GmbH moryT 6bITb NOArOTOBNEHBI U NEpefaHbl XMpYpry no ero KomaHae
TOJIbKO YreHamu onepaLyroHHon Gpuraabl, kKoTopble:

Mpowwnu oByyeHne Hagnexallemy obpaLleHunio ¢ AaHHbIM MEAVNLIMHCKAM M3[enmeM.

MpounTanu 1 ycBOMNM MHCTPYKLMM MO SKChyaTaLmm.

MMeloT onbIT paBoThbl CO CTEPUIbHBIMW OAHOPA30BLIMU UHCTPYMEHTaMM U 3HAIOT NpaBuna UX NPUMEHEHWSs!, XpaHeHusl, POBEpPKM Cpoka
roAHOCTU M yTURM3aLmK.

OpHopa3soBble CTUMynupytoLLme 30HAb! komnanum Dr. Langer Medical GmbH uncnonb3ytotcs Xvpyprom B CoMeTaHUU C HeipOMOHUTOpaMu 1
HepOCTUMYNATOpPaMM AJ1st onpefeneHns nokanusaunm aBuratenbHbiX HepBoB, MbiluL, 1 LIHC 1 npoBepke 1X LIeNOCTHOCTY BO BPEMS XMPYPrnYecknx
BMeLlaTenbeTB. OHAKO OHU HEe MOTYT CIYXMUTb 3aMEHO OMbITY XMPYPrYECKUX BMELLIATENbCTB U NPUHSITUS COOTBETCTBYIOLLIMX PELLIEHUIA.

1.5 Kateropuu naumeHTOB

OpHopasoBble CTUMYNUpYHOLLMeE 30HAb! komnaHum Dr. Langer Medical GmbH ncnonbaytoTcs ¢ HEipPOMOHUTOPaMU U HEPOCTUMYNATOPaMK
COrnacHoO HasHayeHuo, ykasaHHOMY B pa3f. 1.2, Npu XMpypruyeckux BMeLLIaTenbCTBax C BOBIIEYEHNEM ABUraTenbHbIX HEPBOB U MblLL. Ha
[aHHbI MOMEHT HET U3BECTHbIX KITMHNYECKMX OrPaHNYEHIIA N0 BO3PACTY WU MOJTy NaLMEHTOB B OTHOLLEHUN NPUMEHEHUS aHHbIX YCTPOCTB.

1.6 WUcknoveHus

an/IMeHeHI/Ie MbILLUEYHbIX penakCcaHToB YaCTU4YHO UITU NOMHOCTbIO GI'IOKVIpyeT npoBeaeHne cTuMynupytrouiero BO3I:lel7ICTBVI;I OT ABUraTernbHbIX
HepBOB A0 I/IHHepBVIpOBaHHOIZ MbILUbI. B atom cnyvae yCTpOIZCTBO He COOTBETCTBYEeT CBOEMY Ha3Ha4eHuto, T. . ornpeaeneHunto nokanmsauum n
d)yHKLlVIOHaJ'IbHOVI npoBepKe ABUrateNbHbIX HEPBOB U MblLLL, a TaKXXe KOPTUKanbHOMY KapTUpOBaHUIO C MOMOLLIbIO SJ'IeKTpIALIeCKOVI cTumynaumn.

1.7 MpumeHeHune, TpPaHCNOPTUMPOBKA, XPaHEHMeE W YTUNM3auus

OpHOPa3oBble CTUMYMNUPYIOLLWE 30HAbI NPeAHa3HaueHb! A MHTPaoNePaLMOHHOTO MPUMEHEHNS B OMepaLMoHHO. Mpasuna obpalueHns ¢
30HAAMM CM. B 1. 5 HACTOSILLMX UHCTPYKLWIA NO SKcnnyaTaumu. MoapoGHbIe CBeAeH!s O TPaHCNIOPTUPOBKE U XPAaHEHUN OLHOPA30BbIX
CTUMYNVPYIOLLMX 30HAOB CM. Ha MapKVPOBKE YCTPOMCTBA U B 1. 3 HACTOSILLIMX MHCTPYKLMI NO aKcnnyaTtauun. CeeeHus 06 yTunuaaumm AaHHoro
MEANLIMHCKOTO U3MEeNs cM. B M. 7. 3anpeLuaeTcs yTUNnN3MpoBaTb O4HOPA30BbIE CTUMYTIMPYIOLLME 30HAbI BMECTE C GbITOBbIMU OTX0AaMU. OHM
[OIKHbI BbITb YTUNN3MPOBAHBI B COOTBETCTBUW C MPABUIAMM yTUM3ALMA XUPYPTUHECKUX OTXOA0B, AEVCTBYIOWMMM B MEAVNLIMHCKOM YUYpEXOEHNN.

2 [pepynpexaeHUs No TexHUKe 6e30MacHOCTU U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTU
Onepatop JOMKeH NpefoCTaBUTb HEOOXOAUMbIE CPEACTBA MHAMBWAYaNbHOW 3almThl. Heo6X0AMMO perynsipHo NpoBepsiTb BCe UMEKLLMECS
3aWnUTHbIE yCTpOVICTBa.
2.1 3HauyeHue npeaynpexaeHNn No TexHuke 6esonacHocTn
* YkasblBaeT Ha HeMOCPEeACTBEHHYIO ONAacHOCTb, KOTOPasi, ECIN He MPUHSATL Mep MO ee NPeAoTBPaLLEHUI0, MOXeT
npMBECTUN K CMepTun.
OMACHO!

YkasblBaeT Ha HEMOCPEACTBEHHYIO OMACHOCTb, KOTOpaH €CIU HE NPUHSATL MEP MO €€ NPEAOTBPALLEHNIO, MOXKET

YkasblBaeT Ha NOTEHLMarnbHY0 ONacHOCTb, KOTOPast, €CAM He MPUHATL Mep N0 ee NPEeAOTBPALUEHMI0, MOKET
NPUBECTU K CEPbE3HBIM TPaBMaM.
Yka3blBaeT Ha NoTeHLMarbHYK ONacHOCTb, KOTOpast, eCIN He NPUHATL Mep MO ee NPeaoTBPALLEHMIO, MOXeT
NPUBECTU K HApYLLEHO paBoTbl PACcNONOXEHHOro B6N13N 060pya0BaHIS.
OCTOPOXHO! * YKasblBaeT Ha NOTEHUMAnbHY0 ONacHOCTb, KOTOPasi, ECIIM He NPUHSATL Mep Mo ee NPefOTBPALLEHMIO, MOXeT
NPUBECTU K 3HAYMTENLHOMY yluepby OKpyKatoLwen cpeae.

¢ YKasblBaeT Ha NOTEHLManbHyo ONacHOCTb, KOTOpas, €CN He MPUHSATL Mep MO ee NPeAOTBPAaLLEHMIO, MOXET
A NPUBECTUN K TPABMaM NErkomn n cpefHen THKeCTU.
* YkasblBaeT Ha NOTeHLMarbHyto ONacHOCTb, KOTOPasi, €CIN He NMPUHSATL MEep Mo ee NPeAoTBPaLLEeHIIo, MOXET
BHUMAHME! NPVBECTU K KpAaTKOBPEMEHHbBIM HapyLLEHUsIM paboTbl yCTpoicTBa.

* YKasblBaeT Ha NoTeHUuanbHy OnacHOCTb, KOTOpas, ecrivn He NPUHATb Mep No ee npeaoTBpalleHno, MoXxeT
NPEAYNPEXAEHVE ! V! p P P peAoTEpaLL
NPUBECTU K NOBpeXAeHU0 UMyLLieCcTBa.

2.2 3HauyeHue NpumeyvaHuin

* YKa3sblBaeT Ha MHGOPMaLIMIO NPOU3BOANTENS, KOTOPas NPSIMO UM KOCBEHHO KacaeTcst 6e30MacHOCTM hU3NUECKUX ML
VInK 3aLuThl UMyLLiecTBa. 3Ta MHEOPMALWSi HE OTHOCKUTCS! HEMOCPEACTBEHHO K OMACHOCTSIM MIT OMAacHbIM CUTYaLUsM.

* YkasblBaeT Ha MHOPMaLMIO NPOU3BOANTENS, KOTOpasi BaXkHa UK MoneaHa Ars AKCMyaTauun Ui TEXHNYECKoro
obcnyxmBaHusa yCTpoincTea.

Mpumeyanue:

2.3 3HaHuWe MHCTPYKUWUIA NO 3KcnnyaTauum

[MoHWMaHVe MHCTPYKLMIA MO 3KkcnnyaTaumy abcontoTHO HeOBXOANMO ANS NPaBUNbHON PaboTbl C YCTPONCTBOM.

MosTomy Bce, KTO

¢ ocyllecTBNseT NoAroToBKy yCTPOIiCTBa,

« paboTaer c ycTpoiCTBOM,

¢ BbINOMHSAET OYUCTKY U (M) NOBTOPHYO 06paboTky yCcTpoincTea,

[OMKHbI MPOYUTATL MHCTPYKLMKM Mo akcnnyaTauun. Cobniogaiite npasuna TexHWkN 6e30nacHOCTH, NpUBEAEHHbIE B KaX/101 rnase.

2.4 Mepbl 6e3onacHocTn
,D,aHHbIe VHCTPYKUWK NO 3KCnnyaTauun OOSKHbI ObITb Nerko AOCTYNHbI N0 MECTY 3KcnnyaTaunm yCTpOVICTB. I'Ipenynpe»(quMﬂ no TeXHUKe
6e3onacHocTv n Mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTU AOJIKHbI 6bITb XOPOLO pasnUinMbl.




2.5 Co6GniogeHue npaBun TeXHUKU 6e3onacHoOCTU

Pa6ora ¢ MeaAUUMNHCKUM usgenvem 06bIYHO CBA3aHa C OCTATOYHLIMU puckamu ons nauneHToB, MeJULMHCKOro nepcoHana n

Opr)KaK)LI.leﬁ cpenbl. PWcKk1 HEBO3MOXHO YCTPaHUTb C MOMOLLIbIO TOMBbKO MPOEKTHbLIX N KOHCTPYKTOPCKUX Mep. Be3onacHoCTb 3aBUCUT He TOSIbKO OT
yCTpOﬁCTBa. Be3onacHoCTb B 3HAUUTENBHOW CTEMNEHMU 3aBUCUT OT noAroToBKN MEQULIMHCKOrO nepcoHana n npaawanoFl 3Kcnnyatauum
yCTpOVICTBa. Bce, KTO paBOTEET Cc yCTpOVICTBOM, AOJDKHbI MPOYUTATb, MOHATL U OOﬁJ'IIO,ClETb npasuna TEXHUKN 6630I‘IECHOCTVI, npueefeHHbIe B

[AaHHOW rnase.

2.6 MNpepynpexaeHWUsi No TexHUKe 6€30MacHOCTM U Mepbl NPeAOoCTOPOXHOCTU
MpeaynpexaeHns No TexHuke 6e30MacHOCTY AENATCS Ha CriedyloLme KaTeropun: HeMCNPaBHOE YCTPOMCTBO U (UMW) NPUHAAMEXHOCTH,
NPUMEHEHME 1 OCTATOUHBIE KITMHUYECKUE PUCKM, aHECTE3Ns!.

2.6.1 HeucnpaBHOe yCTPONCTBO, Hem:npaBHble NPUHaANeXHoCcTn

A

BHUMAHUE!

; YCTPOWCTBO UMK NOACOEAUHEHHbIE K HEMY NPUHAANEKHOCTU

Mpun MCMIOMb30BaHUN HEeUCnpaBHOro/MOANMULIMPOBAHHOTO YCTPONCTBA U (M) NPUHaANEXHOCTEN 6e30MacHOCTb UX

akcrnyatauum 1 o6paLleHusi C HUMU He rapaHTupyeTcs. Monb3oBaTerb U NauMeHT MOryT MOMy4YUTL TPaBMbI.

« lepeq KaxabIM UCTONb30BaHUEM MPOBEPSINTE YCTPOMCTBO W BCE MPUHAANEXHOCTU Ha OTCYTCTBUE MOBPEXAEHUI
(MexaHnyeckue NoBpexXaeHNs, NepekpyumBaHne kabens, noBpexaeHne U3onsaLnm, U3rmb unu Nonomka
HaKOHEYHMKOB 30H/0B...).

« 3arnpellaeTcs UCNOMNb30BaTh NOBPEXAEHHbIE YCTPONCTBA U (MNK) NPUHAANEXHOCTU. HencnpasHble ycTponcTsa v

NPUHAANEXHOCTU NOANEXaTb YTUNN3aLMK.

pUMEeHEeHUe U oCTaToYHble KIIMHU4YeCkue pucku

Wcnonb3oBaHue ycTponcTBa U3 NoBp W yr WnK nocre UCTEYEHUs Cpoka Cryx6bl

Mpn MCNONL30BaHWUW YCTPOWCTBA U3 MOBPEXAEHHON YNaKOBKW MMM NOCHE UCTEYEHWst CpoKa CryxGbl cyliecTByeT
PVCK MHPMLIMPOBaHUS.

« [poBepbTe yNakoBKy HA OTCYTCTBUE NOBPEXAEHWIA.

*_TpoBepbTe AaTy MCTeYeHNs cpoka CryxBbl.

Ucnonb3oBaHne NoBTOPHO 06paboTaHHOro ycTpomcTBa

O,qupasoBble CTUMynupylowne 30HObl nNpeaHasHadYeHbl AOnsd  OAHOKPAaTHOro  UCNonb30BaHUA. OHn  He

npefHasHayeHbl Ans noeTopHoW o6paboTtku. [MMpoueaypbl NOBTOPHOW 06paboTkM YCTpoMCTBA C LENblo ero

NOBTOPHOrO UCMNOSb30BaHUA, B TOM 4uCrie ero MHOrokpatHasa crepunusauusa, MOryT npuBecTu K yXyalleHuto

MEXaHUYECKNX Y BUONMOrMYECKNX XapakTEPUCTUK YCTPOMCTBA 4O HEMPUEMIIEMOrO YPOBHSI U 3HAYMTENBHO MOBLICUTHL

PUCK  3arps3HeHus. CyLLleCTByeT PUCK 3apaxeHus, pasBUTUA anneprum, TOKCUYECKNX peaKLU/II7I n FprFOIZ

HenepeHOCUMOoCTH.

« [locne ncnonb3oBaHust yTI/IﬂI/ISI/IpyIZTe yCTpOVICTBO B COOTBETCTBUWN C UHCTPYKUUAMU, NPpUBEAEHHBbIMA B 1. 7
HaCTOSALLMX MHCTPYKLMIA MO SKCNNyaTaLmm.

* He noasepraiTe ycTpoCTBO NOBTOPHOM 06paboTke.

H,
H

h

p nbHoe &b >ro 3neKTpoaa’ BO BpeMs MOHOMONAPHON CTUMYRSILUM MO
OTHOLLEHUIO K Hewrpanbnomy B'-I-aneKTpon.y

Tok oT JNEeKTPOXMpyprnyeckoro annaparta nNnpoxoaunT 4Yepes ped)epeHCHblVl AneKTpoa. Puvck OXOroB KoXu B mecTe
pacnonoxeHust pechepeHCHOro anekTpoaa.

¢ [pu npoBeaeHNM MOHOMONAPHOWM CTUMYMSILIMM pedepPEeHCHbI ANEKTPOA He AOIPKEH pacnonaraTbCs Ha nyTu
pacnpocTpaHeHUs Toka 3N1eKTPOXUpyprm4eckoro annaparta oT MecTta XMpypru4yeckoro BMeLlaTesnibCTea K
HenTpansHomy BY-anekTpoay.

OpHOBpEMeHHOe UCNOoNb30BaHWe ANEeKTPOXMPYPrUYecKoro annapara u ycTpoucTea (3oHaa) nu6o

ycTpoWcTBa (30HAa), conpukacarowerocsi ¢ B4-anektpogom.

Puvck oxoroB koxu npu paboTe ¢ pedepeHCHbIMIU aneKTpoAaMun, CTUMYNUPYIOLMMU 3MeKTPOAaMM UMK APYTMMA

TOKONPOBOAALWNMU HaCTAMU.

« He pgonyckaiite koHTakTa ycTpoinctea ¢ BY-anektpogom.

« He Bkniovante CTUMYNATOPbLI Ana I'IpHMOI7I cTumynaummn HepBOB/MhILIJL[ 0OAHOBPEMEHHO C 3NEeKTPOXNPYPrnieckum
annapaTom.

WUcnonb3oBaHue ¢ HENPOMOHUTOPAMU/HEWPOCTUMYNATOPAaMU, HE COOTBETCTBYHOLMMU Ha3HAYeHUIO
ycTpoWcTBa

Vcnonb3oBaHwe yCTpoicTBa C HEMPOMOHUTOPaMU/HENPOCTUMYNATOPaMK, He NpeAHasHa4YeHHbIMW ANs
NCNoSib30BaHMA CO CTUMYITMPYHOLWMMN 30HOAMU, MOXET MPUBECTU K BbICOKOW NMOTHOCTM TOKa Ha HAKOHEYHUKE
3oHAa. CyLlecTByeT pUCK Pa3BUTHS HEKPO3a.

L4 MCHOHbSyIZTe AaHHble ympoﬁcma TOMNbKO C COOTBETCTBYHOLWMMN HeﬁpOMOHI/ITOpaMM/HeIZpOCTMMyHHTOpaMM.
hd ,U,aHHbIe ycrpoﬁcnaa AO0JKHbI UCMOJIb30BATLCA TOSIbKO MO CBOEMY Ha3Ha4YeHuto, CM. .

MI:II.IJLla He pearupyer, HecMOTpﬂ Ha OTCyTCTBUE NOBpeXaeHus HepBaIMhlLlJLu:l (ﬂO)KHaSI HeraTuBHas

Ha CTUMY
TOK cCTUmMynauum, KOTOprI/I cbaKTqucm nofaeTcsa Ha HepB, MOXET CHMXaTbCA B COOTBETCTBMM C 3aKOHOM Owma,
0cobeHHO ecn B 0BnacTu KoHTakTa dNieKkTpoda C TKaHAMU MPUCYTCTBYET XUAKOCTb Unu ecnun cmmynmpybou.wm
3MEeKTPOA HaXOAUTCA CIIULLKOM Aaneko oT Bo3BYaaeMoil CTPYKTYpbI.
¢ He AOnyCKal’ITe CKOMNEeHUs XNOKOCTU.

CTUMYNAUMA HEBO3MOXHA

Cyxasi TkaHb 1/UNn O0CTaTKN BLICOXLLEN TKaHW Ha HAKOHEYHWKE 30H4a NPUBOAWT K O4EHb BbICOKOMY COMPOTUBMEHMIO
Mexay HaKOHEYHUKOM 30HAA U TKaHblO. HeBoamoxHo nepegaTtb UMNynNbC CTUMYNALUA.

o OuNCTUTE HAKOHEYHWK 30HAA.

»_CwmouuTe TkaHb.

WUcnonkb. Henp TOpO!
HepBOB/MbILLLY

Mpw Ucnonb3oBaHUM YCTPOICTBA B COMETAHUM C SNIEKTPUYECKUMU HENPOMOHUTOPaMU/CTUMYNSTOPaMK, He
npeAHa3HaueHHbIMM AN NPSIMOiA CTUMYNSILMWA HEPBOB/MBbILLLL, CYLECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHUS BbICOKOM
NIOTHOCTW TOKa Ha HaKOHEeYHWKE 30HAa. CyLLleCTByeT PUCK OXXOroB KOXM 1 NopaxkeHus TKaHEWN.

* VicnonbayiiTe yCTPOWCTBO TOMBbKO NO HAa3HaYeHUto, onMcaHHOMY B . 1.

« CobntoganTe MHCTPYKLMM MO UCMOSNb30BaHWIO HEMPOMOHUTOPA/CTUMYNATOPA.

TUMYNSITOPOB, He npes, X ANS ng W CTUMYNSALUK

1 I'Ipm NCNOSIb30BAHUN WUHCTPYMEHTOB AnA MQHDI‘IOnﬂpHOVI cTumMynaunn Tpe6yeTc;| ,ElOnOnHI/ITeanbII;I uronbyaThbIn 3neKTpoa B KayecTse
pedepeHcHoro anekTpoaa. MNMomecTute pedepeHCHbIN ANeKTPOos B TKaHb PSAOM C 30HOW CTUMYNsiLMK. CMm. . 4.2.




3nunenTtuyeckue NpUNaaku, BbI3BaHHbIE NPSMONA KOPTUKANbHOM CTUMYnsAUMeR
npﬂMaﬂ KOpTUKanbHaa CTUMYyNALNA MOXET Bbl3blBaTb dnuUnentTu4eckne npunagku.
MpoBepbTe BbIGpaHHbIE NapaMeTpbl CTUMYNALMN 1 0BPATUTECH K aHECTE3NOSOrY.

OCTOPOXHO!
MNepdopauus KPOBEHOCHBLIX COCYAOB
A MpU UCMOMbL30BAHUN XMUPYPTUYECKOTO WHCTPYMEHTa, @ TakkKe MNPy YPe3MEepHOM [AaBNeHWM CyLLecTBYeT PpUCK
nepcopaLmmn KPOBEHOCHBIX COCYAOB. 3TO MOXKET NPUBECTU K KDOBOTEUEHWIO W MOSIBAEHUIO rEMaTOM.
BHUMAHME! o W3beraiiTe Ype3MepHOro aBneHnst Ha TkaHb BO BPEMSI CTUMYISILIMMK.
o [lpoaHanuanpynTe aHaTOMU4YECKUE CTPYKTYPbI B 30HE CTUMYMSILIMN.
Mpokonbl WNM WHGUUMPOBaHWE WroNbYaThIM  3NEKTPOAOM npu' KUCNONb30BaHUM  MOHOMONSAPHBLIX
CTUMYNUPYIOLLUX 30HAOB
A Bo Bpemsi U Mocrie UCMoMb30BaHUsl YCTPOMCTBA CyLLECTBYET PUCK CriyualHbIX MPOKOMOB. Vcronb3oBaHHbIe Wbl
MOrYT 6biTb 3arpsi3HeHbl. 3TO MOXET NPUBECTU K UHDEKLMSM, KPOBOTEHEHUIO 1 reMaToMaM.
BHUMAHME! « Cobntoaante OCTOPOXKHOCTL Ny obpatueHnn ¢ urnamu. Cneayet NpUHATL MEPbI AN MPeAOTBpaLLeHus

CryyYaiHbIX NPOKOMOB.
« [lpoaHanuaunpyiTe aHaTOMUYeckue CTPyKTYpbl B 0611acTi NyHKUmU.

2.6.3 AHecTe3us

Ucnonb3oBaHue MbllEeYHbIX penakcaHToB
MpUMeHeHNe MbILLEYHbIX PENAKCaHTOB YaCTUYHO UK MOMHOCTBIO GIIOKVUPYET NPoBeAEHNe CTUMYMUPYIOLLETO
A BO34ENCTBUS OT ABUraTesNbHbIX HEPBOB A0 MHHEPBUPOBAHHON MbILLbl. B 3TOM criyyae yCcTpoicTBo He
COOTBETCTBYET CBOEMY Ha3Ha4YeHuto, T. €. onpeAesieHMo nokanusaunm n d)yHKLI,VIOHaJ'IbHOVI npoBepke HepBOB U
OCTOPOXHO! MbILUL C NOMOLLBIO SﬂeKTpVNeCKOVI cCTUMynaumn.
* He I/ICFIOJ'IbGyI?ITe yCTpOI7|CTEO BMeCTe C MbllleYHbIMU penakcaHTamu.
« OBpaTUTeCh kK aHeCTE3Nomory.

Ucnonb3oBaHue yCTpOﬁCTBa 6e3 aHecTe3un U BNUAHME aHECTETUKOB
A Wcrnonb3oBaHve AaHHOrO YCTPOMCTBA MOXET BbI3BaTh GOMb 1 MPUBECTU K MbILLEYHOM peakuum (Cyaoporam).
* /cnosnbayinTe yCTPOMCTBO TOMBKO AMS MAaUMEHTOB, HAXOASLLMNXCS NOA aHECTE3UEN.
BHUMAHMUE! « OBpaTuTech K aHecTeanonory.

3 CumBoOnblI Ha ynakoBKe

YKka3sbiBaeT n pounssoguTens MeanunHcKoro

YkasbiBaeT oHy 6apbepHyto cuctemy Ans
n3genus, kak ato onpegeneHo B [iupektuese EC AHY BapbepHy! VA

O

cTepunusaunun.

93/42/EEC. P .

Homep no katanory. L2, YkasbiBaeT ogHy 6apbepHyto cuctemy ans
; s = "

YkasblBaeT HOMep MeAUUNHCKOro usgenusa no IQI CTepunuaaunm ¢ BHeLWHen 3almnTHon

KaTanory npon3BoauTens. R YNaKkoBKOW.

Koa naptum. YkasblBaert, 4TO MeULIMHCKOe usaenve

YKa3blBaeT KoA napTuu, KOTOPLIM NPOU3BOAUTENL
MAEHTUULMPOBAN NapTUI0 MeAULIMHCKOTO
nsgenus.

npefHa3HayveHo Ans eAUHUYHOTO
MCMOSIb30BaHUSA WU ANS UCNONb30BaHWs Ha
O[JHOM MaLMeHTe B TeYeHWe OAHOW NpoLieaypbl.

YKa3blBa€ET, HTO MEAULMHCKOE U3AENUE He

aTa N3roToBneHus. 1
A COLEPXKUT HaTyparnbHbIN fTaTekc.

g ®

YkasblBaeT aaty, no ucTe4YeHme KoTopow
MeauunHCcKoe nsgenuve He OomMKHO
Mncnonb3oBaThbCH.

YkasbiBaeT MeauunHCcKne nagenve.

yKa3bIEaeT, 4YTO MeguuMHCKoe usgenve 6bino
NoABEPrHyTO CTEpUnNn3aLnm STUNEHOKCUOOM.

YHUKanbHbIA MAEHTUUKALMOHHbIN HOMEp
MEeIMLIMHCKOTO U3aenusi.

?ﬁ [BymepHbiii kog GS1 Datamatrix
PaclumdpoBka fAByMEPHOro kofa:

MpeaynpexaeHue.
Yka3sblBaeT Ha Heo6X0AMMOCTb AMNs NoMnb3oBaTens

03HAaKOMUTLCS C BaXHON MH(OPMALNeN UHCTPYKUMA  (01)04251807  (01) MnoBankHeIit Homep ToBapHO NpoayKLMMA
& no 3KCMnyaTaLmy, Takol Kak NpeaynpexaeHvs n 200186 (GTIN)
Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTU, KOTOPbIE, MO Pa3HbIM (11)210100 (11) JaTa nsrotoBnexus
npUYnMHaM, He MOTyT BbiTb pasmelleHbl Ha (17)230100 (17) Data nctevenuns cpoka cnyxob
MEeaNLIMHCKOM U3aeniu. (10)123456 (10) Kog naptumn/cepun
O6paTUTECh K MHCTPYKLMSAM MO 3KCMITyaTaLuu. CUMBON COOTBETCTBYSI MPUMEHVMbIM
Km Yka3biBaeT Ha Heob6x0AMMOCTb ANs Nonb3oBaTens pvipekteam EC.
03HaKOMUTBCSA C UHCTPYKLUMAMM NO 3KCnyaTauum. 0297: VpeHTUMKaLMOHHBIN HOMep
YNOMHOMOYEHHO opraHusaLmm.
@ YkasbIBaeT, YTO B CIly4ae NOBPEXAEHNS YNaKoBKN 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH, ®paHkdypT-Ha-
Hemnb35 UCMONb30BaTb MeAULIMHCKOE n3fenue. MaiiHe, Fepmarus)
Sl YkasblBaeT, YTO MEAMLIMHCKOE U3aenve YkasbIBaeT, YTO MEAULIMHCKOE U3aenve
z.j:\‘ HeobXxoaMMo 3alumLiaTh OT BO3AENCTBMUA T Heo6XxoAMMO 3alumLLaTh OT Barm

COJTHEeYHOro ceeta

4 CoBMecTHOe Ucnofb30oBaHue U noacoeauHeHue O4HOpPa30BbIX CTUMYNUPYHOLWKNX 30HOO0B

4.1 CoBMecCTHOe Ucnonb3oBaHWe C NPUHAANEXKHOCTAMMU U APYTMMU MeOULMHCKMMU U3Aenuamm

C oaHOpasoBbIMKU CTUMYNMPYOLWMMKM 3oHAaMK komnanum Dr. Langer Medical GmbH pekomeHayeTcs ucnonb3oBaTb NPUHAANEXHOCTU U
COBMECTUMblE MEAWLIMHCKWE U3AeNus, U3roToBneHHble komnaHueii Dr. Langer Medical GmbH. Bes uHdopmauvst o noacoeavHeHun n
TEXHNYECKUX XapaKTEPUCTVKaX NMPUHAANEeXHOCTEN U MEAULIMHCKUX U3LEeNuit, NpefcTaBneHHasi B JaHHOM [JOKYMEHTEe, OTHOCUTCS! K yCTPOICTBaM
komnanum Dr. Langer Medical GmbH.




WUcnonb3oBaHue ¢ HEMPOMOHUTOPAMU/HEWPOCTUMYNATOPaMU, He COOTBETCTBYHOLUIMMU Ha3HAYEHUIO

ycTpoucTBa
A Mcnonb3oBaHue yCTpoMCTBa C HEMPOMOHUTOPaMU/HENPOCTUMYNATOPaMU, He NpeAHasHaYeHHbIMU ANs
NCNosib30BaHMUA CO CTUMYNMPYHOLWMMN 30HOAMU, MOXET NMPUBECTU K BbICOKOW MMOTHOCTU TOKA HAa HAKOHEYHUKE
OCTOPOXHO! 3oHAa. CyLlecTByeT pUCK pa3BUTUS HEKPO3a.

« Vcnonb3ayiiTe AaHHbIE YCTPOMCTBA TOMBKO C COOTBETCTBYIOLMMI HEMPOMOHUTOPaMU/HENPOCTUMYMIATOPaMU.
o [laHHble YCTPOMCTBA AOSMKHbI MCMOMNb30BATHCS TOMbKO MO CBOEMY HA3HAUYEHWMIO, CM. 1. 1.

4.2 MNopaknioyeHne oAHOPa30BbIX CTUMYNMUPYIOLMX 30HAO0B

OpHopa3soBble CTUMYynUpYtoLme 30HAbI komnanum Dr. Langer Medical GmbH ocHalleHbl KOHHEKTOpaMu, cooTBeTCTBYOWMMU cTaHgapTy DIN
42802-1. BunonsipHble 30HAbI OCHALLEHbI ABYMSI KOHHEKTOPaMM (4epHbIii U Genbli), @ MOHOMONSIPHbIE 30HALI — OAHUM KOHHEKTOPOM (4epHbIi). Mpu
MCNOSIb30BaHNM OHOPA30BbIX MOHOMOMAPHBIX CTUMYNUPYIOLLMX 30HA0B TPeByeTCst AONONHUTENbHBIV NOAKOXHbIA NrofbYaThI ANEKTPoA B
kayecTBe pedepeHcHoro anekTpoaa (Homep no kartanory: 42-0057).

4.2.1 TMopknioyeHune k HelipomoHuTopam AVALANCHE® u HeipocTumynsaTopy TWISTER® light
[1ns noAKMioYeHNs 0AHOPA30BbIX CTUMYMMPYIOLLMX 30HAO0B Kk HelpomoHuTopam AVALANCHE® u HeiipoctumynsTopam TWISTER® light komnaHum
Dr. Langer Medical GmbH TpebyeTcsi oanH 13 criealytoluyx aganTepos :

Apantep Howmep no karanory KoHHekTOp

ans npepycunutens AVALANCHE®, 6noka Beoaa-sbisog AVALANCHE® PLUS 41-0048, 41-0080 KoHHekTOop 3eneHblit/cepblit
1 HeitpocTumynsTopa TWISTER® light

nansa 6noka BBoaa-sbieoga AVALANCHE® PLUS 41-0087 KoHHekTOp cepblit/cepbiii

Apantep ocHalleH aByms rHesgamu DIN 42802-1 ans noaknioYeHns 04HOPa3oBbiX CTUMYNMPYIOLWMX 30HAO0B, a Takke ANS NoACOeANHEHNS K
rHesaaMm Ans CTUMyNALMK Ha HelpoMoHuTopax AVALANCHE® u Heiipoctumynstope TWISTER® light.

MHe3no Ans noacoeavHeHus 6enoro wWrekepa 04HOPa3oBOro
CTUMYyINnUpYOLWero 3oHaa nnv o4HOpa3oBoro Uronb4aToro anekTpoaa B
kayecTBe peepeHCHOro aekTpoaa Ans CTUMyNAuUnm

MoacoeauHsieTca k. - —Pp o -
3eneHoMy rHeaay Ans e . — g i MNoacoeauHs
cTUMYnALMK e ’\/1 ) § <4— ocrcak
cepomy
’ rHesny Ans
He3no ansa / cTUMynauumn

NOACOEANHEHUS] YePHOTO
wTekepa oHOPa3oBOro
CTUMYMMpYIOLLEro 30HAa

Puc. 1: Anantep (cnesa: Homep no katanory 41-0048, cnpaBsa: Homep no katanory 41-0087)
[Nsi NOACOEAVHEHVSI OAHOPA30BbLIX CTUMYIIMPYIOLLMX 30HA0B K 060pyaoBaHuto komnanum Dr. Langer Medical GmbH
OpHopa3oBble GUNONSAPHbLIE CTUMYMUPYIOLLUE 30HAbI
Mpun ncnonb3oBaHWM 0AHOPA30BbIX BUNONAPHBLIX CTUMYNMPYIOLWMX 30HAOB (HOMep no kaTanory 40-1304, 40-1307, 40-1308), ABa koHHeKTOpa
30HAA (YepHbI 1 Benblii) NOACOEANHAIOTCA K rTHe3daM kabens-agantepa. [Ans GunonspHoi CTUMynauumn pecepeHCHbIN 3nekTpos He Tpebyetcs!
« TMoacoeanHUTe COOTBETCTBYIOWMIA aaanTep K 3efeHOMy UM CepoMy THe3Ay Ans CTUMYNSUMM Ha HelipoMoHuTope AVALANCHE® nunn
Hempoctumynatope TWISTER® light.
* [NogcoeauHuTe fABa LTEKepa 04HOPA30BOro GUMOMSIPHOrO CTUMYMMPYIOLLIErO 30HAa K THe3fjam CooTBeTCTBYLlero agantepa! ObssatensHo
cobntofanTe LBETOBbIE KOAb! KOHHEKTOPOB (cM. Puc. 1)!

OpnHopa3oBble MOHOMNOMAPHbIE CTUMYTNUPYHOLLUE 30HAbI
Mpw ncnonb3oBaHWM 0AHOPA30BbIX MOHOMOMSPHBIX CTUMYNUPYIOLLMX 30HAOB (HoMep no kaTtanory 40-1303, 40-1306) B kayecTBe pethepeHCHOro
anekTpoaa TpebyeTca AONONHUTENbHbI OAHOPA30BbIN MroNbYaThblii aNeKTpos (HoMep Mo katanory 42-9712); aToT UronbyaThblil INEKTPOL, AOMKEH
6bITb BBEAEH B TKaHb PSAOM C 30HOW CTUMYMSILMK. UronbyaTblid 311eKTPOZ, BBOAUTCS MOA, YIIIOM, 3aTEM ero HeobxoaMMo 3aKpenuTb, YToGb!
npefoTBpaTUTL CryYariHoe Npockanb3abiBaHue. MronbyaTtbiii aNekTpoa Takke nmeeT koHHekTop ctaHgapTta DIN 42802-1 (6enbiii) M noacoeanHeH K
COOoTBETCTBYIOLIEMY Kabento-aganTepy.

« TMoacoeanHUTe COOTBETCTBYIOLLMIA aAaNTeP K 3eNEHOMY UN CepoMy THeafly Anst CTUMYNSLMM Ha HelipoMoHuTope AVALANCHE® nunu
HempocTumynatope TWISTER® light.
MoacoeanHuTe YepHbIii LWTekep 0JHOPa30BOTO MOHOMOJIAPHOMO CTUMYNMPYIOLLIETO 30HAA K rHe3ay kabens-ajanTtepa, NOMEeYeHHOMY YepHOIA
Toukoii (cm. Puc. 1)!
BBeanTe CTEpUnbHbIA NOAKOXHBIA UronbYaThIi anekTpos (Homep no katanory 42-9712) B okpy»KatoLLy'o TkaHb PSAOM C 30HOW CTUMYNSALMKA 1
3akpenute ero!
* [MoacoeanHnTe Genbiii WTeKep Uronb4aToro anekTpoaa k 6enomy rHesay agantepa (cm. Puc. 1)!

NPUMEYAHUE:
Bo unsbexaHue nospexaeHns kabeneii-agantepos (Homepa no katanory: 41-0048, 41-0080, 41-0087) He noABepranTe Ux aBToKNaBNpoBaHMIo!
[epxuTe agantepbl BHE CTEPUNBHON 30HbI!

4.3 MoaknioveHue K HeitpocTumynsaTopy TWISTER® MM
[Ins noacoeaMHeHns OAHOPA30BbIX CTUMYTIMPYIOLNX 30HAOB K HerpocTumynaTopy TWISTER® MM komnanum Dr. Langer Medical GmbH
TpebyeTca oAuH K3 crieaytowumx kabenen cTuMynsaumn:

Ka6enb ctumynsumu Homep no katanory KoHHekTop
[ns BbixoA0B 1—4 HeiipocTumynsTopa TWISTER® MM 41-0073 KOHHEKTOp CUHWIA/MEePHBIi
[ns BbIxoA0B 5-6 HeiipocTuMynsTopa TWISTER® MM 41-0083 KOHHEKTOp YepHbIA/HepHbIii

ApanTtepbl ocHalleHbl AByMs rHeaaamu DIN 42802-1 ans noacoeAnHeHNs LUTEKEPOB OAHOPA30BbIX CTUMYMUPYIOLLMX 30HOB U OAWH LWITeKep Ans
NOACOEANHEHNS K THe3[aM AN CTUMYNSALMKY Ha HeMPOCTUMYNATOpe TWISTER® MM.




He3[o Ans NoACcOeAMHEHVS YepHoro kabens

0HOPa30BOro CTUMyNMpytoLlero 3oHAa. \

He3no ans nogcoeanHeHus 6enoro kabens Vi
OAHOPA30BOTO CTUMYTIMPYIOLIETo 30HAA UM~ # * » Y MNogkntoyaeTcs k
0OAHOPa30BOr0 UroMnbYaToOro ANEKTPoAa B s cuHeMy rHesgy Ans
KavecTBe pediepHCHOTO anekTpoaa Ans % CTUMYNALMM
CTUMYNALUMN

Puc. 2: Kabenb cTumynsiumm (Homep no katanory: 41-0073)
NS NoAcoeAVHEeHUst 0[HOPa30BbIX CTUMYNMPYIOLLMX 30HAOB kK 06opyaoBaHuio komnanum Dr. Langer Medical GmbH

OpHopa3oBble GUNONAPHbLIE CTUMYNUPYOLWME 30HAbI
Mpu ncnonb3oBaHMK OAHOPA30BbIX BUNONSPHBLIX CTUMYNMPYIOLLMX 30HAOB (HOMep no kaTanory 40-1304, 40-1307, 40-1308), o6a koHHeKTOpa
30HAA (YepHbI 1 Genblil) NoacoeanHATCA K rHesgam kabens ctumynsumu. [ing 6GunonsipHon CTUMYNALUK pedepeHCHbIN 3NeKTpoa He
Tpebyetcs!
« TNoacoeanHNTE COOTBETCTBYIOLIMIA kKaBemb CTUMYNALMM K CUHEMY UMW YePHOMY rHe3ay Ans CTUMyNSLMM Ha HeiipocTumynatope TWISTER®
MM

« [NoacoeanHuTe ABa LWTEKepa 0AHOPA30BOro GUNONSIPHOTO CTUMYIIMPYIOLLIETO 30HAA K THE3iaM COOTBETCTBYILLEro kabens ctumynsuyum!
O6s3aTenbHO cobnofanTe LBETOBbIE KOAbl KOHHEKTOPOB (CM. Puc. 2)

OpnHopa3oBble MOHOMNOMAPHbIE CTUMYTMPYHOLLUE 30HAbI

Mpu ncnonb3oBaHMK OAHOPA30BbIX MOHOMOMSPHBLIX CTUMYNMPYIOLLMX 30HA0B (HOoMep no kaTanory 40-1303, 40-1306) B kayecTBe pedepeHCHOro
anekTpoaa TpebyeTcs AOMOMHUTENbHbI OAHOPA30BbIN UroNbYaThblii aNeKTpoa (Homep no katanory 42-9712); aToT UronbyaThblil 3NEKTPOL, AOMKEH
6bITb BBEAEH B TKaHb PSAOM C 30HOW CTUMYTSILMK. UronbyaTblil 311eKTPOZ, BBOAUTCS MOA, YIIIOM, 3aTEM ero HeobxoaMMo 3aKpenuTb, YToOb!
npefoTBpaTUTL CryyariHoe Npockanb3abiBaHue. MronbyaTblii 3aNeKTpoA Takke OCHALLEH KOHHeKkTopoM cTtaHaapTa DIN 42802-1 (Genbliin) n
NoACOeAVHEH K COOTBETCTBYOLLIEMY Kabento cTumMynsauum.

« TMoAcoeaMHUTE COOTBETCTBYIOLLMIA KaBerb CTUMYNALIMIA K CUHEMY UM YePHOMY FHeafly NS CTUMYNSLMM Ha HeiipocTumynsTope TWISTER® MM.
MopacoeanHUTe YepHblil LITEKep OAHOPA30BOTO MOHOMOJSIPHOrO CTUMYIIMPYIOLLIETO 30HAA K rHe3ay kabens cTUMynsuum, nomMeyeHHoMy
yepHoii Toukoi (cm. Puc. 2)!

BBeauTe CTepunbHbIi MOAKOXKHbIA UronbYaThlii aNeKTpoa (Homep no katanory 42-9712) B okpyKatoLLyto TKaHb PSilOM C 30HOW CTUMYMSILUK 1
3akpenuTe ero!
* [MoacoeanHnTe Genbiii WTeKkep Uronb4aToro anekTpoaa k 6enomy rHesay kabens ctumynsaumm (cm. Puc. 2)!

NPUMEYAHUE:
Bo n3bexaHune nospexxaeHus kabenei ctumynsauum (Homep no katanory: 41-0073, 41-0083) He noaBepraiTe vx aBToknaBupoBaHuio! lepxuTe
Kabenu CTUMynsLUM BHE CTEPUIIbHON 30HbI!

5 OG6palieHue

5.1 PacnakoBka
OpHopa3oBble CTUMYNUPYHOLLME 30HAbI koMnaHuu Dr. Langer Medical GmbH nocTtaBnsitoTcs cTepunbHbIMU. VI3BNEKUTE 30HA U3 yNaKoBKY,
COGI‘IIO,Ctaﬂ MeTOoAbl aCenTukun.

5.2 MoproToBka n npoBepka (PyHKLUMOHANbHbIX XapaKTepUCTMK

OpHopasoBble CTUMYNUpYioLLme 30HAb! komnaHuu Dr. Langer Medical GmbH cocTosT n3 pykosTki, HAaKOHEUYHMKOB 30HAA U COEAUHUTENBHOTO
kabensi. MoHononsipHble 30HAbI OCHALLEHbI OJHUM KOHHEKTOPOM, @ GUMONsipHbIE 30HAbI — ABYMS KOHHEKTOPaMU, COOTBETCTBYIOLLIMMM CTaHAApTY
DIN 42802-1.

ﬂepe.q ncnonb3oBaHWeM OQHOPa30BbIX CTUMYNUPYIOWMX 30HAO0B NpoBepbTe, YTO:

HakoHeuHWK anekTpoga 30H4a He COTHYT U He UMeeT CriefjoB MexaHU4eckoi aecopmaumu.

W3onsaums coeauHuTenbHoro kabersi, 0cobeHHO Ha KOHHEKTOpax, He noBpexaeHa.

OneKTprYecKne KOHTaKTbl B LUITEKePaX He MOrHyTbl, & KOHTaKTHble OTBEPCTUS B rHe3ax CBOGOAHbI.

KoHHekTopb! nerko coeauHsitotest. Kabenb BcTaBnsietcs B rHesga 6e3 conpoTUBEHMS.

LLTekep coeanHUTENbHOrO kKabens 0AHOPa30BOro CTUMYMNMPYIOLLIErO 30Ha 3apaHee NOACOeAVHEH K rHesay
HENPOMOHUTOPa/HENPOCTUMYNATOPA B HECTEPUNBHON 30HE.

¢ Hu 30HA, HK coeanHUTENBHbIN kaberb He MOryT ynacTb B HECTEPUITbHYIO 30HY BO BPEMSI XVUPYPTUYECKOii onepaLun.

5.3 Ctumynsauusa
HanoxuTe HakoHeYHuK 3neKTpoAa 30HAA Ha TKaHb, KOTOPYHO Tpe6yeTc;| CTMMynupoBaTthb. |-|pVI Mncnonb3oBaHUn 6I/II'IOJ'IﬂprIX 30HA0B C TKaHbO
[I0MKHBI OAHOBPEMEHHO CoMpuKacaTbes oba nositoca 30HAa.

6 MMowuck n yctpaHeHue HeucnpaBHoOCTen

OnucaHue npo6nemMsi Bo3moxHasi npuuMHa Cnoco6 ycTpaHeHust
Mnoxov KOHTaKT MexXay 3NeKTPOAOM U HEPBOM/MbILLILIEN YpanuTe KpoBb UNW MPOMbIBOYHbIN
pacTeop
OreyTeTaye peakumi unu Huskas cuna Toka Bei6epute Gonee BbICOKMIA TOK Npu
cnabasi peakumsi MbiLLL, Ha HaCTpOVike
CTUMYnSALIO =
MblLweYHbIN penakcaHT OBpaTtutech kK aHecTeaunosory
HewucnpaBHbliii 30HA 3aMeHUTe CTUMYNNPYIOLWNIA 30HA
7  YTunusaums
Ytunusauusa
A 3anpellaeTcs yTUNU3MPOBATL HeWCrpaBHbIE U UCMONb30BaHHbIE YCTPONCTBA BMECTE C GbITOBLIMM OTXOAaMU.
¢ YCTpOIcTBO HE06X0AMMO YTUNM3NPOBaTL B COOTBETCTBUM C NPaBuUnaMmn yTUNU3auum XMpypruieckux OTX0A0B,
BHUMAHME! [EeACTBYIOLLVIMU B MEANLIVHCKOM YYpeXAeHUM, a Takke B COOTBETCTBUN C MECTHLIMU HOPMATUBHBLIMU

[AOKYMEHTaMu 1 3aKoHOAaTeNnbCTBOM Mo yTuUnunsaummn Xmpyprurieckmx oTxoaoB.




8 TexHMYeckMe XxapaKTepuUCTUKMN

XapaKTepucTMKM yCTpOMCTBa

[nuHa coeamHuTensHoro kabens 25Mm
KoHHekTop cooTBeTcTBYeT ctaHaapTy DIN 42802-1
CtaHpapThbl

Knaccudukaumsi cornacHo Avpektuse EC 93/42/EEC 1l

9 TapaHTusa
MpuMeHsiloTCcs nonoxeHusi n ycrnoeusi komnanum Dr. Langer Medical GmbH unu ycnoeusi cornatueHust o nokyrke.
[apaHTVsi pacnpocTpaHseTcs TOMbKO Ha MaTepuar.
[apaHTWiiHble peknamaLumn NPU3HaTCA TOMNBKO B TOM Cllyyae, eCrnu nosyyaTtens/nonb3oBaTenb NOATBEPANT, 4T Gbinu cobntoaeHs! cneayowme
npaeuna.

* OpHopa3s0Bble CTUMYNMPYHOLLME 30H/bI UCMOMb30BANNCH MO CBOEMY Ha3HAYEHUIO.

* Bbinu cobnofeHbl npasuna obpaLleHnsi C yCTPOCTBOM.

* Bbinu cobnoaeHbl MHCTPYKLIMM NO TPAHCMOPTUPOBKE, XPAHEHUIO U MPUMEHEHWIO.

¢ HecaHKUMOHNPOBaHHbIE N3MEHEHUS KOHCTPYKLIMM HE NPON3BOAUIUCE.

* HecaHKLMOHMPOBaHHbIE PEMOHTHbIE PaboTkl HE MPOBOANIUCK.
B nio6om crnyyae ucknio4aeTcs OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOCBEHHbIN yLep6.

10 ABTOpCKMeE NpaBa n BocnpousBeaeHne VIHCprKLWIﬁ no aKcnnyatauuu

ABTOpCKME NpaBa Ha MHCTPYKLMM NO AKchnyaTauum npuHaanexat komnanum Dr. Langer Medical GmbH, r. Banbkupx, Nepmanus. 3anpeliaetcs
KONMpOBAaTb MHCTPYKLIMM MO 3KcnyaTauumn 6e3 paspelleHus npoussoguTens. Bce npasa Ha AaHHbIe MHCTPYKLWW NO SKCMSlyaTaLmm, B TOM Yucne
rpaBa Ha BOCMPOU3BEEHMe, pacnpoCTpaHeH e 1 nepeBoy, 3alluieHbl. 3anpelyaeTcs BocrpousseeHne nio6oit YacTu JaHHbIX UHCTPYKLIMIA Mo
akcnnyatauuu B nioboit hopme (Hanpumep, B Buae hoTOKONUMU, MAKPONNEHKW UM UHBIM Criocobom), a Takke ux obpaboTka, konvpoBaHue unm
pacnpocTpaHeHue C NOMOLLbIO 3MEKTPOHHBIX cUcTeM 6e3 npeaBapuTeNnbHOro MMCbMEHHOTo cornacyst komnanum Dr. Langer Medical GmbH.
WHbopmMaLmst, coaepxallasicsl B AaHHbIX MHCTPYKLIMAX MO SKcrnyaTauuy, MoXeT BbiTb M3MeHeHa unm paclunpeHa 6e3 npeasapuTenbHOro
yBeIOMIEHVS U He NpeaCcTaBnsieT coboii Hukakux obsizatenseTs komnandum Dr. Langer Medical GmbH.




KULLANIM KILAVUZU
Kullanim Kilavuzu Madde No.: 05-0070

TEK KULLANIMLIK STIMULASYON PROBLARI

Direktif 93/42/EEC uyarinca Sinif Il

Monopolar tek kullanimlik stimtilasyon probu (Madde No. 40-1303), bipolar tek kullanimlik mikrogatal prob (Madde No. 40-1304), monopolar tek
kullanimlik top sekilli prob (Madde No. 40-1306), bipolar konsantrik tek kullanimlik stimtilasyon probu (Madde No. 40-1307), bipolar tek kullanimlik
mikrogatal top sekilli prob (Madde No. 40-1308)
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1 Kullanim amaci

1.1 Beyan edilen amag

Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problarinin intraoperatif nérolojik izleme alaninda tek bir kez kullaniimasi amaglanmistir.
Cihazlar sinirler, kaslar ve merkezi sinir sisteminin (MSS) gegici dogrudan stimilasyonu icin tek kullanimlik stimilasyon problaridir.

Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari yukarida belirtilen yapilarin lokasyonunu belirlemek ve bunlarin uyarilabilirlik ve
btlinligiini dogrulamak igin kullanilir. Uyariimis biyopotansiyeller yoluyla sinirler ve kaslarin galismasini dogrulamak, yollarini haritalamak veya
beyinde belirli bolgeleri tanimlamak mimkindir. Sinirler, kaslar veya MSS'nin dogrudan elektriksel stimllasyonu tek kullanimlik stimilasyon
probunun ucundaki elektrotlarla yapilir. Monopolar ve bipolar elektrot uglarinin tasarimi problar kullanim amaglariyla uyumlu olarak
kullanildiklarinda doku hasarini énler.

Dr. Langer Medical GmbH tek kullanimlik stimilasyon problarinin AVALANCHE® néromonitdrleri ve TWISTER® nérostimilatdrleri ile kullaniimasini
onerir. Néromonitorler ve norostimiilatérlerin baglantilari ve teknik spesifikasyonlariyla ilgili tim bilgi Dr. Langer Medical GmbH Grini
AVALANCHE® ve TWISTER® tibbi cihazlariyla iligkilidir.

Dr. Langer Medical GmbH su tek kullanimlik stimilasyon probu tlrlerini sunar:

Model Madde No. Cizim
Monopolar prob, yahtimh saftli 40-1303 @
Mikrogatal prob, bipolar 40-1304 I \¥®

Top sekilli prob, monopolar 40-1306 o @
Bipolar konsantrik prob, acili ug¢ 40-1307 \3:@

Mikrogatal top sekilli prob, bipolar 40-1308 sk 2 S -:_:jﬁ

1.2 Endikasyonlar
Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari su uygulama alanlarinda intraoperatif olarak kullanilr:
Madde 40-1303, 40-1304, 40-1307, 40-1308
« Sinirler, kaslar ve merkezi sinir sisteminin (MSS) cerrahi girisimler sirasinda lokasyonunu belirlemek ve bitlinliiklerini izlemek (izere dogrudan
stimulasyonu igin.
« Pelvik tabanda motor sfinkter kaslarinin lokasyonunu belirlemek ve biitiinliiklerini izlemek igin.
Madde 40-1306
+ Omurgada motor sinirlerle iligkili olarak vidalarin pozisyonunu kontrol etmek Uzere pedikil vidalari, matkapla delme aletleri veya matkapla
delinmis deliklere elektriksel stimilasyon pulslari iletmek igin.
* Beyindeki motor alanlar ve konusma merkezinin dogrudan kortikal stimiilasyonu ve lokalizasyonu.

1.3 Kontrendikasyonlar

Tek kullanimlik stimilasyon problarinin kalp veya merkezi dolagim sistemine dogrudan temas etmesi amaglanmamistir. Tek kullanimhk
stimilasyon problari kalp pilleri veya ICD'ler (implante edilebilen kardiyoverter defibrilatorler) gibi aktif implantlari olan hastalarda veya hamile
hastalarda kullanilamaz.

1.4 Kullanici profili
Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimilasyon problari hastalar tizerinde sadece bélim 1.2 iginde verilen endikasyon igin asagidaki
gereklilikleri karsilayan doktorlar tarafindan kullanilabilir.

* Tibbi cihazin uygun muamelesi konusunda egitim almiglardir.

+ Kullanim kilavuzunu okuyup anlamiglardir.

70




TR

Steril tek kullanimlik aletlerin muamelesi konusunda deneyimlidirler.

intraoperatif sinir ve kas stimiilasyonu, MSS stimiilasyonu ve motor {inite aksiyon potansiyeli kaydi agisindan nérofizyoloji bilgileri

iyidir.

Sinirler, kaslar ve beynin belirli alanlarinin intraoperatif lokasyonunun belirlenmesi ve bitunligin test ediimesi uygulama alanlarina ve ayrica
ilgili kontrendikasyonlarina aginadirlar.

Dogrudan sinir stimiilasyonu sirasinda yalanci negatif stimiilasyon tepkilerini nasil taniyacaklari ve énleyeceklerini bilmektedirler.

Elektrikli stimulatorleri nasil glivenli bir sekilde kullanacaklarini bilmektedirler.

EMG sinyalleri izerinde kas gevseticilerin etkilerinin farkindadirlar.

Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari cerrahin istegi lizerine cerraha sadece su gereklilikleri karsilayan ameliyathane
personeli tarafindan hazirlanip iletilebilir:
¢ Tibbi cihazin uygun muamelesi konusunda egitim almiglardir.
+ Kullanim kilavuzunu okuyup anlamislardir.
« Steril tek kullanimlik aletlerin muamelesi, uygulanmasi, saklanmasi, son kullanma tarihinin dogrulanmasi ve atiimasi konusunda
deneyimlidirler.

Noromonitdrler ve norostimiilatorlerle birlikte Dr. Langer Medical GmbH tek kullanimlik stimiilasyon problarinin cerraha cerrahi girisimler sirasinda
motor sinirler, kaslar ve MSS'nin lokasyonunun belirlenmesi ve bitiinligunin dogrulanmasinda yardimci olmasi amaglanmistir. Ancak bu durum
cerrahi girisimler ve uygun kararlari verme konusunda deneyimin yerini alamaz.

1.5 Hasta profili
Noromonitorler ve norostimilatorlerle birlikte tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari bolim 1.2 igindeki endikasyon uyarinca
motor sinirler ve kaslarla ilgili cerrahi girisimler sirasinda uygulanir. Hastalarin yasi veya cinsiyetiyle ilgili bilinen klinik sinirlama yoktur.

1.6 Beyan edilen amacin istisnalari

Kas gevseticilerinin uygulanmasi inervasyon alan kasa motor sinirden uyari iletimini kismen veya tamamen engeller. Bu durumda cihaz beyan
edilen amacini (yani elektriksel stimiilasyon yoluyla motor sinirler ve kaslarin lokasyonunun belirlenmesi ve islevinin kontrol edilmesi ve ayrica
kortikal haritalama) yerine getiremez.

1.7 Kullanim, tagima, saklama ve atma

Tek kullanimlik stimilasyon problarinin ameliyathanede intraoperatif olarak uygulanmasi amaglanmistir. Problara muamele hakkinda bilgi igin
lttfen bu kullanim kilavuzunda bélim 5 kismina bagvurun. Tek kullanimlik stimilasyon problarinin tagsinmasi ve saklanmasiyla ilgili ayrintil bilgi igin
liitfen cihaz belgelerine ve bu kullanim kilavuzunda bélim 3 kismina bagvurun. Tibbi cihazin atiimasi hakkinda bilgi igin litfen bélim 7 kismina
basvurun. Tek kullanimlik stimiilasyon problari ayristirimamis belediye atigi olarak atilamaz. Bunlar tesisinizde cerrahi atiklarin atilmasina yonelik
olarak uygulanan yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

2 Giivenlik duyurulari ve 6nlemler
ligili kisisel koruyucu ekipman kullanici tarafindan saglanmalidir. Tiim mevcut giivenlik cihazlari diizenli olarak kontrol edilmelidir.

2.1 Givenlik duyurularinin anlami

A * kaginiimazsa 6lim ile sonuglanabilecek ve kisa siire i¢inde olusabilecek bir tehlikeye isaret eder.
T « kaginilmazsa gevreye biiyiik zarar verebilecek ve kisa siire iginde olusabilecek bir tehlikeye isaret eder.
A ¢ kaginilmazsa viicutta ciddi yaralanmaya neden olabilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.
¢ kaginiimazsa yakindaki ekipmanin dogru galismasini etkileyebilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.
UYARI * kaginiimazsa gevreye blyik zarar verebilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.
A « kaginiimazsa viicutta hafif ila orta siddette yaralanmaya neden olabilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.
i ¢ kaginilmazsa cihazda kisa sireli arizalar ile sonuglanabilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.
DIKKAT

* Onlenmediginde mal hasariyla sonuglanabilecek olasi tehlikeye isaret eder.

2.2 Duyurularin anlami

+ dogrudan veya dolayli olarak bireylerin glivenlidi veya mallarin korunmasina iligkin Uretici bilgisine isaret eder. Bu bilgi, bir
"Duyuru:" tehlike ya da tehlikeli durumla dogrudan ilgili degildir.

* Urdndn galistinlmasi veya bakimi igin 6nemli veya faydali olan uretici bilgisine isaret eder.

2.3 Kullanim Kilavuzunun bilinmesi

Uriiniin dogru calistirimasi igin kullanim kilavuzunu anlamak kesinlikle gok énemlidir.
Bu nedenle Uriinle

¢ calismaya hazirlanan

e ve

¢ Urlinu temizleyen/tekrar isleyen herkes

kullanim kilavuzunu okumalidir. Her béliimdeki glivenlik duyurularini izleyin.

2.4 Gayri resmi giivenlik dnlemleri
Bu kullanim kilavuzu cihazlarin kullanildigi konumda kolayca erisilebilir durumda bulunmalidir. Tehlike duyurulari ve énlemler okunabilir durumda
korunmalidir.

2.5 Givenlik duyurularinin izlenmesi

Tibbi cihazla galismak genel olarak hastalar, tibbi personel ve gevreye yonelik diger risklerle iligkilidir. Riskler sadece tasarim énlemleriyle timiyle
giderilemez. Glivenlik yalnizca Uriine bagh degildir. Glivenlik temel olarak tibbi personelin egitimi ve riiniin dogru galistiriimasina bagldir. Cihazla
calisan herkesin bu bélimdeki giivenlik duyurularini okumasi, anlamasi ve izlemesi beklenir.




2.6 Givenlik duyurulari ve 6nlemler
Glvenlik duyurulari su tehlike kategorilerine ayrilir: Kusurlu triin / kusurlu aksesuarlar, uygulama ve diger klinik riskler, anestezi.

2.6.1 Kusurlu iriin, kusurlu aksesuarlar
Kusurlu/modifiye cihaz veya bagh aksesuarlar

Kusurlu/modifiye bir cihaz ve/veya aksesuarlar kullanirken glvenli calisma ve muamele garanti edilemez. Kullanici ve hasta
A yaralanabilir.
) « Cihaz ve tim aksesuarlari her kullanimdan 6nce hasar agisindan kontrol edin (mekanik hasar, bikulmis kablo, hasarli
DIKKAT yalitim, egilmis veya kopmus prob uglari...).

« Hasarli bir cihaz ve/veya aksesuarlar kullanilamaz. Kusurlu driinler ve aksesuarlari atin.

2.6.2 Uygulama ve diger klinik riskler

Hasarl bir paketten alinmis veya son kullanma tarihi ge¢mis bir cihazin kullaniimasi

Hasarli ve/veya son kullanma tarihi gegmis bir paketten bir cihaz kullanildiginda bir enfeksiyon riski vardir.

* Ambalaji hasar acisindan kontrol edin.

* Son kullanma tarihini kontrol edin.

Tekrar igslenmis bir cihazin kullaniimasi

Tek kullanimhk stimilasyon problar tek bir kez kullaniimasi amaglanmis cihazlardir. Bunlarin tekrar islenmesi

amaclanmamistir. Cihazin tekrar kullanma amaciyla tekrar islenmesinde uygulanan islemler, tekrarlanan sterilizasyon dahil

olmak uzere, mekanik ve biyolojik 6zelliklerini kabul edilemez bir diizeyde bozabilir ve kontaminasyon riskini 6nemli 6lgtide

arttirabilir. Enfeksiyon, alerjiler, toksik reaksiyonlar ve diger intolerans tirleri riski vardir.

« Kullanimdan sonra Uriint bu kullanim kilavuzunda bolim 7 talimati uyarinca atin.

« Cihazi tekrar islemeyin.

Monopolar stimiilasyon sirasinda referans elektrodunun' HF nétr elektroda gére yanlis pozisyonu

Elektrocerrahi cihazindan akim, referans elektrodu yoluyla iletilir. Referans elektrodunda cilt yaniklari riski.

« Monopolar stimiilasyon yaparken referans elektrodunu, cerrahi bélgeden HF nétr elektroda giden elektrocerrahi cihazi akim
yoluna yerlestirmeyin.

Elektrocerrahi cihazi ile cihazin (prob) birlikte kullanimi veya cihazin (prob) HF elektroduna temas etmesi.

Referans, elektrot kablosu veya stimiilasyon elektrotlari veya diger iletken kisimlarda cilt yanigdi riski.

¢ Cihazin HF elektroduna temas etmesine izin vermeyin.

* Dogrudan sinir/kas stimilasyonu icin stimulatorleri elektrocerrahi cihaziyla ayni anda aktive etmeyin.

Bu amagla tasarlanmamig néromonitorler/nérostimiilatorlerle kullanim

Uriinlerin stimiilasyon problarinin kullanim amaci igin endike olmayan néromonitdrler/nérostimiilatorierle kullaniimasi prob

uclarinda ylksek akim yogunluklarina neden olabilir. Olasi bir nekroz olugsmasi riski vardir.

« Uriinleri sadece uygun néromonitérier/nérostimiilatérlerle kullanin.

« Uriinler sadece kullanim amaglariyla uyumlu olarak kullaniimalidir, bakiniz bslim 1.

Sinir/kas saglam olmasina ragmen kas tepki gostermez (stimiilasyona yalanci negatif tepki)

Sinire fillen uygulanan stimiilasyon akimi Ohm kanunu nedeniyle akimin béliinmesi sonucunda azalabilir ve bu durum 6zellikle

elektrot-doku temas alaninda biriken sivi nedeniyle veya stimiilasyon elektrodu uyarilabilir yapidan fazla uzak oldugunda

olusur.

* Sivi birikmesini dnleyin.

Stimiilasyon miimkiin degildir

Prob ucunda kuru doku ve/veya kurumus doku kalintisi prob ucu ile doku arasinda gok yiiksek temas empedansina yol acar.

Bir stimulasyon pulsu iletmek mimkun degildir.

¢ Prob ucunu temizleyin.

¢ Dokuyu nemlendirin.

Dogrudan sinir/kas stimiilasyonunda kullanil ¢lanmamig néromonitérler/stimiilatorlerin kullaniimasi

Cihazi dogrudan sinir/kas stimiilasyonunda kullaniimasi amaglanmamis elektriksel néromonitérler/stimilatorlerle kombinasyon

halinde kullanirken prob uglarinda yiiksek akim yogunluklari olusmasi riski vardir. Cilt yaniklari ve doku lezyonlari riski vardir.

« Cihazi sadece bolim 1 iginde tanimlanan kullanim amaciyla uyumlu olarak kullanin.

* Noromonitor/stimilatér kullanim kilavuzunu izleyin.

Dogrudan kortikal stimiilasyonla indiiklenen epileptik nobet

Dogrudan kortikal stimiilasyon nobetleri indiikleyebilir.

¢ Segilen stimiilasyon parametrelerini gézden gegirin ve anestezist ile irtibat kurun.

Kan damarlarinin perforasyonu
Cihazi asin basing ile cerrahi hazirlik igin kullanirken kan damarlari perforasyonu riski vardir. Bu durum kanama ve
hematomlara yol agabilir.
i « Stimilasyon sirasinda dokuya asiri basing uygulamaktan kaginin.
DIKKAT L . H . A -
« Stimilasyon yapilacak bolgedeki anatomik yapilari gézden gegirin.
Monopolar stimiilasyon problarini kullanirken igne elektrotlari nedeniyle' igne batmasi yaralanmalan veya

< < < < < < < < <
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enfeksiyonlar
A Kullanim sirasinda ve sonrasinda igne batmasiyla yaralanma riski vardir. Kullaniimis igneler kontamine olabilir. Bu durum
) enfeksiyonlar, kanama ve hematomlara yol agabilir.
DIKKAT « Ignelere ¢ok dikkatli muamele edin. Gereksiz igne batmasi yaralanmalarindan kaginiimalidir.

« Ignenin yerlestirilecegdi bolgedeki anatomik yapilari gézden gegirin.

L Monopolar stimilasyon aletleri kullanilirken referans elektrodu olarak ekstra bir igne elektrodu gereklidir. Referans elektrodunu stimilasyon
bdlgesine yakin dokuda konumlandirin. Bakiniz bolim 4.2.
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2.6.3 Anestezi

Kas gevseticilerin kullaniimasi
Kas gevseticilerinin uygulanmasi inervasyon alan kasa motor sinirden uyari iletimini kismen veya tamamen engeller. Bu
durumda cihaz kullanim amacini (yani elektriksel stimilasyon yoluyla sinirler ve kaslarin lokasyonunun belirlenmesi ve
islevinin kontrol edilmesi) yerine getiremez.

UYARI « Kas gevseticiler uygulanmigsa cihazi kullanmayin.
* Anestezist ile irtibat kurun.

Anestezi verilmemis hastalarda kullanim ve anestezinin etkisi
A Cihazin uygulanmasi agri hissine neden olabilir ve kas tepkilerine (segirme) yol agabilir.
) « Cihaz sadece anestezi uygulanmis hastalarda kullanin.
DIKKAT » Anestezist ile irtibat kurun.

3 Ambalajda kullanilan semboller

AB Direktifi 93/42/EEC uyarinca tibbi cihaz

Auriree Tek bir steril bariyer sistemini tanimlar
Ureticisini tanimlar.

ol

O

Madde numarasi. 2===2
Tibbi cihazin tanimlanmasini miimkiin kilan
Ureticinin siparis numarasina isaret eder. ===

Lot kodu.
Parti veya lotun tanimlanmasini mimkin kilan
Ureticinin lot koduna isaret eder.

Disinda koruyucu ambalajli tek bir steril bariyer
sistemini tanimlar.

P
\:‘ ;,

Atilabilir veya tek hastada kullanimlik/tek bir kez
kullanimlik bir tibbi cihazi tanimlar.

Herhangi bir dogal kauguk lateks icermeyen bir

Uretim tarihine isaret eder. P A

®
%

Sonrasinda tibbi cihazin kullanilmasina artik izin

verilmeyen son kullanma tarihine isaret eder. Biteblehazitaninlar

Etilen oksitle sterilize edilmis bir tibbi cihaza isaret N~
eder. Benzersiz Cihaz Tanimlamasi
Lk
ikaz % GS1 Datamatrix 2D kodu
: P - o . Okunur metin olarak 2D kod:
Kullanicinin ézellikle cesitli nedenlerle dogrudan (01)04251807  (01) Global Ticari Uriin Numarasi (GTIN)

tibbi cihaz lizerine konamayan uyarilar ve énlemler 200186

gibi giivenlik bilgisi agisindan kullanim kilavuzunu (11)210100

incelemesi gerektigine isaret eder. (17)230100
(10)123456

(11) Uretim tarihi
(17) Son kullanma tarihi
(10) LOT/parti kodu

Kullanim kilavuzunu izleyin.

Kullanicinin kullanim kilavuzuna bagvurmasi et Ul AB e i e

ktigine i t ed eder.
gerekligine isaret eder. 0297: Onayh kurum kimlik numarasi
Ambalaji hasarliysa veya agiksa kullaniimamasi 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH, Frankfurt am
gereken bir tibbi cihaza igaret eder. Main, Aimanya)
= Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi
O AN cihazi tanimlar. tanimlar.

4 Tek kullanimlik stimiilasyon problarinin baglanmasi ve kombinasyonu

4.1 Aksesuarlar ve diger tibbi cihazlarla kombinasyon
Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimulasyon problariyla Dr. Langer Medical GmbH tarafindan Uretilen aksesuarlar ve kombine edilebilen
tibbi cihazlarin kullaniimas:i 6nerilir. Bu belgede aksesuarlar ve tibbi cihazlarin baglantilari ve teknik spesifikasyonlari hakkindaki tim bilgi Dr.
Langer Medical GmbH cihazlariyla iligkilidir.
Bu amagla tasarlanmamig néromonitorler/nérostimiilatorlerle kullanim
A Uriinlerin stimilasyon problarinin kullanim amaci igin endike olmayan néromonitdrler/nérostimiilatérlerle kullaniimasi prob
uclarinda ylksek akim yogunluklarina neden olabilir. Olasi bir nekroz olugsmasi riski vardir.
UYARI . Qrﬂnleri sadece uygun néromonitdrler/nérostimilatorlerle kullanin.
¢ Uriinler sadece kullanim amagclariyla uyumlu olarak kullaniimalidir, bakiniz bélim 1.

4.2 Tek kullanimlik stimiilasyon problarini baglama

Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari DIN 42802-1 uyumlu konektdrlere sahiptir. Bipolar problarin iki konektorii (siyah ve
beyaz) varken monopolar problarin sadece bir konektoéri (siyah) vardir. Monopolar tek kullanimlik stimilasyon problari kullanilirken stimiilasyon
icin referans elektrodu olarak ekstra bir subdermal igne elektrodu gereklidir (Madde No.: 42-0057).

4.21 AVALANCHE® néromonitérleri ve TWISTER® light norostimiilatériine baglanti
Tek kullanimlik stimiilasyon problarini Dr. Langer Medical GmbH AVALANCHE® néromonitérleri ve TWISTER® light nérostimiilatérierine baglamak
icin su adaptorlerden biri gerekir:

Adaptor Madde No. Konektor
AVALANCHE® 6n kuvvetlendirici, AVALANCHE® PLUS 1/O kutusu ve TWISTER® 41-0048, 41-0080 Konektor yesil/gri
light igin

AVALANCHE® PLUS /0 kutusu igin 41-0087 Konektor gri/gri

Adaptérde tek kullanimlik stimiilasyon problarinin baglanmasi ve AVALANCHE® néromonitérieri ve TWISTER® light norostimiilatoriniin
stimilasyon soketlerine baglanti igin iki DIN 42802-1 soket vardir.




Stimilasyon igin referans olarak kullanilan tek kullanimlik igne elektrodunun
veya tek kullanimlik stimilasyon probunun beyaz figinin baglanmasi igin soket

Yesil stimilasyon —J» [y
soketine baglanir - » - ‘? Gri
e o <4— stimilasyon
soketine
baglanir

Tek kullanimhk
stimllasyon probunun
siyah figinin baglanmasi
icin soket

Sekil 1: Dr. Langer Medical GmbH ekipmanina tek kullanimlik
stimilasyon problarinin baglanmasi igin adaptor (sol: Madde No: 41-0048, sag: Madde No. 41-0087)

Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon problan
Bipolar tek kullanimlik stimllasyon problari (Madde No 40-1304, 40-1307, 40-1308) kullanirken probun iki konektori (siyah ve beyaz) adaptor
kablosunun soketlerine takilir. Bipolar stimiilasyon igin referans elektrodu gerekmez!
« Uygun adaptérii TWISTER® light nérostimiilatérii veya AVALANCHE® néromonitdriiniin yesil veya gri stimiilasyon soketine baglayin.
« Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon probunun iki figini ilgili adaptoriin soketlerine baglayin! Konektorlerin renk kodlarina uydugunuzdan emin
olun (bakiniz Sekil 1)!

Monopolar tek kullanimlik stimiilasyon problari
Monopolar tek kullanimlik stimiilasyon problari (Madde No: 40-1303, 40-1306) kullanirken stimiilasyon igin referans elektrodu olarak ekstra bir tek
kullanimlik igne elektrodu gereklidir (Madde No: 42-9712); bu igne elektrodu stimiilasyon bélgesi yakinindaki dokuya yerlestirilecektir. igne
elektrodu bir aglyla yerlestirilir ve daha sonra istemeden kayip gikmasini énlemek igin sabitienmelidir. igne elektrodunun ayrica bir DIN 42802-1
konektorii (beyaz) vardir ve ilgili adaptor kablosuna baglanir.

« Uygun adaptérii TWISTER® light norostimiilatorii veya AVALANCHE® néromonitoriiniin yesil veya gri stimiilasyon soketine baglayin.

* Monopolar tek kullanimlik stimiilasyon probunun siyah fisini siyah noktayla isaretli adaptor kablosu soketine baglayin (bakiniz Sekil 1)!

« Steril subdermal igne elektrodunu (Madde No: 42-9712) stimiilasyon bdlgesine yakin gevre dokuya yerlestirin ve igne elektrodunu sabitleyin!

« Igne elektrodunun beyaz fisini adaptériin beyaz soketine baglayin (bakiniz Sekil 1)!

DUYURU:
Adaptor kablolarini (Madde No: 41-0048, 41-0080, 41-0087) otoklava sokmayin; otoklava sokmak adaptore zarar verebilir!l Adaptorleri steril alan
disinda tutun!

4.3 TWISTER® MM norostimiilatériine baglanti

Tek kullanimlik stimiilasyon problarini Dr. Langer Medical GmbH TWISTER® MM nérostimiilatériine baglamak igin su stimiilasyon kablolarindan
biri gerekir:

Stimiilasyon kablosu Madde No. Konektor
TWISTER® MM gikis 1 - 4 igin 41-0073 Konektdr mavi/siyah
TWISTER® MM gikis 5 - 6 igin 41-0083 Konektdr siyah/siyah

Adaptérlerde tek kullanimlik stimiilasyon problarinin figlerinin baglanmasi igin iki DIN 42802-1 soketi ve TWISTER® MM nérostimiilatoriiniin
stimulasyon soketlerine baglanti igin bir fig vardir.

Tek kullanimlik stimilasyon probunun

siyah kablosunun baglanmasi igin soket \

Stimulasyon i¢in referans olarak kullanilan tek ,"4. s,
kullanimlik igne elektrodunun veya tek P < Mavi stimilasyon
kullanimlik stimiilasyon probunun beyaz T 15 soketine baglanir

kablosunun baglanmasi igin soket

Sekil 2: Dr. Langer Medical GmbH ekipmanina tek kullanimlik
stimiilasyon problarinin baglanmasi igin stimilasyon kablosu (Madde No: 41-0073)

Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon problari
Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon problari (Madde No 40-1304, 40-1307, 40-1308) kullanirken probun her iki konektori (siyah ve beyaz)
stimiilasyon kablosunun soketlerine takilir. Bipolar stimiilasyon igin referans elektrodu gerekmez!
« Uygun stimiilasyon kablosunu TWISTER® MM nérostimiilatériiniin mavi veya siyah stimiilasyon soketine baglayin.
« Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon probunun iki figini ilgili stimiilasyon kablosunun soketlerine baglayin! Konektorlerin renk kodlarina
uydugunuzdan emin olun (bakiniz Sekil 2)

Monopolar tek kullanimlik stimiilasyon problari
Monopolar tek kullanimlik stimiilasyon problari (Madde No: 40-1303, 40-1306) kullanirken stimiilasyon igin referans elektrodu olarak ekstra bir tek
kullanimlik igne elektrodu gereklidir (Madde No: 42-9712); bu igne elektrodu stimiilasyon bélgesi yakinindaki dokuya yerlestirilecektir. igne
elektrodu bir aglyla yerlestirilir ve daha sonra istemeden kayip gikmasini énlemek igin sabitienmelidir. igne elektrodunun ayrica bir DIN 42802-1
konektorii (beyaz) vardir ve ilgili stimiilasyon kablosuna baglanir.

« Uygun stimiilasyon kablosunu TWISTER® MM nérostimiilatériiniin mavi veya siyah stimiilasyon soketine baglayin.

« Bipolar tek kullanimlik stimiilasyon probunun siyah figini siyah noktayla isaretli stimiilasyon kablosu soketine baglayin (bakiniz $Sekil 2)!

+ Steril subdermal igne elektrodunu (Madde No: 42-9712) stimllasyon bélgesine yakin ¢evre dokuya yerlestirin ve igne elektrodunu sabitleyin!

« Igne elektrodunun beyaz fisini stimiilasyon kablosunun beyaz soketine baglayin (bakiniz Sekil 2)!

DUYURU:
StimUlasyon kablolarini (Madde No.: 41-0073, 41-0083) otoklava sokmayin; otoklava sokmak kablolara zarar verebilir! Stimiilasyon kablolarini steril
alan disinda tutun!
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5 Muamele

5.1 Ambalaji agma
Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari steril olarak saglanir. Probu ambalajindan aseptik kosullar altinda gikarin.

5.2 Hazirlik ve performans kontrolii
Tek kullanimlik Dr. Langer Medical GmbH stimiilasyon problari entegre bir baglanti kablosu ve prob uglarinin yer aldigi bir saptan olusur.
Monopolar problarda bir konektor varken bipolar problarda iki DIN 42802-1 uyumlu konektor vardir.
Tek kullanimlik stimiilasyon problarini kullanmadan 6nce su noktalarn kontrol edin:
+ Probun elektrot ucu egilmis olmamali ve herhangi bir mekanik deformasyon bulgusu géstermemelidir.
Baglanti kablosu ve 6zellikle konektérlerdeki yalitim hasarli olmamalidir.
Fislerdeki elektriksel kontaklar egilmis olmamali ve soketlerdeki karsi kontak agikliklari engellenmis olmamalidir.
Konektorler kolayca eslesmelidir. Kablolarin soketlere yerlestiriimesi herhangi bir direng hissetmeden mimkiin olmalidir.
Kullanimdan 6nce tek kullanimlik stimilasyon probunun baglanti kablosundaki fis steril olmayan alanda néromonitér/nérostimilator soketine
baglanmalidir.
Cerrahi sirasinda probun ve baglanti kablosunun steril olmayan bélgeye diismemesi saglanmalidir.

5.3 Stimiilasyon
Probun elektrot ucunu stimiilasyon yapmayi amagladiginiz dokuya uygulayin. Bipolar problarla probun her iki kutup kismi dokuya ayni anda temas
etmelidir.

6 Sorun Giderme

Problem tanimi Olasi neden Coziim
Elektrot ile sinir/kas arasinda zayif temas Kan veya durulama sollisyonunu giderin

StimUlasyona kasta tepki Dislik akim siddeti Daha yliksek akim ayari secin

olmamasi veya zayif olmasi Kas gevsetici Anestezist ile irtibat kurun
Kusurlu prob StimUlasyon probunu degistirin

7 Atma
Atma
A Kusurlu ve kullaniimig cihazlar ayristirimamis belediye atigi olarak atilamaz.

) « Cihaz tesisinizde cerrahi atiklarin atilmasi igin gegerli kurallar ve cerrahi atik atilmasi igin yerel diizenlemeler ve kanunlara
DIKKAT uygun olarak atiimalidir.

8 Teknik spesifikasyonlar
Uriine spesifik veriler

Baglanti kablosu uzunlugu 25m
Konektor DIN 42802-1 ile uyumludur
Standartlar
AB Direktifi 93/42/EEC uyarinca siniflandirma 11
9 Garanti

Dr. Langer Medical GmbH Sartlari ve Kosullari veya satin alma sézlesmesinin kosullari gegerlidir.
Garanti sadece materyali kapsar.
Garanti talepleri ancak alici/kullanici su kurallara uyuldugunu ispatlarsa kabul edilir:
* Tek kullanimlik stimiilasyon problarinin kullanim amacina uyulmasi.
* Uygun muamele.
* Tasima, saklama ve uygulama talimatina uyulmasi.
* Yetkisiz yapisal modifikasyon yapilmamasi.
* Yetkisiz tamir yapilmamasi.
Her durumda sonugsal hasar igin sorumluluk harig birakilmistir.

10 Kullanim Kilavuzu telif hakki ve cogaltma

Kullanim kilavuzu telif hakki Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch sirketine aittir. Kullanim kilavuzu Ureticinin onayi olmadan kopyalanamaz. Bu
kullanim kilavuzunun yeniden basim, dagitim ve geviri haklari basta olmak tizere tim haklari sakhdir. Bu kullanim kilavuzunun higbir kismi Dr.
Langer Medical GmbH tarafindan yazili onay verilmeden herhangi bir sekilde gogaltilamaz (6rn. fotokopi, mikrofilm veya diger islemlerle) veya
elektronik sistemler kullanilarak islenemez, kopyalanamaz veya dagitilamaz.

Bu kullanim kilavuzunda gecen bilgiler Dr. Langer Medical GmbH tarafindan énceden bildirimeden degistirilebilir veya genisletilebilir ve Dr. Langer
Medical GmbH tarafina herhangi bir yiikimliilik teskil etmez.







