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GEBRAUCHSANWEISUNG
Gebrauchsanweisung Art.-Nr. 05-0071

SAXOPHONELEKTRODE®
Saxophonelektrode® zum Einmalgebrauch (Art.-Nr. 42-0068)

INHALTSVERZEICHNIS, DEUTSCH

BestimmungsgemaRe Verwendung .........cocceueeeernnnnssinseesesnnsinnnes 2
2 Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen .3
3 Verwendete Symbole auf der Verpackung...........cccccevriiiueennrnnnne. 5
4 Kombination und Anschluss der Saxophonelektrode® ............... 5
5 Handhabung ... 6
6 Problembehandlung.........ccccoiiiiiiiiincie e 7
7 Reparaturen und bauliche Verdanderungen
8  ENtSOIQUNQ ....ceciiiieeeeeeieeeeeseseeeeesensnnnesessssssssssnssssnnsnsnsnansnsnsnsnsnsnsnnnnns 7
ORI € C NS Gl D) T € e e e e e Lo rroarey 7
10 GeWAhrleiStung .......cccoiiiiiiiiiie e 7
11 Urheberrecht und Vervielfaltigung der Gebrauchsanweisung.... 7

1 Bestimmungsgemaife Verwendung

1.1 Zweckbestimmung

Die Saxophonelektrode® der Dr. Langer Medical GmbH zum Einmalgebrauch — im Weiteren
Saxophonelektrode® genannt — ist fiir den Einsatz beim intraoperativen neurologischen Monitoring
wahrend operativer Eingriffe bestimmt und dient zur kontinuierlichen Stimulation des N. vagus. Die
Saxophonelektrode® besteht aus einem Silikontrager mit integrierten Elektrodenflachen, einem 175
cm langem Kabel und zwei 1,5 mm Steckern nach DIN 42802-1. Die Elektrode wird in Kombination
mit dem Neuromonitor AVALANCHE® verwendet. Mittels Adapter wird die Saxophonelektrode® an
die VANESSA-Headbox und den Neuromonitor angeschlossen. Die Saxophonelektrode® mit der
Artikelnummer 42-0068 ist ein Einmalprodukt und wird bereits EO-sterilisiert ausgeliefert. Eine
Wiederaufbereitung ist nicht erlaubt. Die Saxophonelektrode® wird nach dem Freilegen des N. vagus
in der GefaRR-Nerven-Scheide zwischen den beiden groRen HalsgefaRen (V. jugularis interna, A.
carotis communis) um den N. vagus positioniert (Handhabung und Applikation der Saxophon-
elektrode® siehe Kapitel 5). Dadurch wird ein elektrischer Kontakt zum N. vagus unterhalb der beiden
GefaRe hergestellt. Uber die Elektrode kann eine direkte Nervstimulation durchgefiihrt werden.
Anhand des evozierten Muskelaktionspotentials als Reaktion auf die direkte Nervstimulation kann die
Funktion des N. laryngeus recurrens, der vom N. vagus abzweigt, nachgewiesen und Uberprift
werden. Die Elektrode ist so gestaltet, dass Gewebeverletzungen bei bestimmungsgemaiem
Gebrauch vermieden werden.

1.2 Indikation

Die Saxophonelektrode® der Dr. Langer Medical GmbH dient ausschlieBlich zur direkten Stimulation
des N. vagus und in Kombination mit einem EMG-Messgerat zur Uberwachung des N. vagus sowie
des N. laryngeus recurrens, der vom N. vagus abzweigt. Dabei kann die gesamte Nervenleitstrecke
des N. laryngeus recurrens auf Integritit gepriift werden. Die Neuromonitore AVALANCHE® stellen
die EMG-Signale der durch die elektrische Stimulation ausgelésten Muskelaktionspotentiale der
Zielmuskulatur (M. vocalis) dar und erlauben so die Beurteilung durch den Arzt/ Operateur.

1.3 Kontraindikation

Die Saxophonelektrode® darf nicht bei einem atypischen Verlauf des N. vagus eingesetzt werden,
insbesondere wenn der Nerv nicht dorsal, sondern ventral der zervikalen Gefalte verlauft. Der Nerv
koénnte durch zu hohen Druck der Elektrode geschadigt werden. Der Stimulationsort darf nicht zu
stark von Blut oder Spiilfliissigkeit umgeben sein, da die elektrische Energie des Stimulationspulses
in diesem Fall Uber die Flissigkeit abgeleitet wird und dadurch fir die Nervstimulation nicht ausreicht.
Ferner darf das zu stimulierende Gewebe nicht zu trocken sein, da durch einen erhdhten elektrischen
Widerstand an der Kontaktstelle Elektrode / Gewebe kein ausreichend hoher Stimulationsstrom mehr
flieRen kann. Die akustische Warnmeldung des Neuromonitors AVALANCHE® ,Vagussonde priifen!*
kann auf eine solche Situation hinweisen. Fur den Einsatz wahrend minimal invasiver Eingriffe oder
solcher mit sehr kleinem Schnitt ist die Saxophonelektrode® nicht geeignet. Die Saxophonelektrode®
ist nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Herzen oder dem zentralen Kreislaufsystem bestimmt.

Die Saxophonelektrode® darf nicht bei Schwangeren, Patienten mit aktiven Implantaten, wie z.B.
Herzschrittmacher oder ICDs und bei Patienten, die an Epilepsie erkrankt sind, angewendet werden.

1.4 Charakterisierung der Anwender

Die Saxophonelektrode® darf am Patienten nur von einem Arzt gemaR der Indikation in Kapitel 1.2
eingesetzt werden, der

die dafir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzt,

die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden,

Erfahrung im Umgang mit sterilen Medizinprodukten,

neurophysiologische Kenntnisse insbesondere zur intraoperativen Nerv- und Muskelstimulation
und zur Ableitung von Muskelaktionspotentialen,




Kenntnisse zu den Einsatzgebieten des intraoperativen Neuromonitorings sowie
Kontraindikationen,
Kenntnisse zur Erkennung und Vermeidung von falsch negativen Stimulationsreaktionen bei der
direkten Nervstimulation

+ und Kenntnisse Uber die Wirkung von Muskelrelaxanzien auf EMG-Signale hat.
Die Saxophonelektrode®darf nur von OP-Personal vorbereitet und angereicht werden, das

+ die dafiir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzt,

+ die Gebrauchsanweisung gelesen und verstanden hat,

« Erfahrung im Umgang mit sterilen Medizinprodukten hat.

1.5 Charakterisierung der Patienten

Die Saxophonelektrode® der Dr. Langer Medical GmbH wird in Verbindung mit Neuromonitoren und
Neurostimulatoren wahrend intraoperativer Eingriffe gemaR der Indikation in Kapitel 1.2 eingesetzt.
Klinisch sind keine Einschrankungen beziiglich Alter und Geschlecht der Patienten bekannt.

1.6 Ausschliisse aus der Zweckbestimmung

Die Saxophonelektrode® ist nicht fiir therapeutische Zwecke bestimmt. Die Saxophonelektrode® ist
nicht fiir den Einsatz zur Neurodiagnostik oder auRerhalb des OPs bestimmt. Bei Einsatz von
Medikamenten zur Muskel-Relaxation ist die Erregungsfortleitung vom motorischen Nerv zum
innervierten Muskel ganz oder teilweise blockiert. Das intraoperative Neuromonitoring unter
Verwendung von Stimulatoren (ldentifikation und Funktionskontrolle motorischer Nerven, evozierte
Potenziale) kann in diesem Fall nicht erfillt werden.

1.7 Gebrauch, Transport, Lagerung und Entsorgung

Die Saxophonelektrode® ist fiir den intraoperativen Einsatz im OP bestimmt. Angaben zur Hand-
habung befinden sich im Kapitel 5 dieser Gebrauchsanweisung.Genaue Angaben zum Transport und
der Lagerung der Saxophonelektrode® entnehmen Sie der Produktkennzeichnung und Kapitel 3
dieser Gebrauchsanweisung. Angaben zur Entsorgung des Medizinproduktes entnehmen Sie bitte
dem Kapitel 8.Die Saxophonelektrode® darf nicht (iber den normalen Hausmidill, sondern muss
entsprechend der hausintern giltigen Regelungen fir die Entsorgung von OP-Abféllen, entsorgt
werden.

2 Sicherheitshinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die erforderlichen persénlichen Schutzeinrichtungen sind vom Betreiber bereitzustellen. Alle
vorhandenen Sicherheitseinrichtungen sind regelmafig zu Gberpriifen.

2.1 Bedeutung der Sicherheitshinweise

weist auf eine unmittelbar geféhrliche Situation hin, die den Tod zur Folge
haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.
GEFAHR

weist auf eine unmittelbar gefahrliche Situation hin, die eine Verwiistung der
Umaebung zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

weist auf eine mdgliche geféhrliche Situation hin, die eine schwere
E Korperverletzung zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.

weist auf eine mogliche gefahrliche Situation hin, die eine

Funktionsbeeintrachtigung von Geraten in der Umgebung zur Folge haben
kann, wenn sie nicht vermieden wird.

WERNDNC « 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

A Korperverletzung zur Folge haben kann, wenn sie nicht vermieden wird.
« weist auf eine mdégliche geféhrliche Situation hin, die kurzzeitige
VORSICHT Funktionsbeeintrachtigungen am Produkt selbst zur Folge haben kann, wenn

sie nicht vermieden wird.

« weist auf eine mogliche gefahrliche Situation hin, die Sachschaden zur Folge
ACHTUNG LS ) -
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 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.

»HINWEIS:“

2.3 Kenntnis der Gebrauchsanweisung
Die Kenntnis der Gebrauchsanweisung ist fir die richtige Bedienung des Produktes zwingend
notwendig. Darum missen 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
VorsichtsmaRnahmen sind in lesbarem Zustand zu halten.

2.5 Beachten der Sicherheitshinweise

Die Arbeit mit einem Medizinprodukt bleibt prinzipiell mit Restrisiken, fiir den Patienten, das
medizinische Personal und die Umgebung verbunden. Risiken lassen sich durch konstruktive
MaRnahmen allein nicht vollstédndig 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
Zubehor, Anwendung und klinische Restrisiken, Anasthesie.

2.6.1 Defektes Produkt, defektes Zubehor

A

VORSICHT

Defektes/verandertes Produkt oder angeschlossenes Zubehoér

Bei defektem/verandertem Produkt und/oder Zubehdr ist eine sichere

Handhabung und Anwendung nicht gewahrleistet. Es besteht die Gefahr der

Verletzung des Anwenders und Patienten.

« Uberpriifen Sie das Produkt und Zubehér vor jedem Einsatz auf Beschadigung
(mechanische Schaden, geknickte Kabel, beschadigte Isolierungen,
verbogene oder abgebrochene Sondenspitzen...).

« Ein beschéadigtes Produkt und/oder Zubehdr darf nicht verwendet werden.
Entsorgen Sie defekte Produkte und Zubehor.

2.6.2 Anwendung und klinische Restrisiken

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

A

WARNUNG

Verwendung mit nicht geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren

Bei der Verwendung der Produkte an Neuromonitoren/Neurostimulatoren, die

nicht fir die bestimmungsgemaRe Verwendung des Produktes bestimmt sind,

kann es zu hohen Strom-dichten an den Elektrodenflachen kommen. Es besteht

die Gefahr von Verbrennungen und Beschadigungen des Gewebes.

« Das Produkt darf nur entsprechend der bestimmungsgemafRen Verwendung,
siehe Kapitel 1, angewendet werden.

« Verwenden Sie das Produkt nur an geeigneten Neuromonitoren/Neurostim-
ulatoren, beachten Sie deren Gebrauchsanweisung.

Produkt aus beschadigter Verpackung/ mit iberschrittenem

Verwendbarkeitsdatum verwendet. Bei Verwendung des Produktes aus einer

beschadigten Verpackung und/oder bei Uberschrittenem Verwendbarkeitsdatum

besteht die Gefahr von Infektionen.

« Uberpriifen Sie die Verpackung auf Beschidigungen.

« Uberpriifen Sie das Verwendbarkeitsdatum.

Wiederaufbereitetes Produkt verwendet

Bei der Saxophonelektrode® handelt es sich um ein Einweg-Produkt, das nicht

fiir die Wie-deraufbereitung bestimmt sind. Die Prozesse zur Wiederaufbereitung

des Produktes flir eine Wiederverwendung einschlieRlich der erneuten

Sterilisation kénnen die verwendeten Mate-rialien und deren mechanische und

biologische Eigenschaften unzulassig verschlechtern und das Kontaminations-

risiko erheblich erhéhen. Es besteht die Gefahr von Infektionen, Allergien,

toxischen Reaktionen und sonstigen Unvertraglichkeiten.

« Bereiten Sie das Produkt nicht wieder auf.

« Entsorgen Sie das Produkt nach der Anwendung entsprechend den
Anweisungen im Kapitel 8 dieser Gebrauchsanweisung

Ausbleibende Muskelreaktion bei intak Nerv/Muskel (Falsch-negative

Stimulationsreaktion). Der tatséchlich an den Nerv abgegebene

Stimulationsstrom kann durch Strom-teilung entsprechend des Ohm’schen

Gesetzes insbesondere durch Flussigkeits-ansammlungen im Bereich des

Elektroden-Gewebe-Ubergangs oder einer zu groRen Entfernung der

Stimulationselektrode zur erregbaren Struktur verringert sein.

* Vermeiden Sie Flussigkeitsansammlungen.

Stimulation nicht méglich. Auf Grund von zu trockenem Gewebe und/oder

getrockneten Geweberiickstanden auf den Elektrodenflachen ist die

Ubergangsimpedanz zwischen Elektrode und Gewebe zu hoch. Es kann keine

Stimulation stattfinden.

« Saubern Sie die Elektrodenflachen.

« Befeuchten Sie das Gewebe.

Gleichzeitige Verwendung eines Hochfrequenzchirurgiegeréts und dem

Produkt bzw. Produkt und HF-Elektrode beriihren sich.

Bei unsachgemaRer Verwendung des HF-Gerates (nicht korrekt angeschlossene

HF-Elektrode und/oder Beriihrung der HF-Elektrode mit den Elektrodenflachen

oder Anschlusskabeln des Produktes) kann es zur Ubertragung von

Hochfrequenzstrémen kommen. Gefahr von Verbrennungen an Referenz-,

Ableit-, Stimulationselektroden oder anderen leitfahigen Teilen.

« Beriihren Sie mit dem Produkt nicht die HF-Elektrode.

« Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des HF-Chirurgiegerats.

Beeinflussung autonomer Organe durch die kontinuierliche

Vagusstimulation. In seltenen Fallen kann es durch die kontinuierliche

Vagusstimulation zur Beeinflussung der autonomen Regulation (z.B.

Herzrhythmusstérungen) kommen.

« Halten Sie Riicksprache mit der Anasthesie.

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 mittels elektrischer Stimulation kann in diesem

Fall nicht erfiillt werden.

« Verwenden Sie das Produkt nicht bei Einsatz von Muskelrelaxanzien.

* Halten Sie Riicksprache mit der Anésthesie.




3 Verwendete Symbole auf der Verpackung

Zeigt den Hersteller des Zeigt ein doppeltes

Medizinproduktes nach der © A N

d EU-Richtlinie 93/42/EWG an SR Em e
Artikelnummer. Zeigt die

Bestellnummer des Herstellers ===, Zeigt ein doppeltes
an, sodass das ©‘- Sterilbarrieresystem mit auRerer
Medizinprodukt identifiziert R Schutzverpackung an.

werden kann.

Verweist auf ein
Chargencode. Zeigt die Medizinprodukt, das flr den
Chargenbezeichnung des einmaligen Gebrauch oder den
LOT Herstellers an, sodass die Gebrauch an einem einzelnen
Charge oder das Los Patienten wahrend einer
identifiziert werden kann. einzelnen Behandlung
vorgesehen ist.
Zeigt das Datum an, an dem Zeigt ein Medizinprodukt an,
ﬂ das Medizinprodukt hergestellt welches kein
wurde. Naturkautschuklatex enthalt.

Zeigt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt nicht Zeigt ein Medizinprodukt an.

mehr verwendet werden darf.

Zeigt ein Medizinprodukt an,
das mit Ethylenoxid sterilisiert
wurde.

Unique Device Identification

[

=1
H

m
8]

Achtung. Verweist auf die
Notwendigkeit fiir den L
GS1 Datamatrix 2D Code
r 2D Code in Klarschrift:

Anwender, die Gebrauchsan-
weisung auf wichtige sicher-

heitsbezogene Angaben, wie (01) Global Trade Item Number
A Warnhinweise und Vorsichts- (GTIN)

mafnahmen durchzusehen, (01)0425180720  (11) Herstelldatum

die aus einer Vielzahl von ?16{4)210100 (17) Ablaufdatum

Griinden nicht auf dem (17)230100 (10) LOT/Chargencode

Medizinprodukt selbst (10)P000000-01

angebracht werden kénnen.
Gebrauchsanweisung

beachten. Verweist auf die . .

EE Notwendigkeit fiir den Symbol kennzeichnet die
Anwender, die Gebrauchs- Einhaltung der zutreffenden EG-
anweisung zurate zu ziehen. ORé(:Qr;t!lrI:Z:nnummer o
Zeigt ein Medizinprodukt an, 0297 benannten Stelle (DQS
das nicht verwendet werden Medizinprodukte GmbH,

@ sollte, falls die Verpackung Frankfurt am Main)
beschadigt oder gedffnet sein
sollte.

i Bezeichnet ein g Bezeichnet ein Medizinprodukt,

N Medizinprodukt, das Schutz ‘T‘ das gegen Feuchtigkeit

- vor Lichtquellen benétigt. geschitzt werden muss.

4 Kombination und Anschluss der Saxophonelektrode®

4.1 Kombination mit Zubehor und anderen Medizinprodukten
Fir die Verwendung der Saxophonelektrode® werden Zubehér und kombinierbare Medizin-produkte
der Dr. Langer Medical GmbH empfohlen. Alle in diesem Dokument enthaltenen Hinweise auf
Verbindungen und technische Spezifikationen fiir Zubehdr und Medizinprodukte beziehen sich auf
die Produkte der Dr. Langer Medical GmbH.
Verwendung mit nicht geeigneten Neuromonitoren/Neurostimulatoren
Bei der Verwendung der Produkte an Neuromonitoren/Neurostimulatoren, die
nicht fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung des Produktes bestimmt sind,
A kann es zu hohen Strom-dichten an den Elektrodenflachen kommen. Es besteht
die Gefahr von Verbrennungen und Beschadigungen des Gewebes.
WARNUNG . Qas Proqut darf nur entsprechend der bestimmungsgemaRen Verwendung,
siehe Kapitel 1, angewendet werden.
« Verwenden Sie das Produkt nur an geeigneten Neuromonitoren/Neurostim-
ulatoren, beachten Sie deren Gebrauchsanweisung.

4.2 Anschluss an die Neuromonitore AVALANCHE®
Die Saxophonelektrode® der Dr. Langer Medical GmbH besitzt Stecker nach DIN 42802-1 (wei3 und
schwarz). Zum Anschluss der Saxophonelektrode® an die Neuromonitore AVALANCHE® der Dr.
Langer Medical GmbH ist einer der folgenden Adapter notwendig:

Adapter Artikel-Nr. Anschluss-Stecker

Fiir AVALANCHE® VANESSA 41-0048

Headbox 41-0080 Stecker griin / grau




Die Adapter verfiigen tiber zwei Buchsen nach DIN 42802-1 zum Anschluss der Stecker der
Saxophonelektrode® sowie (iber einen Stecker zur Verbindung mit den Stimulationsbuchsen der
Neuromonitore AVALANCHE®.

+ Schliefen Sie den griin/grauen Stecker des Adapters an die rechte mit der Bezeichnung
,Output 2 Vagus® beschrifteten Buchse der VANESSA Headbox (Vorverstarker) des
Neuromonitor AVALANCHE® (siehe Abbildung 1) an.

« Verbinden Sie die DIN-Stecker der Saxophonelektrode® mit den Buchsen des Adapters.
Beachten Sie dabei die farbige Kodierung der Anschliisse (siehe Abbildung 1)!

Abbildung 1: Verbindung der Saxophonelektrode® (Art.-Nr. 42-0068) mit dem
Adapter (Art.-Nr. 41-0080) und der VANESSA Headbox

5 Handhabung

5.1 Entpacken

Die Saxophonelektrode®der Dr. Langer Medical GmbH wird steril verpackt (EO-sterilisiert) geliefert.
Entnehmen Sie die Elektrode aseptisch aus der Verpackung. Eine Wiederaufbereitung ist nicht
erlaubt.

5.2 Vorbereitung und Kontrolle
Die Saxophonelektrode®besteht aus einem Silikontrager mit integrierten Elektrodenflachen, einem
175 cm langem Kabel und zwei 1,5 mm Steckern nach DIN 42802-1.
Vor Gebrauch der Saxophonelektrode® sind folgende Gegebenheiten zu kontrollieren:

« Die Saxophonelektrode® und die eingearbeiteten Elektrodenflachen diirfen keine Anzeichen
von Beschadigungen (z. B. Losen der Verbindung) vorweisen.
Das Anschlusskabel darf keine Beschadigungen der Isolation insbesondere an den
Steckverbindern aufweisen.
Die elektrischen Anschlusskontakte in den Steckern diirfen nicht verbogen sein, die
entsprechenden Kontaktoffnungen in den Buchsen nicht verstopft sein.
Die Steckverbindungen miissen leichtgangig sein. Das Einfiihren der Stecker in die
Anschlussbuchsen muss ohne Widerstand maglich sein.
Die Saxophonelektrode® sollte wahrend der OP so gelagert werden, dass weder ein
Herunterfallen der Elektrode noch des Anschlusskabels in den nicht sterilen Bereich maglich ist.

5.3 Applikation der Saxophonelektrode®

Die Saxophonelektrode® wird zwischen den beiden groRen HalsgefaRen (A. carotis communis,

V. jugularis interna) in der GefaR-Nerven-Scheide (Vagina carotica) platziert. Die Platzierung der
Elektrode muss cranial der Abzweigung des N. laryngeus recurrens aus dem N. vagus erfolgen, um
den Recurrensnerv indirekt stimulieren zu kénnen. Die Elektrode muss am ipsilateralen N. vagus
angelegt werden.

* Legen Sie die GefaR-Nerven-Scheide (Vagina carotica, Abbildung 2) oberhalb der Abzweigung
des N. laryngeus recurrens aus dem N. vagus frei.

« Eréffnen Sie (iber eine kleine Inzision (Lange circa 1-2 cm) die GefaR-Nerven-Scheide, um das
Platzieren der Saxophonelektrode® zwischen den zervikalen GefaRen zu ermdglichen.

« Stimulieren Sie in einem ersten Schritt den N. vagus mithilfe der Handsonde. Sobald Sie hier
ein Antwortsignal auf dem Bildschirm der Neuromonitore AVALANCHE?® ableiten kénnen, kann
die Saxophonelektrode® platziert werden.

HINWEIS:

Fehlendes priméres Vagussignal kann folgende Ursachen haben:
o Relaxationsiiberhang
o Inkorrekte Verbindungen der Elektrode mit dem Gerat
o Inkorrekte Tubuslage
o N.laryngeus non recurrens rechts — selten (ca. 0,5 %)’

« Fihren Sie mit einer geeigneten Applikationspinzette die Saxophonelektrode® dorsal des
N. vagus hindurch. Danach ziehen Sie die Elektrode um den N. vagus, bis der N. vagus direkt
auf der konkaven Elektrodenflache liegt (Abbildung 2 und Abbildung 3). Um ein stabiles und
reproduzierbares Neuromonitoring gewahrleisten zu kénnen, muss die Saxophonelektrode® den
Nerv maximal umschlieRen.

A. carotis communis
V. jugularis interna

Ao
N. vagus

Abbildung 2: Schematische Abbildung der korrekt platzierten Saxophonelektrode®
in der Vagina carotica (Schematischer Querschnitt)
Das spezielle Design ermdglicht eine sichere Fixierung der Elektrode und verhindert eine ungewollte
Stimulation umliegender Strukturen. Die elektrischen Impulse werden gezielt an den N. vagus
abgegeben.

Vagina carotica

" Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the non recurrent
inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch Surg 386 (2000) 482-487




Abbildung 3: Schematische Darstellung a) Applikation der Saxophonelektrode® durch Einhéngen;
b) Saxophonelektrode® korrekt platziert am Nerv;
c) Durch Zug in Richtung des Anschlusskabels kann die Saxophonelektrode® entfernt werden

5.4 Verrutschen der Saxophonelektrode®

Das spezielle Design der Saxophonelektrode® sorgt fiir eine stabile Fixierung der Elektrode.
Nicht korrekte Platzierung des Produktes
Es kann vorkommen, dass die Elektrode durch Manipulation am Kabel oder im
OP-Feld verrutscht. Die Neuromonitore AVALANCHE® (iberwachen den

A Stromfluss zwischen den Polen der Saxophonelektrode® und geben einen
akustischen Hinweis aus, wenn kein Strom mehr zwischen den Polen fliet. Um
VORSICHT storende Gerausche wahrend dieser Phasen zu vermeiden, wird der Ton der
Gerate fiir diesen Zeitraum automatisch ausgeschaltet.
« Uberpriifen und korrigieren Sie nach dem akustischen Hinweis die Platzierung
des Produktes.

5.5 Entfernen der Saxophonelektrode®
Am Ende der OP kann die Saxophonelektrode® durch vorsichtiges Ziehen am Anschlusskabel aus
der GefaR-Nerven-Scheide entfernt werden (Abbildung 3).

6 Problembehandlung
Fehlerbeschreibung Maogliche Ursache MaBnahme

Schlechter Kontakt zwischen

Elektrode und Nerv/Muskel Blut oder Spifiiissigkeit

Keino oder schadh durch Blut oder Spiilfliissigkeit entfernen
eine oder schwache yn ie di it
Muskelreaktion bei Saxophonelektrode® verrutscht KornglerenEsléit%edePosmon der
Stimulation Stromstérke zu gering Stromstérke erh6hen
Muskelrelaxans Ricksprache mit Anésthesie
Saxophonelektrode® defekt Austausch der Elektrode

7 Reparaturen und bauliche Verdnderungen
Eigenmachtige Reparaturen und bauliche Veranderungen sind nicht zulassig.

8 Entsorgung
Entsorgung. Defekte und verwendete Produkte dirfen nicht iber den normalen
Hausmdill entsorgt werden.
« Das Produkt muss entsprechend der hausintern giiltigen Regelungen sowie
VORSICHT der“t')rtlich geltenden Vorschriften und Gesetze fiir die Entsorgung von OP-
Abféllen entsorgt werden.

9 Technische Daten
Produktspezifische Daten

Lange des Anschlusskabels 175 cm
Anschlussstecker Nach DIN 42802-1
Normen

Klassifizierung nach der EG-Richtlinie 93/42/EWG lla

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

11 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
Vervielféltigung 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.
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1 Intended use

1.1 Intended purpose

The single-use saxophone electrode by Dr. Langer Medical GmbH — referred to as saxophone
electrode below — is intended for use in intraoperative neurological monitoring during surgical
interventions for continuous stimulation of the vagus nerve. The saxophone electrode consists of a
silicone carrier with integrated electrode surfaces, a 175-cm cable and two 1.5-mm DIN 42802-1
compliant connectors. The electrode is used in combination with the AVALANCHE® neuromonitor.
The saxophone electrode is connected to the VANESSA headbox and to the neuromonitor with an
adapter. The saxophone electrode, Art. No. 42-0068, is a single-use device and has been sterilized
with ethylene oxide before shipment. Do NOT reprocess the device. After exposure of the vagus
nerve, the saxophone electrode is placed in the carotid sheath between the two large vessels in the
neck (V. jugularis interna, A. carotis communis) around the vagus nerve (for detailed handling and
application instructions, refer to section "5"). This establishes an electrical contact with the vagus
nerve below the two vessels. Via the electrode, the nerve can be stimulated directly. Based on the
muscle action potential, which is elicited by the nerve stimulation, the function of the recurrent
laryngeal nerve, branching off the vagus nerve, can be identified and verified. If the electrode is used
as intended, its design prevents tissue injuries.

1.2 Indication

The saxophone electrode by Dr. Langer Medical GmbH is only intended for direct stimulation of the
vagus nerve and, in combination with an EMG measuring device, for monitoring of the vagus nerve
and the recurrent laryngeal nerve, branching off the vagus nerve. With this electrode, the entire nerve
path of the recurrent laryngeal nerve can be monitored for integrity. The AVALANCHE®
neuromonitors display the EMG signals of the muscle action potentials of the target muscles (vocal
muscle) elicited by electrical stimulation, which can then be assessed by the physician/surgeon.

1.3 Contraindication

Do NOT use the saxophone electrode if the course of the vagus nerve is atypical and, in particular, if
its position is ventral rather than dorsal with respect to the cervical vessels. The electrode could
cause lesions to the nerve by exerting excessive pressure. The stimulation site must be kept clear of
excessive amounts of blood or rinsing solution, because the electrical energy of the stimulation pulse
would be dispersed across the liquid and, as a result, would not be sufficient for stimulation of the
nerve. Furthermore, the tissue to stimulate should not be too dry, because a high electrical resistance
at the site where the electrode is in contact with the tissue will lead to an inadequate stimulation
current. The warning "Check vagus probe!" emitted by the AVALANCHE® neuromonitor may indicate
this situation. The saxophone electrode is not suitable for minimally invasive surgery or surgical
interventions with a very small incision. The saxophone electrode is not intended for direct contact
with the heart or the central circulatory system. The saxophone electrode may not be used in
pregnant patients, patients with active implants, such as a pacemaker or ICDs, or epileptic patients.

1.4 User profile

The saxophone electrode may only be used in patients for the indication in section 1.2 by physicians
who meet the following requirements:

* They have the requisite training, knowledge, and experience.
They have read and understood the instructions for use.
They are experienced in handling sterile medical devices.
They have an understanding of neurophysiology especially regarding intraoperative nerve and
muscle stimulation and recording of muscle action potentials.
They have knowledge of the application areas of intraoperative neuromonitoring and are aware
of the contraindications.




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

* They are aware of the effects of muscle relaxants on EMG signals.
The saxophone electrode may only be prepared and passed on to the surgeon by OR staff who meet
the following requirements:

* They have the requisite training, knowledge, and experience.

« They have read and understood the instructions for use.

* They are experienced in handling sterile medical devices.

1.5 Patient profile

In conjunction with neuromonitors and neurostimulators, the saxophone electrode by Dr. Langer
Medical GmbH is applied during surgical interventions 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 saxophone electrode is not intended for therapeutic purposes. The saxophone electrode is not
intended for use in neurodiagnostics or outside of the OR. The administration of muscle relaxants will
partially or completely block the stimulus conduction from the motor nerve to the innervated muscle.
Intraoperative neuromonitoring while using stimulators (identification and function monitoring of motor
nerves, evoked potentials) cannot be fulfilled in this case.

1.7 Use, transport, storage and disposal

The saxophone electrode is intended for intraoperative application in the OR. For handling
instructions, please refer to chapter 5 in these instructions for use. For detailed information about
transport and storage of the saxophone electrode, 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 8. The saxophone electrode may not be disposed of as unsorted municipal waste. It 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.

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.

indicates a potential hazard that can result in mild or moderate bodily injuries
A if it is not avoided.

indicates a potential hazard that can result in brief malfunctions of the device
CAUTION if it is not avoided.

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 property. The information does not
“Notice:" directly concern a hazard or a hazardous situation.
« indicates manufacturer information that is important or useful for the operation
or maintenance of the device.

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
* prepares
« works with
« and cleans/reprocesses
the product, 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 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

A

CAUTION

Defective/modified device or connected accessories

When using a defective/modified device and/or accessories, safe operation and

handling cannot be guaranteed. The user and patient may suffer injuries.

« Check the device and all accessories for damage before each use
(mechanical damage, kinked cable, damaged 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

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

A

WARNING

Use with neuromonitors/neurostimulators not designed for this purpose

Using the devices with neuromonitors/neurostimulators not designed for their

intended purpose may cause high current densities at the electrode surfaces.

There is a risk of skin burns and tissue lesions.

* The device may only be employed in compliance with its intended use, see
chapter 1.

« Use the device only with appropriate neuromonitors/neurostimulators and
observe their instructions for use.

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 saxophone electrode is a disposable device. It is not intended to be

reprocessed. The procedures employed for reprocessing 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.

* Do not reprocess the device.

« After use, dispose of the device according to the instructions in chapter 8 of
these instructions for use

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 on the electrode surfaces causes a very

high contact impedance between electrode and tissue. It is not possible to deliver

a stimulation pulse.

« Clean the electrode surfaces.

* Moisten the tissue.

Simultaneous use of an electrosurgical unit and the device, or device in

contact with HF electrode.

Improper use of the electrosurgical unit (wrong connection of HF electrode

and/or HF electrode in contact with electrode surfaces or connection cables of

the saxophone electrode) may cause the transfer of high frequency currents to

the patient. Risk of skin burns at reference electrode, lead electrode or

stimulation electrode or other conductive parts.

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

« Observe the instructions for use of the electrosurgical unit.

Continuous vagus stimulation affecting organs controlled by autonomic

nervous system

In rare situations, the continuous vagus stimulation may affect autonomic

functions regulating the heart rate, for example, and lead to cardiac arrhythmias.

« Contact the anaesthetist.

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 of nerves by

means of electrical stimulation.

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

« Contact the anaesthetist.

3 Symbols used on the packaging

ul
B

device to be identified.

Identifies the manufacturer of

the medical device according Identifies a double sterile barrier
to the EU Directive system.
93/42/EEC.
Article numbgr. alcateciie 1N Identifies a double sterile barrier
manufacturer’s order number P \ N )

. o l 3 system with protective
which allows the medical N %

s===- packaging outside.



Lot code. Indicates the

L manufacturer’s lot code, which
allows the batch or lot to be

identified.

Indicates the date of
manufacture.

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

®

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

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

Identifies a medical device.

Indicates a medical device
which was sterilised with Unique Device Identification

ethylene oxide.

Attention. Indicates that the
user is required to study the GS1 Datamatrix 2D code
instructions for use, r 2D code as legible text:
particularly with respect to (01) Global Trade Item Number
safety information such as (GTIN)

warnings and precautions that, (0110425180720 (11) Date of manufacture

for various reasons, cannot be ?%210100 (17) Expiry date

placed directly on the medical  (17)230100 (10) LOT/batch code

device. (10)P000000-01

Observe instructions for use.

I:Ei'—_l Indicates that the user is Symbol indicates compliance

required to refer to the C € ‘gi'h t?e applicable EU
instructions for use. irectives.
. . . 0297: ID number of the notified

Indicates a medical device 0297 body
which should not be used if its (DQS Medizinprodukte GmbH,
packaging is damaged or Frankfurt am Main, Germany)
open.

e Identifies a medical device g Identifies a medical device

< \" which must be protected from T which must be protected from

L light sources. humidity.

4 Combination and connection of the saxophone electrode

4.1 Combination with accessories and other medical devices
Accessories and combinable medical devices by Dr. Langer Medical GmbH are recommended for
use with the saxophone electrode. All information about connections and technical specifications of
accessories and medical devices provided in this document refer to products from Dr. Langer Medical
GmbH.
Use with neuromonitors/neurostimulators not designed for this purpose
Using the devices with neuromonitors/neurostimulators not designed for their
intended purpose may cause high current densities at the electrode surfaces.
There is a risk of skin burns and tissue lesions.
* The device may only be employed in compliance with its intended use, see
WARNING chapter 1.
* Use the device only with appropriate neuromonitors/neurostimulators and
observe their instructions for use.

4.2 Connection to the AVALANCHE® neuromonitors
The Dr. Langer Medical GmbH saxophone electrode is fitted with DIN 42802-1 compliant connectors
(white and black). You need one of the following adapters to connect the saxophone electrode to the
AVALANCHE® neuromonitors of Dr. Langer Medical GmbH:
Adapter Article No. Connector
for AVALANCHE® VANESSA 41-0048
headbox 41-0080
The adapters have two DIN 42802-1 sockets for connection of the plugs of the saxophone electrode
and one plug for connection to the stimulation sockets of the AVALANCHE® neuromonitors.
« Connect the green/grey connector of the adapter to the socket labelled “Output 2 Vagus”, which
is the right socket on the VANESSA headbox (pre-amplifier) of the AVALANCHE® neuromonitor
(see Figure 1).
« Plug the DIN connector of the saxophone electrode into the sockets of the adapter. Be sure to
observe the colour codes of the connectors (see Figure 1).

Connector green/grey

\ I
L S—

Figure 1: Connecting the saxophone electrode (Art. No. 42-0068) to the
adapter (Art. No. 41-0080) and the VANESSA headbox




5 Handling

5.1 Unpacking

The Dr. Langer Medical GmbH saxophone electrode is delivered in a sterile packaging system (EO
sterilized). Remove the electrode from its packaging under aseptic conditions. Do NOT reprocess the
device.

5.2 Preparation and inspection
The saxophone electrode consists of a silicone carrier with integrated electrode surfaces, a 175-cm
cable and two 1.5-mm DIN 42802-1 compliant connectors.
Before using the saxophone electrode, check the following points:

* The saxophone electrode and the integrated electrode surfaces must not show any signs of
damage (e.g., loose connections).
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 corresponding contact openings in the
sockets must be unobstructed.
The connectors must mate easily. Insertion of the plugs into the sockets must be possible
without feeling any resistance.
During surgery the saxophone electrode should be accommodated to prevent the electrode and
the connection cable from falling down into the non-sterile area.

5.3 Application of the saxophone electrode

The saxophone electrode is placed between the two large vessels in the neck (common carotid
artery, internal jugular vein), in the carotid sheath. The electrode must be placed in a position cranial
to the point where the recurrent laryngeal nerve branches off the vagus nerve so as to allow the
recurrent nerve to be stimulated indirectly. The electrode must be applied to the ipsilateral vagus
nerve.

* Expose the carotid sheath (Figure 2) above the point where the recurrent laryngeal nerve
branches off the vagus nerve.

* Open the carotid sheath with a small incision of about 1 to 2 cm to allow the saxophone
electrode to be placed between the cervical vessels.

* To begin with, use the handheld probe to stimulate the vagus nerve. The saxophone electrode
can be inserted as soon as an evoked signal is displayed on the screen of the AVALANCHE®
neuromonitors.

NOTICE:
If an initial vagal signal cannot be elicited, the reasons may be:
o prolonged effects of relaxants
o electrode not properly connected to the device
o incorrect position of tube
o non-recurrent laryngeal nerve on the right — rare (approx. 0.5 %)’

+ Using a suitable forceps applicator, introduce the saxophone electrode dorsally to the vagus
nerve. Then pull the electrode around the vagus nerve to position the nerve directly on the
concave surface of the electrode (Figure 2 and Figure 3). To achieve stable and reproducible
neuromonitoring, the saxophone electrode must encircle the nerve as completely as possible.

internal jugular vein common carotid artery

vagus nerve carotid sheath
Figure 2: Schematic illustration of the saxophone electrode correctly placed in the carotid sheath
(schematic cross-section)

Its special design allows the electrode to be securely held in place and to prevent unwanted
stimulation of the surrounding structures. The electrical pulses are directly delivered to the vagus
nerve.

Figure 3: Schematic representation a) application of the saxophone electrode by hooking it on the
nerve; b) saxophone electrode placed correctly on the nerve;
c) the saxophone electrode can be detached by pulling in the direction of the connection cable

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




5.4 Displaced saxophone electrode

The special design of the saxophone electrode ensures that it is reliably held in place.
Incorrect placement of the device
The electrode may shift due to manipulations at the cable or surgical site. The
AVALANCHE® neuromonitors monitor the current that flows between the poles of

A the saxophone electrode. If no current can be detected, the monitors emit an
audio signal. To prevent any disturbing noise, the audio signal of the monitor is
CAUTION automatically suppressed after the alert.
* Review and correct the placement of the electrode when you hear the audio
signal.

5.5 Removing the saxophone electrode
At the end of the surgical intervention, the saxophone electrode can be removed from the carotid
sheath by gently pulling on the connection cable (Figure 3).

6 Troubleshooting
Description of the Possible cause Remedy
problem
Poor contact between electrode
and nerve / muscle due to blood Remove blood or rinsing solution

No or weak response or rinsing solution
of the muscle to Displaced saxophone electrode Reposition the electrode
stimulation Low current intensity Select higher current setting
Muscle relaxant Contact anaesthetist
Defective saxophone electrode Use another electrode

7 Repairs and structural modifications
Unauthorised repairs and structural modifications are not allowed.

8 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
CAUTION surgical waste valid in your facility and with local regulations and legislation for

the disposal of surgical waste.

9 Technical specifications
Product-specific data

Length of the connection cable 175 cm

Connector complies with DIN 42802-1
Standards

Classification according to EU Directive 93/42/EEC lla

10 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.

11 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) or 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
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Electrode saxophone pour usage unique (réf. art. 42-0068)
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1 Utilisation prévue

1.1 Destination

L'électrode saxophone & usage unique de Dr. Langer Medical GmbH — dénommée dans la suite du
document « électrode saxophone » — est congue pour étre utilisée en neuromonitoring peropératoire
pendant des interventions chirurgicales et sert & la stimulation en continu du nerf vague. L’électrode
saxophone se compose d'un support en silicone avec surfaces d'électrode intégrées, d’un cable de
175 cm de long et de deux connecteurs de 1,5 mm selon DIN 42802-1. L’électrode est utilisée en
combinaison avec le neuromoniteur AVALANCHE®. L’électrode saxophone est raccordée au pré-
ampli VANESSA et au neuromoniteur au moyen d'un adaptateur. L'électrode saxophone portant la
référence d'article 42-0068 est un produit & usage unique et est livrée stérilisée a I'oxyde d'éthylene.
Son retraitement est interdit. L'électrode saxophone se place, une fois le nerf vague dégagé, dans la
gaine carotidienne entre les deux grands vaisseaux du cou (veine jugulaire interne, artére carotide
commune) autour du nerf vague (vous trouverez les consignes pour la manipulation et I'application
de I'électrode saxophone au chapitre 5). Un contact électrique avec le nerf vague, qui se trouve sous
ces deux vaisseaux, est ainsi établi. Une stimulation directe du nerf peut étre effectuée via
I'électrode. Au moyen du potentiel d'action musculaire évoqué en réaction a la stimulation de nerf
directe, il est possible de constater et de vérifier le fonctionnement du nerf laryngé récurrent, dérivé
du nerf vague. L’électrode est congue de sorte a éviter des Iésions de tissu dans le cadre d’'une
utilisation conforme.

1.2 Indication

L'électrode saxophone de Dr. Langer Medical GmbH est utilisée exclusivement pour la stimulation
directe du nerf vague et, en combinaison avec un appareil de mesure EMG, pour la surveillance du
nerf vague ainsi que du nerf laryngé récurrent, dérivé du nerf vague. L'intégrité de toute la voie
nerveuse du nerf laryngé récurrent peut alors étre vérifiée. Les neuromoniteurs AVALANCHE®
représentent les signaux EMG des potentiels d'action musculaire de la musculature cible (muscles
vocaux) déclenchés par la stimulation électrique, permettant ainsi une évaluation par le
médecin/l'opérateur.

1.3 Contre-indication

L'électrode saxophone ne doit pas étre utilisée si le trajet du nerf vague est atypique, en particulier si
le nerf passe non pas dorsalement, mais ventralement par rapport aux vaisseaux cervicaux. Le nerf
pourrait se trouver endommagé a cause d'une pression trop importante de I'électrode. Le site de
stimulation ne doit pas étre entouré d'une trop grande quantité de sang ou de liquide de ringage car
I'énergie électrique de I'impulsion de stimulation n'est alors pas suffisante pour la stimulation du nerf
parce qu'elle se trouve détournée par le liquide. En outre, le tissu a stimuler ne doit pas étre trop sec
car un courant de stimulation suffisamment élevé ne peut plus circuler en raison d’une résistance
électrique accrue au niveau du point de contact électrode / tissu. L'avertissement sonore du
neuromoniteur AVALANCHE® « Vérifier la sonde vagale ! » peut indiquer une telle situation.
L'électrode saxophone n'est pas appropriée pour un emploi lors d'interventions mini-invasives ou
d'interventions avec une toute petite incision. L'électrode saxophone n'est pas congue pour le contact
direct avec le coeur ou le systéme cardiovasculaire central. L’électrode saxophone ne doit pas étre
utilisée chez les femmes enceintes, sur les patients portant des implants actifs, par exemple un
pacemaker ou un défibrillateur implantable (DAI), ni sur les patients atteints d’épilepsie.

1.4 Caractérisation des utilisateurs
L'électrode saxophone doit étre utilisée sur le patient conformément a I'indication fournie a la section
1.2 uniquement par un médecin qui

+ posséde la formation requise ou les connaissances et I'expérience

* alu et compris la notice d'utilisation

+ ade I'expérience avec les dispositifs médicaux stériles




+ ades connaissances neurophysiologiques, en particulier pour la stimulation
peropératoire des nerfs et des muscles et pour la dérivation de potentiels d’action
musculaire
a des connaissances concernant les domaines d’application du neuromonitoring peropératoire
et sur les contre-indications
a des connaissances pour reconnaitre et éviter des réactions de stimulation faussement
négatives lors de la stimulation directe des nerfs

+ ades connaissances concernant I'effet des myorelaxants sur les signaux EMG.
L’électrode saxophone doit étre préparée et remise a I'opérateur uniquement par un personnel
opératoire qui

« posséde la formation requise ou les connaissances et I'expérience

* alu et compris la notice d'utilisation

+ ade I'expérience avec les dispositifs médicaux stériles.

1.5 Caractérisation des patients

L’électrode saxophone de Dr. Langer Medical GmbH est utilisée en liaison avec des neuromoniteurs
et des neurostimulateurs pendant des interventions peropératoires 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

L’électrode saxophone n’est pas destinée a des fins thérapeutiques. L'électrode saxophone n’est pas
destinée a étre utilisée pour le neurodiagnostic ou a I'extérieur de la salle d’opération. La prise de
médicaments destinés a relaxer les muscles bloque en partie ou entiérement la propagation des
stimuli du nerf moteur au muscle innervé. Le neuromonitoring peropératoire en utilisant des
stimulateurs (identification et contréle du fonctionnement de nerfs moteurs, potentiels évoqués) ne
peut pas étre satisfait dans ce cas.

1.7 Empiloi, transport, stockage et élimination

L'électrode saxophone est destinée 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 de I'¢lectrode saxophone, 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 8. L'électrode
saxophone ne doit pas étre jetée avec les déchets ménagers normaux ; elle doit étre éliminée
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
n Signale une situation dangereuse imminente qui, si elle n’est pas

évitée, entraine la mort ou des blessures graves.
DANGER évitée. peut causer une destruction de I'environnement.

Signale une situation dangereuse imminente qui, si elle n’est pas

Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
i évitée, peut entrainer des blessures graves.

Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas
évitée, peut entrainer un dysfonctionnement d’appareils situés dans
AVERTISSEMENT Penvironnement. ) S

* Signale 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

A évitée, peut entrainer des blessures légéres ou moyennes.
« Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas
ATTENTION évitée, peut entrainer des dysfonctionnements temporaires du

dispositif en lui-méme.

ATTENTION + Signale une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas
évitée, peut entrainer des dommages 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 la protection de choses.
Ces informations ne se référent pas directement & 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 l'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.

« REMARQUE : »




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 accessoires raccordés défectueux/modifiés

En cas de dispositif et/ou d’accessoires défectueux/modifiés, une

manipulation et une application slres ne sont pas garanties. Il y a un

risque de blessure de ['utilisateur et du patient.

A « Vérifiez le dispositif et les accessoires avant chaque emploi pour
détecter d'éventuels endommagements (endommagements
ATTENTION mécaniques, cables pliés, isolations endommagées, pointes de sondes

tordues ou cassées, 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 avec des neuromoniteurs/neurostimulateurs inappropriés
En cas d'utilisation des dispositifs avec des
neuromoniteurs/neurostimulateurs qui ne sont pas indiqués pour
I'utilisation prévue du dispositif, il peut y avoir des densités de courant
A trop élevées au niveau des surfaces d’électrode. Il y a un risque de
brilures et d’endommagements du tissu.
AVERTISSEMENT . Le'disposit_if ne dc_)it étre utilisé que conformément a son utilisation
prévue, voir chapitre 1.
Utilisez le dispositif uniquement avec des
neuromoniteurs/neurostimulateurs appropriés, reportez-vous a leur
notice d’utilisation.
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.
AVERTISSEMENT | « Inspectez I'emballage afin de détecter d'éventuels endommagements.
« Vérifiez la date d’expiration.
Utilisation d’un dispositif retraité.
L'électrode saxophone est un dispositif a usage unique qui n'est pas
destiné 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
AVERTISSEMENT d'infections, d’allergies, de réactions toxiques et d’autres intolérances.
* Ne retraitez jamais le dispositif.
* Apres son utilisation, éliminez le dispositif conformément aux
instructions fournies au chapitre 8 de la présente notice d’utilisation.
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 a cause
d’accumulations de liquide dans la zone de transition électrode/tissu ou
AVERTISSEMENT | 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 les
surfaces d’électrode, I'impédance transitoire entre I'électrode et le tissu
est trop élevée. Une stimulation ne peut pas avoir lieu.
AVERTISSEMENT ' . Nettoyez les surfaces d'électrode.
+ Humidifiez le tissu.




Utilisation simultanée d’un appareil chirurgical a haute fréquence et

du dispositif ou le dispositif et I’électrode HF se touchent.

En cas d'utilisation inadéquate de I'appareil HF (électrode HF mal

raccordée et/ou contact entre I'électrode HF et les surfaces d’électrode

ou les cables de raccordement du dispositif), la transmission de courants

a haute fréquence peut se produire. Risque de brilures au contact des
AVERTISSEMENT | ¢lectrodes de référence, de dérivation, de stimulation ou d’autres parties

conductrices.

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

« Respectez la notice d'utilisation de I'appareil chirurgical HF.

Influence sur des organes autonomes par la stimulation vagale

continue

Dans de rares cas, la stimulation vagale continue peut entrainer une

influence de la régulation autonome (par ex. des troubles du rythme
AVERTISSEMENT @ cardiaque).

+ Consultez I'anesthésiste.

Utilisation de myorelaxants

La prise de médicaments destinés a relaxer les muscles bloque en partie

ou entiérement la propagation des stimuli du nerf moteur au muscle

innervé. La destination de la localisation et du contréle du fonctionnement

des nerfs au moyen d'une stimulation électrique ne peut pas étre
AVERTISSEMENT | satisfaite dans ce cas.

« N'utilisez pas le dispositif en cas de prise de myorelaxants.

» Consultez I'anesthésiste.

3 Symboles utilisés sur ’emballage

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

Référence d'article Indique le

Indique un systéme de barriere
stérile double.

0

r PETITN Indique un systéme de barriere
P S
Paubrpiizr:\% tdjecsogwnrga;gﬁu% . l’©r stérile double avec emballage
= de protection extérieur.

identifier le dispositif médical.

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

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.

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

Indique la date aprés laquelle
le dispositif médical ne doit
plus étre utilisé.

Wit g FE

Indique un dispositif médical.

®
b5

Indique un dispositif médical
qui a été stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne.

Identification unique des
dispositifs

m
o

Attention Renvoie a la

nécessité pour I'utilisateur de L]
lire la notice d'utilisation et en
particulier les données

importantes relatives a la

sécurité, telles que les mises R
oréaauton aui no peuventpas 0643 (11) Date de fabrication
étre apposées directement sur (11)210100 bateldiexpiation
- (e Gl (17)230100 (10) LOT/Code de lot

e dispositif médical pour (10)P000000-01
diverses raisons.

Code GS1 Datamatrix 2D
Code 2D en texte clair :

(01) Global Trade ltem Number
(GTIN = code article
international)

Observer la notice d'utilisation.

© 3 B

Renvoie & la nécessité pour Ce symbole indique que les
I'utilisateur de consulter la d"ed"’t‘?s CE concernées sont
notice d'utilisation. respectees
) ) L 0297 : Code d'identification de

Indique un dispositif médical 0297 I'organisme notifié
qui ne doit pas étre utilisé si (DQS Medizinprodukte GmbH,
'emballage est abimé ou Francfort-sur-le-Main)
ouvert.

= Désigne un dispositif médical g Désigne un dispositif médical

ZN devant étre protégé des T devant étre protégé de

L]

sources lumineuses. I'humidité.




4 Combinaison et raccordement de I’électrode saxophone

4.1 Combinaison avec des accessoires et d’autres dispositifs médicaux
Pour l'utilisation de I'électrode saxophone, '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 du dispositif, il peut y avoir des densités de courant
A trop élevées au niveau des surfaces d’électrode. Il y a un risque de
brilures et d’endommagements du tissu.
AVERTISSEMENT . Le'disposit_if ne d(_)it étre utilisé que conformément a son utilisation
prévue, voir chapitre 1.
« Utilisez le dispositif uniquement avec des
neuromoniteurs/neurostimulateurs appropriés, reportez-vous a leur
notice d’utilisation.

4.2 Raccordement aux neuromoniteurs AVALANCHE®

L’électrode saxophone de Dr. Langer Medical GmbH est pourvue de connecteurs selon DIN 42802-1
(blancs et noirs). Pour le raccordement de I'électrode saxophone aux neuromoniteurs AVALANCHE®
de Dr. Langer Medical GmbH, un des adaptateurs suivants est requis :

Adaptateur Réf. article Connecteur
Avec pré-ampli VANESSA 41-0048 Connecteur vert / aris
AVALANCHE® 41-0080 9

Les adaptateurs sont pourvus de deux douilles selon DIN 42802-1 pour le raccordement des
connecteurs de I'électrode saxophone ainsi que d’un connecteur pour la connexion avec les douilles
de stimulation des neuromoniteurs AVALANCHE®.
* Raccordez le connecteur vert/gris de I'adaptateur a la douille de droite identifiée par « Output 2
Vagus » du pré-ampli VANESSA du neuromoniteur AVALANCHE® (voir Figure 1).
+ Reliez les connecteurs DIN de I'électrode saxophone aux douilles de I'adaptateur. Ce faisant,
veillez au code de couleurs des raccords (voir Figure 1) !

Figure 1 : Raccordement de I'électrode saxophone (réf. art. 42-0068) a
'adaptateur (réf. art. 41-0080) et au pré-ampli VANESSA

5 Manipulation

5.1 Déballage
L'électrode saxophone de Dr. Langer Medical GmbH est livrée en emballage stérile (stérilisé a
I'oxyde d'éthyléne). Déballez-la de maniére aseptique. Son retraitement est interdit.

5.2 Préparation et controle
L’électrode saxophone se compose d'un support en silicone avec surfaces d'électrode intégrées,
d’un cable de 175 cm de long et de deux connecteurs de 1,5 mm selon DIN 42802-1.
Avant d'utiliser I’électrode saxophone, les points suivants sont a controler :

« L'électrode saxophone et les surfaces d'électrode intégrées ne doivent présenter aucune trace
d'endommagement (par ex. une liaison qui se détache).
Le cable de raccordement ne doit présenter aucun endommagement de I'isolation, en particulier
au niveau des connecteurs enfichables.
Les contacts de raccordement électrique dans les connecteurs ne doivent subir aucune torsion ;
les ouvertures de contact correspondantes dans les douilles ne doivent pas étre obturées.
Les connexions des fiches doivent s'effectuer facilement. L’introduction des connecteurs dans
les douilles de raccordement doit étre possible sans aucune résistance.
Pendant I'opération, I'électrode saxophone devrait étre entreposée de sorte a exclure toute
chute de I'électrode ainsi que du cable de raccordement dans la zone non stérile.

5.3 Application de I'électrode saxophone

L'électrode saxophone se place entre les deux grands vaisseaux du cou (artére carotide commune,

veine jugulaire interne) au sein de la gaine carotidienne. La mise en place de I'électrode doit étre

effectuée cranialement a la bifurcation du nerf laryngé récurrent issu du nerf vague afin de pouvoir

stimuler le nerf récurrent de fagon indirecte. L'électrode doit étre placée sur le nerf vague ipsilatéral.
« Dégagez la gaine carotidienne (Figure 2) au-dessus de la bifurcation du nerf laryngé récurrent,

issu du nerf vague.

Ouvrez la gaine carotidienne en effectuant une petite incision (env. 1 @ 2 cm de longueur) afin

de permettre la mise en place de I'électrode saxophone sur le nerf vague entre les vaisseaux

cervicaux.

Stimulez dans un premier temps le nerf vague a I'aide de la sonde de main. Dés que vous

pouvez dériver un bon signal de réponse sur I'écran du neuromoniteur AVALANCHE®, vous

pouvez procéder a la mise en place de I'électrode saxophone.




REMARQUE :
Un signal du vague primaire manquant peut avoir les causes suivantes :
o Effet du relaxant trop long
o Branchements incorrects de I'électrode sur I'appareil
o Position du tube incorrecte
o Nerf laryngé non récurrent droit — rarement (env. 0,5 %)’

+ Avec une pincette adéquate, introduisez I'électrode saxophone dorsalement au nerf vague.
Ensuite, tirez I'électrode autour du nerf vague jusqu'a ce qu'il soit posé directement sur la
surface concave de I'électrode (Figure 2 et Figure 3). Afin de pouvoir garantir un
neuromonitoring stable et reproductible, I'électrode saxophone doit entourer le nerf au
maximum.

Veine jugulaire interne Artere carotide commune

*

Nerf vague Gaine carotidienne

Figure 2: Représentation schématique de I'électrode saxophone correctement placée sur la gaine
carotidienne (section schématique)

Le design spécial permet une fixation sre de I'électrode et empéche une stimulation non souhaitée
de structures environnantes. Les impulsions électriques sont délivrées au nerf vague de maniere

ciblée.
"

a)

Figure 3 : Représentation schématique : a) Application de I'¢lectrode saxophone en la suspendant ;
b) Electrode saxophone correctement placée sur le nerf ;
c) En tirant dans le sens du cable de I'électrode, I'électrode saxophone peut étre retirée

5.4 Glissement de I'électrode saxophone
Le design spécial de I'électrode saxophone garantit une fixation sdre de celle-ci.
Mise en place incorrecte du dispositif
Il peut arriver que I'électrode glisse légérement lors de la manipulation du
cable ou dans le champ opératoire. Les neuromoniteurs AVALANCHE®
surveillent le flux de courant entre les pdles de I'électrode saxophone et
A envoient a l'utilisateur une indication sonore quand le courant ne circule
plus entre les pdles. Afin d'éviter des bruits perturbateurs pendant ces
ATTENTION phases, le son des appareils est désactivé automatiquement pendant ce
laps de temps.
« Aprés lindication sonore, vérifiez et corrigez la mise en place du
dispositif.

5.5 Retrait de I'électrode saxophone
A la fin de I'opération, I'électrode saxophone peut étre enlevée de la gaine carotidienne en tirant avec
précaution sur le cable de raccordement (Figure 3).

6 Résolution des probléemes
Description des Cause possible Mesure
erreurs

Mauvais contact entre I'électrode
et le nerf/muscle causé par du
sang ou du liquide de ringage

Enlever le sang ou
le liquide de ringage

Pas ou peu de L’électrode saxophone a glissé Rectifiez la position de

saction d o3 I'électrode
reaction du muscie a Intensité du courant de Augmenter l'intensité du courant
la stimulation - ) . N .
stimulation trop faible de stimulation
Myorelaxants Entretien avec I'anesthésiste
L electroc'ie saxophone est Remplacer 'électrode
défectueuse

7 Réparations et modifications structurelles
Des réparations et des modifications structurelles réalisées de son propre chef ne sont pas admises.

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck's Arch
Surg 386 (2000) 482-487




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

9 Caractéristiques techniques
Données spécifiques au produit

Longueur du cable de raccordement 175 cm
Connecteur Selon DIN 42802-1
Normes

Classification selon la directive 93/42/CEE lla

10 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 modifications 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.

11 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
l'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 l'accord préalable écrit de la société Dr. Langer Medical GmbH. Les informations contenues
dans la présente notice d'utilisation peuvent étre modifiées ou complétées sans préavis et ne
constituent aucune obligation de la part de Dr. Langer Medical GmbH.




ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per I'uso Cod. art. 05-0071

ELETTRODO A SASSOFONO

Elettrodo a sassofono monouso (cod. art. 42-0068)
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1 Uso conforme

1.1 Destinazione d’uso

L'elettrodo a sassofono monouso della Dr. Langer Medical GmbH, di seguito indicato come elettrodo
a sassofono, € destinato all'impiego per il monitoraggio neurologico intraoperatorio durante interventi
chirurgici e viene utilizzato per la stimolazione continua del nervo vago. L'elettrodo a sassofono &
costituito da un supporto in silicone con superfici elettrodo integrate, un cavo lungo 175 cm e due
connettori di 1,5 mm secondo DIN 42802-1. L’elettrodo viene utilizzato in combinazione con il
neuromonitor AVALANCHE?®. Tramite adattatore, I'elettrodo a sassofono viene collegato alla
headbox VANESSA ed al neuromonitor. L'elettrodo a sassofono con il codice articolo 42-0068 & un
prodotto monouso ed e fornito gia sterilizzato con EtO. Il ricondizionamento non & permesso. Dopo lo
scoprimento del nervo vago, I'elettrodo a sassofono viene posizionato nella guaina neurovascolare
fra i due grandi vasi del collo (vena giugulare interna, arteria carotide comune) e attorno al nervo
vago (per la manipolazione e I'applicazione dell’elettrodo a sassofono consultare il capitolo 5). In
questo modo viene stabilito un contatto elettrico con il nervo vago che si trova al di sotto dei due vasi.
Attraverso l'elettrodo & possibile eseguire una neurostimolazione diretta. Sulla base del potenziale
d’azione muscolare evocato, come reazione alla stimolazione nervosa diretta, € possibile dimostrare
e verificare la funzionalita del nervo laringeo ricorrente, che deriva dal nervo vago. L'elettrodo &
progettato in modo da evitare lesioni dei tessuti, se usato correttamente.

1.2 Indicazioni

L'elettrodo a sassofono della Dr. Langer Medical GmbH é utilizzato esclusivamente per la
stimolazione diretta del nervo vago e, in combinazione con un apparecchio EMG, per il monitoraggio
del nervo vago e del nervo laringeo ricorrente che deriva dal nervo vago. E possibile verificare
lintegrita di tutto il tratto conduttore del nervo laringeo ricorrente. | neuromonitor AVALANCHE®
rappresentano i segnali EMG dei potenziali di azione muscolare della muscolatura target (muscolo
vocale), attivati attraverso I'elettrostimolazione, consentendo la valutazione da parte del
medico/chirurgo.

1.3 Controindicazione

L'elettrodo a sassofono non deve essere utilizzato in presenza di un percorso atipico del nervo vago,
in particolare se il nervo non ha un percorso dorsale, bensi ventrale rispetto ai vasi cervicali. Il nervo
potrebbe subire lesioni a causa di un'eccessiva pressione dell'elettrodo. Il punto della stimolazione
non deve essere eccessivamente circondato da sangue o fluidi di irrigazione, in quanto in tal caso
I'energia elettrica dell'impulso di stimolazione verrebbe deviata dal fluido e la neurostimolazione non
sarebbe sufficiente. Inoltre il tessuto da stimolare non deve essere troppo asciutto, in quanto una
maggiore resistenza elettrica nel punto di contatto fra elettrodo e tessuto non permette il passaggio di
una corrente di stimolazione sufficientemente elevata. || messaggio acustico di avvertimento del
neuromonitor AVALANCHE® "Controllare la sonda del vago!" pud segnalare una situazione di questo
tipo. L'elettrodo a sassofono non & adatto per I'impiego in interventi mininvasivi o con incisioni molto
piccole. L'elettrodo a sassofono non & destinato al contatto diretto con il cuore o il sistema circolatorio
centrale. L'elettrodo a sassofono non deve essere utilizzato in pazienti gravide, con impianti attivi,
quali ad es. pacemaker o ICD, e in pazienti affetti da epilessia.

1.4 Caratterizzazione degli utenti
L’elettrodo a sassofono deve essere impiegato sul paziente solo da un medico in base alle
indicazioni di cui al capitolo 1.2, che

+ Ha la formazione o le conoscenze e I'esperienza necessarie allo scopo

* Ha letto e compreso le istruzioni per I'uso

* Ha esperienza nell'uso di dispositivi medici sterili

« Ha conoscenze neurofisiologiche, in particolare sulla stimolazione nervosa e muscolare

intraoperatoria e sulla derivazione di potenziali di reazione muscolare




+ Ha conoscenze sulle aree d’'impiego del neuromonitoraggio intraoperatorio e sulle
controindicazioni

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

* Ha conoscenze sull’'azione dei miorilassanti sui segnali EMG

L’elettrodo a sassofono deve essere preparato e porto solo da personale operatorio che

« Ha la formazione o le conoscenze e I'esperienza necessarie allo scopo

* Ha letto e compreso le istruzioni per I'uso

* Ha esperienza nell'uso di dispositivi medici sterili.

1.5 Caratterizzazione dei pazienti

L’elettrodo a sassofono della Dr. Langer Medical GmbH in combinazione con neuromonitor e
neurostimolatori viene impiegato durante gli interventi intraoperatori secondo le indicazioni di cui al
capitolo 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'elettrodo a sassofono non & destinato a scopi terapeutici. L'elettrodo a sassofono non € destinato
allimpiego per scopi neurodiagnostici o al di fuori della sala operatoria. L'impiego di miorilassanti
comporta un blocco totale o parziale della conduzione dello stimolo dal nervo motore al muscolo
innervato. In questo caso non & possibile eseguire il neuromonitoraggio intraoperatorio utilizzando
degli stimolatori (identificazione e controllo funzionale di nervi motori, potenziali evocati).

1.7 Uso, trasporto, magazzinaggio e smaltimento

L'elettrodo a sassofono € destinato 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 dell'elettrodo a sassofono sono riportate nella marcatura del prodotto e nel
capitolo 3 di queste istruzioni per I'uso. Le indicazioni per lo smaltimento del dispositivo medico sono
riportate nel capitolo 8. L'elettrodo a sassofono non deve essere smaltito insieme ai 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.

2.1 Significato 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
PERICOLO dell’ambiente circostante se non viene evitata.

A

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 puo causare gravi danni

all’ambiente circostante se non viene evitata.

Indica una situazione di possibile pericolo che puo causare lesioni

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

viene evitata.

e Indi na situazione di ibil ricolo ch o r nni materiali
ATTENZIONE dica u a s tua. one di possibile pericolo che puo causare da aterial
se non viene evitata.

2.2 Significato della nota
* Segnala informazioni del produttore riguardanti in modo diretto o indiretto la
sicurezza delle persone o la protezione di cose. Le informazioni non si
“AVVISO:” 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
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 I'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 interventi costruttivi. 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 pericolo di lesioni

A dell'utilizzatore e del paziente.

« Verificare prodotto e accessori prima di ogni impiego, per accertare la

presenza di danni (di carattere meccanico, cavi piegati, isolamenti
ATTENZIONE 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

Utilizzo con neuromonitor/neurostimolatori non adatti

Per I'utilizzo di prodotti su neuromonitor/neurostimolatori che non sono

destinati per I'uso conforme del prodotto, & possibile che si verifichino densita

di corrente eccessive sulle superfici elettrodo. Sussiste il rischio di ustioni e

danni del tessuto.

« |l prodotto deve essere impiegato solo rispettando il relativo uso conforme,
vedere il capitolo 1.

« Utilizzare il prodotto solo su neuromonitor/neurostimolatori adattati,
attenersi alle relative istruzioni per I uso.

Impiego di un prodotto con i ggiato/data di
superata

In caso di utilizzo di un prodotto con imballo danneggiato e/o con data di
scadenza superata, sussiste il pericolo di infezioni.

« Controllare se I'imballo & danneggiato.

+ Controllare la data di scadenza.

denza

Utilizzo di un prodotto ricondizionato

L'elettrodo a sassofono & un prodotto monouso che non & destinato 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.

* Non ricondizionare il prodotto.

* Dopo l'applicazione, smaltire il prodotto in base alle istruzioni di cui al
capitolo 8 delle presenti istruzioni per 'uso.

Reazione mt | te con nervo/muscolo intatto (reazione di
stimolazione falsa negatlva) La corrente di stimolazione effettivamente
erogata sul nervo pud 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 una distanza eccessiva tra
I'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 sulle
superfici elettrodo, 'impedenza di transizione tra elettrodo e tessuto & troppo
elevata. Non puo avvenire stimolazione.

« Pulire le superfici elettrodo.

* Inumidire il tessuto.

Utilizzo contemporaneo di un apparecchio chirurgico ad alta frequenza
e del prodotto o il prodotto e I’elettrodo RF entrano in contatto.

In caso di uso non corretto dell’apparecchio RF (elettrodo RF collegato non
correttamente e/o contatto dell’elettrodo RF con le superfici elettrodo o i cavi
di collegamento del prodotto) pud verificarsi trasmissione di correnti ad alta
frequenza. 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.

* Rispettare le istruzioni per I'uso dell’apparecchio chirurgico RF.

Influenza sugli organi autonomi attraverso la stimolazione continuata
del nervo vago

In rari casi, la stimolazione continuata del nervo vago puo influenzare la
regolazione autonoma (ad es. aritmia cardiaca).

+ Consultarsi con I'anestesista.

Impiego di miorilassanti

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

+ Non utilizzare il prodotto in caso di impiego di miorilassanti.

+ Consultarsi con I'anestesista.




® & P %DG&I & K.

Y
A%

Simboli utilizzati sull’imballo

Indica il produttore del
dispositivo medico secondo la
Direttiva UE 93/42/CEE.

Codice articolo. Indica il
codice di ordinazione del
produttore, in modo da poter
identificare il dispositivo
medico.

Codice del lotto. Indica la
denominazione del lotto del
produttore, in modo da poter
identificare il lotto o la partita.

Indica la data in cui & stato
fabbricato il dispositivo
medico.

Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve
piu essere utilizzato.

Indica un dispositivo medico
che é stato sterilizzato con
ossido di etilene.

Attenzione. Richiama la
necessita per |'utente di
leggere per intero le istruzioni
per I'uso per informazioni
importanti sulla sicurezza,
quali avvertenze e misure
precauzionali che, per svariati
motivi, non possono essere
riportate sul dispositivo
medico stesso.

Rispettare le istruzioni per
l'uso. Richiama la necessita
per l'utente di consultare le
istruzioni per 'uso.

Indica un dispositivo medico
che non andrebbe utilizzato se
I'imballo fosse danneggiato o
aperto.

Definisce un dispositivo
medico che deve essere
protetto da fonti luminose.

'

(01)0425180720
0643
(11)210100

(17)230100
(10)P000000-01

€

0297

&

Indica un sistema a barriera
sterile doppio.

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

Richiama un dispositivo medico
previsto per 'impiego monouso
o per l'impiego in un singolo
paziente durante un singolo
trattamento.

Indica un dispositivo medico che
non contiene lattice di gomma
naturale.

Indica un dispositivo medico.

Unique Device Identification

GS1 Datamatrix 2D Code

2D Code in testo normale:

(01) Global Trade Item Number
(GTIN)

(11) Data di produzione

(17) Data di scadenza

(10) LOT/numero di lotto

Il simbolo indica la conformita
alle direttive CE inerenti

0297: Numero di identificazione
dell'organismo notificato

(DQS Medizinprodukte GmbH,
Frankfurt am Main, Germania)

Definisce un dispositivo medico
che deve essere protetto
dall'umidita.

4 Combinazione e collegamento dell’elettrodo a sassofono

4.1 Combinazione con accessori e altri dispositivi medici

Per I'utilizzo dell’elettrodo a sassofono si raccomandano accessori e dispositivi medici combinabili
della Dr. Langer Medical GmbH. Tutte le indicazioni contenute nel presente documento in merito ai
collegamenti e alle specifiche tecniche per accessori e dispositivi medici si riferiscono ai prodotti della
Dr. Langer Medical GmbH.
Utilizzo con neuromonitor/neurostimolatori non adatti.

Per I'utilizzo di prodotti su neuromonitor/neurostimolatori che non sono
destinati per I'uso conforme del prodotto, & possibile che si verifichino densita
di corrente eccessive sulle superfici elettrodo. Sussiste il rischio di ustioni e

A

AVVERTENZA

danni del tessuto.

+ |l prodotto deve essere impiegato solo rispettando il relativo uso conforme,

vedere il capitolo 1.

« Utilizzare il prodotto solo su neuromonitor/neurostimolatori adattati,

attenersi alle relative istruzioni per I'uso.

4.2 Collegamento ai neuromonitor AVALANCHE®
L’elettrodo a sassofono della Dr. Langer Medical GmbH é dotato di connettori secondo DIN 42802-1

(bianco e nero). Per il collegamento dell'elettrodo a sassofono ai neuromonitor AVALANCHE® della
Dr. Langer Medical GmbH €& necessario uno dei seguenti adattatori:

Adattatore Cod. articolo Connettore
per headbox VANESSA 41-0048 Connettore verde / grigio
AVALANCHE® 41-0080 g9

Gli adattatori presentano due prese conformi alla norma DIN 42802-1 per il collegamento dei
connettori dell'elettrodo a sassofono e un connettore di collegamento con le prese di stimolazione del
neuromonitor AVALANCHE®.
« Collegare il connettore verde/grigio dell’adattatore alla presa destra con la scritta “Output 2
Vagus” della headbox VANESSA (preamplificatore) del neuromonitor AVALANCHE® (vedere
Figura 1).




* Collegare i connettori DIN dell’elettrodo a sassofono alle prese dell’adattatore.
Rispettare la codifica cromatica dei collegamenti (vedere Figura 1)!

---

Figura 1: Collegamento dell’elettrodo a sassofono (Cod. art. 42-0068) con
I'adattatore (Cod. art. 41-0080) e la headbox VANESSA

5 Utilizzo

5.1 Disimballo

L'elettrodo a sassofono della Dr. Langer Medical GmbH viene fornito in una confezione sterile
(sterilizzato con EtO). Rimuovere I'elettrodo dalla confezione in condizioni asettiche. Il
ricondizionamento non € permesso.

5.2 Preparazione e controllo
L'elettrodo a sassofono € costituito da un supporto in silicone con superfici elettrodo integrate, un
cavo lungo 175 cm e due connettori di 1,5 mm secondo DIN 42802-1.
Prima dell'uso dell'elettrodo a sassofono occorre controllare le seguenti condizioni:

« L'elettrodo a sassofono e le superfici elettrodo integrate non devono mostrare segni di
danneggiamento (ad es. distacco del collegamento).
Il cavo di collegamento non deve presentare alcun danno dell'isolamento, in particolare sui
connettori a spina.
| contatti elettrici dei connettori non devono essere piegati e le aperture di contatto delle prese
corrispondenti non devono essere ostruite.
| connettori a spina devono essere facilmente collegabili e scollegabili. L'inserimento dei
connettori nelle prese di collegamento deve essere possibile senza sforzare.
L'elettrodo a sassofono deve essere conservato durante I'operazione in modo da evitare una
caduta dell'elettrodo e del cavo di collegamento nell'ambiente non sterile.

5.3 Applicazione dell’elettrodo a sassofono

L'elettrodo a sassofono viene posizionato fra i due grandi vasi del collo (arteria carotide comune,
vena giugulare interna) nella guaina neurovascolare (guaina carotidea). Il posizionamento
dell'elettrodo deve essere craniale rispetto alla derivazione del nervo laringeo ricorrente dal nervo
vago, per poter stimolare indirettamente il nervo ricorrente. L'elettrodo deve essere applicato sul
nervo vago ipsilaterale.

* Scoprire la guaina neurovascolare (guaina carotidea, Figura 2) sopra la derivazione del nervo
laringeo ricorrente partendo dal nervo vago.

* Praticare una piccola incisione (circa 1-2 cm di lunghezza) per aprire la guaina neurovascolare
e poter posizionare I'elettrodo a sassofono fra i vasi cervicali.

« Stimolare in una prima fase il nervo vago per mezzo della sonda manuale. Non appena si
riesce a ricavare un segnale di risposta sullo schermo dei neuromonitor AVALANCHE®, &
possibile posizionare I'elettrodo a sassofono.

NOTA:
La mancanza del segnale primario del vago puo avere le seguenti cause:
o Rilassamento eccessivo
o Collegamenti non corretti dell’elettrodo con I'apparecchio
o Posizione errata del tubo
o Nervo laringeo non ricorrente di destra — raro (circa 0,5 %)’

+ Utilizzare un'adeguata pinzetta di applicazione per l'introduzione dell'elettrodo a sassofono in
posizione dorsale al nervo vago. Tirare quindi I'elettrodo intorno al nervo vago fino a far
poggiare il nervo vago direttamente sulla superficie concava dell'elettrodo (Figura 2 e Figura 3).
Per poter garantire la stabilita e la riproducibilita del neuromonitoraggio I'elettrodo a sassofono
deve avvolgere al massimo il nervo.

Vena giugulare interna Arteria carotide comune

Nervo vago Guaina carotidea

Figura 2: Raffigurazione schematica del corretto posizionamento dell'elettrodo a sassofono nella
guaina carotidea (sezione schematica)

Lo speciale design consente un fissaggio sicuro dell'elettrodo e impedisce la stimolazione
accidentale di strutture circostanti. Gli impulsi elettrici vengono trasmessi al nervo vago in modo
mirato.

" Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the non recurrent
inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch Surg 386 (2000) 482-487




Figura 3: Raffigurazione schematica a) Applicazione dell'elettrodo a sassofono tramite aggancio;
b) Elettrodo a sassofono correttamente posizionato sul nervo;
c) L'elettrodo a sassofono si rimuove faciimente tirando nella direzione del cavo di alimentazione

5.4 Slittamento dell'elettrodo a sassofono
Lo speciale design dell'elettrodo a sassofono permette un fissaggio sicuro dello stesso.

Posizionamento non corretto del prodotto

E possibile che I'elettrodo scivoli mentre lo si sta maneggiando nel campo
operatorio o si sta agendo sul cavo. | neuromonitor AVALANCHE®

A monitorano il flusso di corrente tra i poli dell'elettrodo a sassofono ed
emettono un avviso acustico se la corrente non scorre piu tra i poli. Per
evitare rumori fastidiosi in queste fasi, il segnale acustico degli apparecchi

ATTENZIONE

viene spento automaticamente durante questo periodo di tempo.

+ Dopo l'avviso acustico, verificare e correggere il posizionamento del

dispositivo.

5.5 Rimozione dell'elettrodo a sassofono
Alla fine dell'operazione é possibile rimuovere I'elettrodo a sassofono tirando delicatamente il cavo di
collegamento fuori dalla guaina neurovascolare (Figura 3).

6 Risoluzione dei problemi

Descrizione
dell'errore

Reazione muscolare
assente o debole in
seguito alla
stimolazione

Possibile causa

Cattivo contatto fra I'elettrodo e il
nervo/muscolo a causa di
sangue o fluido di irrigazione

L’elettrodo a sassofono scivola

Intensita di corrente insufficiente
Miorilassanti
L’elettrodo a sassofono & guasto

Rimedio

Rimuovere il sangue o
il fluido di irrigazione
Correggere il posizionamento
dell'elettrodo
Aumentare l'intensita di corrente
Consultare I'anestesia
Sostituzione dell’elettrodo

7 Riparazioni e modifiche costruttive
Non sono ammesse riparazioni e modifiche arbitrarie.

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

Lunghezza del cavo di collegamento 175 cm

Connettore A norma DIN 42802-1
Norme
Classificazione secondo la Direttiva CE 93/42/CEE lla

10 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.

11 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 '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 I'uso pud essere riprodotta in qualsiasi
forma (tramite fotocopia, microfilm 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 o ampliate senza preavviso e
rappresentano alcun obbligo da parte della Dr. Langer Medical GmbH.




INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de uso, art. n° 05-0071

ELECTRODO SAXOFON
Electrodo Saxofén desechable (art. n® 42-0068)
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1 Uso previsto

1.1 Finalidad prevista

El Electrodo Saxofén desechable de Dr. Langer Medical GmbH —en lo sucesivo, denominado
Electrodo Saxofén— ha sido disefiado para el uso en la neuromonitorizacion intraoperatoria durante
intervenciones quirlrgicas y sirve para realizar la estimulacién continua del nervio vago. El Electrodo
Saxofén esta compuesto por un soporte de silicona con superficies de electrodo integradas, un cable
de 175 cm de longitud y dos conectores de 1,5 mm seguin norma DIN 42802-1. El electrodo se utiliza
en combinacién con el neuromonitor AVALANCHE®. Mediante un adaptador, el Electrodo Saxofon
se conecta al preamplificador VANESSA y al neuromonitor. El Electrodo Saxofén, identificado con el
numero de articulo 42-0068, es un producto desechable y se suministra esterilizado por 6xido de
etileno. No esta permitido realizar un reprocesamiento. El Electrodo Saxofén se coloca tras dejar
expuesto el nervio vago en la vaina vasculonerviosa entre los dos grandes vasos del cuello (vena
yugular interna, arteria carétida comun) alrededor del nervio vago (para obtener indicaciones sobre
el manejo y la aplicacién del Electrodo Saxofén, consulte el capitulo 5). De este modo se establece
un contacto eléctrico con el nervio vago, situado debajo de ambos vasos. A través del electrodo se
puede realizar una estimulacion nerviosa directa. Sobre la base del potencial de accién muscular
evocado como reaccion a la neuroestimulacion directa, se puede comprobar y controlar el
funcionamiento del nervio laringeo recurrente, que parte del nervio vago. Las caracteristicas del
electrodo evitan lesiones en el tejido, siempre que se realice un uso adecuado.

1.2 Indicacién

El Electrodo Saxofén de Dr. Langer Medical GmbH sirve tnicamente para la estimulacion directa del
nervio vago y, en combinacién con un equipo de mediciéon de EMG, para el control del nervio vago y
del nervio laringeo recurrente, que parte del nervio vago. Asi se puede comprobar la integridad en el
trayecto conductor completo del nervio laringeo recurrente. Los neuromonitores AVALANCHE®
representan las sefiales de EMG correspondientes a los potenciales de accién generados por la
estimulacion eléctrica en la musculatura en cuestion (musculo vocal) y permiten asi que el
médico/cirujano realice la evaluacién pertinente.

1.3 Contraindicacién

El Electrodo Saxofén no debe emplearse cuando el nervio vago presenta un trayecto atipico,
especialmente cuando el nervio no se extiende en posicion dorsal, sino que lo hace de forma ventral
con respecto a los vasos cervicales. Con una presion excesiva del electrodo, el nervio podria
danarse. El punto de estimulacién no debe estar demasiado rodeado de sangre o liquido de lavado;
en ese caso, la energia eléctrica del pulso de estimulacién se deriva a través del liquido y no resulta
suficiente para la estimulacion nerviosa. Por otra parte, el tejido a estimular no debe estar demasiado
seco, ya que la resistencia eléctrica elevada impide que fluya una corriente suficientemente alta en el
punto de contacto entre el electrodo y el tejido. La advertencia acustica del neuromonitor
AVALANCHE® "Controlar estimulador vago!" puede hacer referencia a una situacion de ese tipo. El
Electrodo Saxofén no es apto para el uso durante intervenciones minimamente invasivas o con
incisiones muy pequefias. El Electrodo Saxofén no es apto para el contacto directo con el corazén o
con el sistema circulatorio central. El Electrodo Saxofén no debe ser utilizado en embarazadas,
pacientes con implantes activos (como marcapasos o desfibriladores implantables) ni en pacientes
epilépticos.

1.4 Caracterizacion de los usuarios
El Electrodo Saxofén debe ser utilizado en el paciente Ginicamente de acuerdo con lo indicado en el
capitulo 1.2 y por un médico que

« tenga la formacion, la experiencia y los conocimientos necesarios,

* haya leido y comprendido las instrucciones de uso,

« tenga experiencia en la manipulacién de productos sanitarios estériles,




tenga conocimientos de Neurofisiologia, sobre todo en lo que respecta a la estimulacion
neuromuscular intraoperatoria y al registro de potenciales de accién muscular,
conozca los campos de aplicacion y las contraindicaciones de la neuromonitorizacion
intraoperatoria,
tenga conocimientos para detectar y evitar falsos negativos en las reacciones al realizar una
estimulacion nerviosa directa,
sepa como se ven afectadas las sefiales de EMG por los relajantes musculares.
El Electrodo Saxofén debe ser preparado y proporcionado Gnicamente por personal quirirgico que
+ tenga la formacion, la experiencia y los conocimientos necesarios,
+ haya leido y comprendido las instrucciones de uso,
* tenga experiencia en la manipulacion de productos sanitarios estériles.

1.5 Caracterizacion de los pacientes

El Electrodo Saxofén de Dr. Langer Medical GmbH se utiliza junto con neuromonitores y
neuroestimuladores durante intervenciones intraoperatorias de acuerdo con lo indicado en el capitulo
1.2. Desde el punto de vista clinico, no se conocen restricciones en relacién con la edad y el sexo de
los pacientes.

1.6 Exclusiones de la finalidad prevista

El Electrodo Saxofén no es apto para fines terapéuticos. El Electrodo Saxofén no es apto para el uso
dirigido al neurodiagndstico o fuera del quiréfano. Cuando se utilizan medicamentos para la
relajacion muscular, se bloquea total o parcialmente la propagacion de la excitaciéon desde el nervio
motor hacia el musculo inervado. En este caso no se puede realizar la neuromonitorizacion
intraoperatoria mediante el uso de estimuladores (identificacion y control del funcionamiento de
nervios motores, potenciales evocados).

1.7 Uso, transporte, almacenamiento y eliminacién del producto

El Electrodo Saxofén ha sido disefiado para el uso intraoperatorio en el quiréfano. Para obtener
informacién sobre el manejo, consulte el capitulo 5 de estas instrucciones de uso. Para obtener
informacién precisa sobre el transporte y el almacenamiento del Electrodo Saxofén, consulte la
identificacion del producto y el capitulo 3 de estas instrucciones de uso. Para obtener informacion
sobre la eliminacion de este producto sanitario, consulte el capitulo 8. El Electrodo Saxofén no debe
eliminarse junto con los residuos domésticos normales, sino de acuerdo con las normas internas
vigentes para residuos quirirgicos.

2 Normas de seguridad y medidas de precaucion
Los equipos necesarios de proteccién 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
ﬁ Indica la presencia de un riesgo inminente que, si no se evita, puede

causar la muerte.
PELIGRO provocar la destruccion del entorno.

Indica la presencia de un riesgo inminente que, si no se evita, puede

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 dafos en el entorno.

Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede

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

A ¢ Indica la presencia de un riesgo potencial que, si no se evita, puede
TENCION - .
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
proteccion de bienes materiales. La informacion no esta referida directamente a
un peligro o una situacién peligrosa.
Indica la presencia de informacion proporcionada por el fabricante, que es
importante o Util para el funcionamiento o el servicio del producto.

"NOTA:"

2.3 Conocimiento de las instrucciones de uso
La informacion 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 precaucion 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 Gnicamente del producto;
también se basa, en gran medida, en la formacion del personal médico y la utilizacién 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 / Utilizacion y riesgos clinicos residuales / Anestesia.

2.6.1 Producto defectuoso, accesorios defectuosos

A

PRECAUCION

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 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 mecanicos, cables doblados,
aislamientos dafiados, puntas de sondas dobladas o rotas, etc.).

* No se debe utilizar ninguin producto o accesorio dafiado. Deseche los
productos y los accesorios defectuosos.

2.6.2 Utilizacion y riesgos clinicos residuales

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

A

ADVERTENCIA

Uso con neuromonitores/neuroestimuladores inadecuados

Si los productos se utilizan con neuromonitores/neuroestimuladores que no

se ajustan al uso previsto, pueden generarse densidades de corriente

excesivas en las superficies del electrodo. Existe el peligro de que se

produzcan quemaduras y dafios en el tejido.

« El producto siempre debe utilizarse de acuerdo con el uso previsto, ver
capitulo 1.

« Utilice el producto Gnicamente con neuromonitores/neuroestimuladores
adecuados, teniendo en cuenta sus instrucciones de uso.

Utilizacion de un producto con envase dafado o fecha de caducidad

vencida. Si se utiliza un producto con un envase dafiado o fecha de

caducidad vencida, existe el riesgo de infecciones.

« Verifique que el envase no presente dafos.

« Controle la fecha de caducidad.

Utilizacién de un producto reprocesado

El Electrodo Saxofén es un producto destinado a un solo uso, que no

resulta apto para el reprocesamiento. Los procesos dirigidos a reprocesar

el producto para una posterior reutilizacién, incluida una nueva

esterilizacién, pueden dafiar inadmisiblemente los materiales empleados y

sus propiedades mecanicas y biolégicas, y aumentar de manera

significativa el riesgo de contaminacion. Existe el peligro de que se

produzcan infecciones, alergias, reacciones tdxicas y otras intolerancias.

« No reprocese el producto.

« Después del uso, deseche el producto siguiendo las instrucciones
mencionadas en el capitulo 8 de estas instrucciones de uso

Ausencia de reaccion muscular con nervio/musculo intacto (falsos

negativos en la reaccién 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 transicion entre los electrodos y el tejido, o por una

separacion excesiva del electrodo de estimulacién 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

las superficies del electrodo, la impedancia de transicién entre el electrodo

y el tejido es excesiva. La estimulacion no es posible.

¢ Limpie las superficies del electrodo.

* Humedezca el tejido.

Utilizacién simultanea de un equipo quirurgico de alta frecuencia y del

producto / contacto entre el producto y el electrodo de alta frecuencia.

Si el equipo de alta frecuencia se utiliza de manera inadecuada (electrodo

de alta frecuencia conectado incorrectamente o contacto de dicho electrodo

con las superficies del electrodo o los cables de conexion del producto),

pueden transmitirse corrientes de alta frecuencia. Peligro de quemaduras

por contacto con electrodos de referencia, de registro, de estimulacién u

otras partes conductoras.

« No toque el electrodo de alta frecuencia con el producto.

* Tenga en cuenta las instrucciones de uso correspondientes al equipo
quirargico de alta frecuencia.

Influencia sobre 6rganos auténomos por estimulacion continua del

nervio vago

En raros casos, la estimulacion continua del nervio vago puede afectar la

regulacién auténoma (por ejemplo, arritmias).

« Consulte con los anestesidlogos.




A

ADVERTENCIA

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

por medio de la estimulacion eléctrica.

« Si se administran relajantes musculares, no utilice el producto.
« Consulte con los anestesidlogos.

3 imbolos utilizados en el envase
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Indica el fabricante del
producto segun la Directiva
93/42/CEE de la UE

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

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

Indica la fecha de fabricacion
del producto médico.

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

Indica que el producto
sanitario ha sido esterilizado
por éxido de etileno.

Atencion. Indica que el
usuario debe consultar las
instrucciones de uso para
obtener datos importantes
relacionados con la seguridad,
como advertencias y medidas
de precaucién, que por
multiples razones no pueden
disponerse en el propio
producto sanitario.

Tenga en cuenta las
instrucciones de uso. Indica
que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso.

Indica que el producto
sanitario no debe utilizarse si
el envase esta dafiado o
abierto.

Indica que el producto
sanitario necesita proteccion
frente a las fuentes luminosas.

L

(01)0425180720
643
(11)210100

(17)230100
(10)P000000-01

CE

0297

&

Indica la presencia de un
sistema de barrera estéril doble.

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

Hace referencia a un producto
médico previsto para un unico
uso o para el uso en un solo
paciente durante un tnico
tratamiento.

Indica que el producto sanitario
no contiene latex de caucho
natural.

Indica que se trata de un
producto sanitario.

Unique Device Identification

Cadigo bidimensional GS1
Datamatrix

Cadigo bidimensional en texto
legible:

(01) Global Trade Item Number
(GTIN)

(11) Fecha de fabricacion

(17) Fecha de caducidad

(10) Codigo de lote

El simbolo indica el
cumplimiento de las directivas
CE pertinentes

0297: Namero del organismo
notificado

(DQS Medizinprodukte GmbH,
Frankfurt am Main, Alemania)

Indica que el producto médico
necesita proteccion contra la
humedad.

4 Combinacion y conexion del Electrodo Saxofén

4.1 Combinacién con accesorios y otros productos sanitarios

Para el uso del Electrodo Saxofén, 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 médicos estan referidas a
los productos de Dr. Langer Medical GmbH.
Uso con neuromonitores/neuroestimuladores inadecuados

Si los productos se utilizan con neuromonitores/neuroestimuladores que no
se ajustan al uso previsto, pueden generarse densidades de corriente
excesivas en las superficies del electrodo. Existe el peligro de que se
produzcan quemaduras y dafios en el tejido.

A

ADVERTENCIA

capitulo 1.

« El producto siempre debe utilizarse de acuerdo con el uso previsto, ver

« Utilice el producto GUnicamente con neuromonitores/neuroestimuladores
adecuados, teniendo en cuenta sus instrucciones de uso.

4.2 Conexion a los neuromonitores AVALANCHE®
El Electrodo Saxofén de Dr. Langer Medical GmbH posee conectores que se ajustan a la norma DIN
42802-1 (blanco y negro). Para conectar el Electrodo Saxofén a los neuromonitores AVALANCHE®
de Dr. Langer Medical GmbH, se requiere uno de los siguientes adaptadores:



Adaptador Articulo n° Conector
para preamplificador VANESSA 41-0048

del AVALANCHE® 41-0080 Conector verde / gris

Los adaptadores cuentan con dos puertos segun norma DIN 42802-1 para los conectores del
Electrodo Saxofén y con un conector destinado al enlace con los puertos de estimulacion de los
neuromonitores AVALANCHE®.
+ Inserte el conector verde/gris del adaptador al puerto derecho identificado como "Output 2
Vagus" en el preamplificador VANESSA del neuromonitor AVALANCHE® (ver Figura 1).
+ Introduzca los conectores DIN del Electrodo Saxofén en los respectivos puertos del adaptador.
jAl hacerlo, tenga en cuenta el cédigo de colores de las conexiones (ver Figura 1)!

Figura 1: Conexion del Electrodo Saxofén (art. n° 42-0068) con el adaptador (art. n° 41-0080) y el
preamplificador VANESSA

5 Manipulacion

5.1 Desembalaje

El Electrodo Saxofén de Dr. Langer Medical GmbH se suministra envasado en estado estéril
(esterilizacion por éxido de etileno). Retire el electrodo del envase de forma aséptica. No esta
permitido realizar un reprocesamiento.

5.2 Preparacion y control
El Electrodo Saxofon estd compuesto por un soporte de silicona con superficies de electrodo
integradas, un cable de 175 cm de longitud y dos conectores de 1,5 mm segin norma DIN 42802-1.
Antes de utilizar el Electrodo Saxofdn, controle los siguientes aspectos:

* El Electrodo Saxofén y las respectivas superficies incorporadas no deben mostrar signos de
dafios (por ejemplo, conexion floja).
El cable de conexién no debe presentar dafios en su aislamiento, especialmente en los
conectores.
Los contactos eléctricos de los conectores no deben estar doblados; las aberturas
correspondientes de los puertos no deben estar obstruidas.
Las conexiones deben realizarse con un movimiento suave. Los conectores deben introducirse
en los puertos sin que exista resistencia.
Durante la operacion el Electrodo Saxofén debe estar colocado en una posicién adecuada, que
impida que él o el cable de conexién caigan en la zona no estéril.

5.3 Aplicacion del Electrodo Saxofon

El Electrodo Saxofén se coloca en la vaina vasculonerviosa (vaina carotidea) entre los dos grandes
vasos del cuello (arteria carétida comun, vena yugular interna). La colocacién del electrodo debe
realizarse en sentido craneal respecto al punto donde el nervio laringeo recurrente se ramifica del
nervio vago, para asi poder estimular de manera indirecta el nervio recurrente. El electrodo debe
disponerse en el nervio vago ipsilateral.

* Deje libre la vaina vasculonerviosa (vaina carotidea, Figura 2) sobre el punto donde el nervio

laringeo recurrente se ramifica del nervio vago.
Realice una pequefa incision (con una longitud aproximada de 1-2 cm) en la vaina
vasculonerviosa para poder colocar el Electrodo Saxofdn entre los vasos cervicales.
En un primer paso, actie sobre el nervio vago por medio del estimulador manual. Tan pronto
como usted registre una sefial de respuesta en la pantalla del neuromonitor AVALANCHE®,
sera posible colocar el Electrodo Saxofén.
NOTA:
La falta de sefial primaria del nervio vago puede tener las siguientes causas:

o Relajacion excesiva

o Conexiones incorrectas del electrodo con el equipo

o Posicién incorrecta del tubo

o Nervio laringeo no recurrente derecho, infrecuente (aprox. 0,5%)’

+ Con una pinza adecuada de aplicacion, pase el Electrodo Saxofén en sentido dorsal del nervio
vago. Luego mueva el electrodo en torno al nervio vago hasta que este quede situado
directamente sobre la superficie concava del electrodo (Figura 2 y Figura 3). Para garantizar
una neuromonitorizacion estable y reproducible, el Electrodo Saxofén debe cubrir el nervio al
maximo.

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




Vena yugular interna Avrteria carétida comun

*

Nervio vago Vaina carotidea
Figura 2: Esquema de colocacidn correcta del Electrodo Saxofén en la vaina carotidea (corte
transversal esquematico)

El disefio especial permite lograr una fijacién segura del electrodo y evita una estimulacién no
deseada de las estructuras adyacentes. Los impulsos eléctricos se aplican con precision al nervio
vago.

Figura 3: Representacién esquematica: a) aplicacion del Electrodo Saxofén mediante suspension;
b) Electrodo Saxofén situado correctamente en el nervio;
c) Mediante un tirén hacia el cable de conexion se puede extraer el Electrodo Saxofén

5.4 Desplazamiento del Electrodo Saxofon

El disefio especial del Electrodo Saxofén otorga estabilidad a la fijacion.
Colocacién incorrecta del producto
Existe la posibilidad de que el electrodo se desplace como consecuencia
de la manipulacién en el cable o en el campo quirdrgico. Los
neuromonitores AVALANCHE® controlan el flujo de corriente entre los

A polos del Electrodo Saxofén y emiten una advertencia acustica si deja de
fluir corriente entre los polos. Para evitar ruidos perturbadores durante
PRECAUCION estas fases, el sonido de los equipos se desactiva automaticamente de
manera temporal.
« Tras la advertencia acustica, verifique y corrija la colocacién del
producto.

5.5 Extraccion del Electrodo Saxofén
Al final de la operacion, el Electrodo Saxofén puede extraerse de la vaina vasculonerviosa tirando
cuidadosamente del cable de conexion (Figura 3).

6 Resolucion de problemas

Descripcion del Posible causa Accion
problema
Contacto malo entre el electrodo
y el nervio/musculo debido a la Quitar la sangre o el liquido de
presencia de sangre o liquido de lavado
» lavado
Reaccién muscular Desplazamiento del Electrodo

nula o débil a la Saxofon Corrija la posicién del electrodo

estimulacion . ) . Aumentar la intensidad de
Intensidad de corriente muy baja .
corriente
Relajante muscular Consulta con area de anestesia
Electrodo Saxofén defectuoso Reemplazo del electrodo

7 Reparaciones y modificaciones constructivas
No esta permitido realizar reparaciones y modificaciones constructivas por cuenta propia.

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

9 Datos técnicos
Datos especificos del producto

Longitud del cable de conexion 175 cm
Conector segun norma DIN 42802-1
Normas

Clasificacién segun la Directiva 93/42/CEE del Consejo

lla
Europeo




10 Garantia
Se aplican las Condiciones Generales o las condiciones del contrato de compra. La
garantia cubre solamente el material. Solo existen derechos de garantia si el receptor/usuario
demuestra que se han cumplido las siguientes condiciones:
* Uso de las sondas de estimulacién desechables con arreglo a su finalidad prevista
* Manipulacion 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 ninglin caso existira responsabilidad por dafios consecuentes.

11 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 reproduccion, distribucion y traduccion. 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 electronicos si no existe un consentimiento
previo por escrito de Dr. Langer Medical GmbH. La informacion 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.
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1 Utilizagao para os fins previstos

1.1 Finalidade prevista

O elétrodo tipo saxofone de uso Unico da Dr. Langer Medical GmbH — a seguir denominado elétrodo
tipo saxofone — destina-se a ser usado na monitorizagao neuroldgica intraoperatéria para
estimulagao continua do nervo vago. O elétrodo tipo saxofone é composto por um suporte de
silicone com superficies de elétrodo integradas, um cabo de 175 cm de comprimento e dois
conectores de 1,5 mm em conformidade com a norma DIN 42802-1. O elétrodo é usado em
combinag&o com o monitor neurolégico AVALANCHE®. O elétrodo tipo saxofone é ligado ao pré-
amplificador VANESSA e ao monitor neuroldgico através do adaptador. O elétrodo tipo saxofone
com a referéncia 42-0068 é de uso Unico e vem ja esterilizado com 6xido de etileno. A sua
reutilizagédo ndo é permitida. O elétrodo tipo saxofone é posicionado na bainha do vaso/nervo entre
os dois grandes vasos do pescogo (veia jugular interna, artéria carétida comum) a volta do nervo
vago depois de exposto (manuseamento e aplicagéo do elétrodo tipo saxofone, ver o capitulo 5). E
assim estabelecido um contacto elétrico com o nervo vago abaixo dos dois vasos. O elétrodo
permite uma estimulagéo nervosa direta. Dependendo do potencial de agdo do musculo evocado
como reagao a estimulagdo nervosa direta, a fungdo do nervo laringeo recorrente, que deriva do
nervo vago, pode ser comprovada e verificada. Desde que usado adequadamente, o elétrodo tem
uma configuragé@o que permite evitar lesdes nos tecidos.

1.2 Indicagao

O elétrodo tipo saxofone da Dr. Langer Medical GmbH destina-se exclusivamente a estimulagéo
direta do nervo vago e, em combinagdo com um instrumento de medigdo de EMG, a monitorizagdo
do nervo vago, bem como do nervo laringeo recorrente, que deriva do nervo vago. Isto permite
verificar a integridade de todo o percurso de orientagdo do nervo laringeo recorrente. Os monitores
neurologicos AVALANCHE® representam os sinais de EMG dos potenciais de agéo do musculo-alvo
(musculo vocal) disparados pela estimulagéo elétrica, permitindo assim a avaliagdo por parte do
médico/cirurgido.

1.3 Contraindicagado

O elétrodo tipo saxofone ndo pode ser usado num percurso atipico do nervo vago, sobretudo se o
nervo ndo passar dorsalmente, mas sim ventralmente em relagdo aos vasos cervicais. O nervo
poderia sofrer danos devido a pressédo muito alta do elétrodo. O local de estimulagéo nao pode ter
muito sangue ou liquido de lavagem a volta, uma vez que a energia elétrica do impulso de
estimulacéo seria dissipada através do liquido, tornando-se assim insuficiente para a estimulagao
nervosa. Além disso, o tecido a estimular ndo pode estar demasiado seco, dado que uma maior
resisténcia elétrica no local de contacto do elétrodo/tecido ndo permite que flua uma corrente de
estimulagao suficiente. A mensagem de aviso sonoro do monitor neurolégico AVALANCHE®
"Verificar sonda do nervo vago!" pode chamar a atengdo para uma situagdo deste tipo. O elétrodo
tipo saxofone nao se adequa a intervengdes minimamente invasivas ou com um corte muito
pequeno. O elétrodo tipo saxofone nado foi concebido para estar em contacto direto com o coragéo
ou com o sistema circulatério central. O elétrodo tipo saxofone ndo pode ser aplicado em gravidas,
em pacientes com implantes ativos, p. ex., pacemakers ou CDls, nem em pacientes que sofram de
epilepsia.

1.4 Caracterizagao dos utilizadores
O elétrodo tipo saxofone sé pode ser aplicado no paciente, de acordo com a indicagéo no capitulo
1.2, por um médico
+ com a formag&do ou os conhecimentos e a experiéncia necessarios para o efeito,
que tenha lido e compreendido as instru¢des de utilizagao,
* com experiéncia na manipulagao de dispositivos médicos estéreis,
com conhecimentos de neurofisiologia, em particular sobre estimulagdo nervosa e muscular
intraoperatéria e sobre captagédo de potenciais de agdo muscular,
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com conhecimentos relacionados com as areas de aplicagédo de
neuromonitorizagao intraoperatéria, bem como com as contraindicagoes,
com conhecimentos relacionados com a detegéo e prevengao de reagdes a estimulagdo
falsamente negativas durante a estimulagao nervosa
« e com conhecimentos sobre o efeito de relaxantes musculares em sinais de EMG.
O elétrodo tipo saxofone sé pode ser preparado e aplicado por pessoal do bloco operatdrio
« com a formag&do ou os conhecimentos e a experiéncia necessarios para o efeito,
* que tenha lido e compreendido as instrugdes de utilizagéo,
* com experiéncia na manipulagao de dispositivos médicos estéreis.

1.5 Caracterizagdo dos pacientes

O elétrodo tipo saxofone da Dr. Langer Medical GmbH é usado em conjunto com monitores
neuroldgicos e neuroestimuladores durante intervengdes intraoperatérias de acordo com a indicagao
no capitulo 1.2. Nao se conhecem quaisquer limitagdes clinicas relacionadas com a idade e o sexo
dos pacientes.

1.6 Exclusoes a finalidade prevista

O elétrodo tipo saxofone néo se destina a fins terapéuticos. O elétrodo tipo saxofone ndo se destina
a ser usado para neurodiagndstico ou fora do bloco operatdrio. A utilizagdo de medicamentos para
relaxamento muscular bloqueia parcial ou totalmente a passagem da estimulagéo do nervo motor
para o musculo inervado. Neste caso, ndo se consegue a neuromonitorizagao intraoperatéria com a
utilizagdo de estimulagdes (identificagéo e verificagdo do funcionamento dos nervos motores,
potenciais evocados).

1.7 Utilizagao, transporte, armazenamento e eliminagao

O elétrodo tipo saxofone destina-se a utilizagao intraoperatéria no bloco operatério. As indicagdes
relativas ao manuseamento podem ser encontradas no capitulo 5 destas instrugdes de utilizagéo.
Pode consultar informagdes pormenorizadas sobre o transporte e o armazenamento do elétrodo tipo
saxofone no rétulo do produto e no capitulo 3 destas instrugdes de utilizagdo. Pode consultar
informagdes relativas a eliminagéo do dispositivo médico no capitulo 8. O elétrodo tipo saxofone ndo
pode ser eliminado em conjunto com o lixo doméstico normal. Tem de ser eliminado de acordo com
os regulamentos vigentes na instituig&o relativos a residuos de blocos operatorios.

2 Indicagoes e precaugdes de seguranga
A entidade exploradora tem de disponibilizar os equipamentos de protegéo individual necessarios.
Todos os equipamentos de protegdo existentes tém de ser regularmente verificados.

2.1 Significado das indicagées de segurancga
0 Indica uma situagao de perigo iminente que pode resultar em ferimentos

mortais se nao for evitada.
PERIGO zona envolvente se no for evitada,

Indica uma situagao de perigo iminente que pode resultar na destruigdo da

Indica uma situagao de perigo possivel que pode resultar em ferimentos

graves se ndo for evitada.
¢ Indica uma situagéo de perigo possivel que pode resultar em problemas de
funcionamento dos dispositivos na zona envolvente se nao for evitada.
AVISO ¢ Indica uma situagéo de possivel perigo que pode resultar em danos graves da

zona envolvente se ndo for evitada.

¢ Indica uma situag&o de perigo possivel que pode resultar em ferimentos
A médios ou ligeiros se nao for evitada.
« Indica uma situagéo de perigo possivel que pode resultar em problemas de
CUIDADO funcionamento de curta duragéo no préprio produto se néo for evitada.

ATENCAO . Ind|c~a uma S|ltua<;ao de perigo possivel que pode resultar em danos materiais
se nao for evitada.

2.2 Significado da nota
+ Apresenta informagdes do fabricante relacionadas, direta ou indiretamente,
com a seguranga de pessoas ou a protegao de bens materiais. As informagdes
«NOTA:» ndo estdo diretamente relacionadas com um perigo ou uma situagéo perigosa.
« Apresenta informacdes do fabricante que sdo importantes ou Uteis para a
operagao 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
* preparam,
* trabalham com o produto,
* e limpam/reprocessam o produto,
tém de ler as instrugdes de utilizagao. Respeite as indicagdes de seguranca de cada capitulo.

2.4 Medidas de seguranga informais
As instrucdes de utilizagdo tém de estar sempre disponiveis no local de utilizagdo. As indicagdes e
precaugdes de seguranga tém de estar sempre legiveis.

2.5 Respeito pelas indicagdes de seguranca

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 segurancga nao depende apenas do produto. A seguranga depende em
grande medida da formagédo do pessoal médico e da correta operagéo do produto. As indicagdes de
seguranca existentes neste capitulo t¢ém de ser lidas, compreendidas e aplicadas por todas as
pessoas que trabalham com o produto.




2.6 Indicagdes e precaugdes de seguranga
As indicagdes de segurancga estéo divididas pelos seguintes perigos: Produto defeituoso/acessério
defeituoso, aplicagdo e riscos residuais clinicos, anestesia.

2.6.1 Produto defeituoso, acessorio defeituoso
Produto ou orio ligado defeituoso/alterado
Se for usado um produto e/ou um acessorio defeituoso/alterado, deixa de estar

assegurado um manuseamento e operagao seguros. Existe o perigo de

A ferimentos do utilizador e do paciente.
« Verifique o produto e os acessorios antes de cada utilizagao relativamente a
CUIDADO danos (danos mecanicos, cabos vincados, isolamentos danificados, pontas

das sondas dobradas ou partidas, etc.).
N&o é permitido usar um produto e/ou acessoério danificado. Elimine os
produtos e acessorios danificados.

2.6.2 Aplicacgao e riscos residuais clinicos

Utilizagdo com monitores neurolégicos/neuroestimuladores inadequados

Se forem utilizados produtos em monitores neuroldgicos/neuroestimuladores

que nao sejam indicados para os fins previstos do produto, podem ocorrer

densidades de corrente demasiado elevadas nas superficies do elétrodo. Existe

o perigo de queimaduras e de danos no tecido.

« O produto s6 pode ser utilizado de acordo com os fins previstos, ver o
capitulo 1.

« Use o produto apenas em monitores neuroldgicos/neuroestimuladores
adequados, observe as instru¢des de utilizagao.

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 infecGes.

« Verifique se a embalagem apresenta danos.

« Verifique a data de validade.

Produto reprocessado utilizado

O elétrodo tipo saxofone é um produto descartavel, que ndo é adequado para

reprocessamento. Os processos de reprocessamento do produto para

reutilizagdo, incluindo uma nova esterilizagdo, podem degradar os materiais

utilizados e as respetivas caracteristicas mecanicas e bioldgicas, torna-los

inadmissiveis e aumentam consideravelmente o risco de contaminacao. Existe o

perigo de infegdes, alergias, reagdes tdxicas e outras incompatibilidades.

* Nao reprocessar o produto.

« Elimine o produto, apds a aplicagédo, de acordo com as instrugdes do capitulo
8 destas instrucdes de utilizagéo.

Auséncia de reagdo muscular com nervo/musculo intacto (reagao de
estimulagao falsamente negativa). A corrente de estimulagdo que passa
efetivamente para o nervo pode diminuir devido a diviséo 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 estimulagdo 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 nas
superficies do elétrodo resulta numa impedancia de transicdo demasiado alta
entre o elétrodo e o tecido. Nao é possivel qualquer estimulagdo.

¢ Limpe as superficies do elétrodo.

* Humedeca o tecido.

Utilizagao si 1ea de um dispositivo cirurgico de alta frequéncia e do
produto e/ou se o produto e o elétrodo de AF se tocarem.

Em caso de utilizag&o incorreta do dispositivo de AF (elétrodo de AF mal
conectado e/ou contacto do elétrodo de AF com as superficies do elétrodo ou
cabos de ligagédo do produto), pode dar-se a transmissédo de correntes de alta
frequéncia. Perigo de queimaduras nos elétrodos de referéncia, de registo, de
estimulagéo ou noutras partes condutoras.

« Nao toque com o produto no elétrodo de AF.

« Observe as instrugdes de utilizagado do dispositivo cirdrgico de AF.

Influéncia de 6rgaos auténomos através de estimulagdo continua do nervo
vago

Em casos raros, a estimulagdo continua do nervo vago pode influenciar a
regulagdo auténoma (p. ex., perturbagdes do ritmo cardiaco).

« Consulte o anestesista.

Utilizagao de relaxantes musculares

A utilizagdo de medicamentos para relaxamento muscular bloqueia parcial ou
totalmente a passagem da estimulagao do nervo motor para o musculo inervado.
A finalidade prevista de localizagéo e verificagdo do funcionamento de nervos
através de estimulagdo elétrica pode néo verificar-se neste caso.

« Nao utilize o produto em conjunto com relaxantes musculares.

»_Consulte o anestesista.

:
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3 Simbolos utilizados na embalagem

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

Indica um sistema de barreira
estéril dupla.

0

Referéncia. Indica o nimero

b CREETEER 6l (ELT RERE P X Indica um sistema de barreira
para que o dispositivo médico ‘.CDDr S diblalcomiembalager

possa ser identificado. = FrEEe CtEg),

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

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

Indica a data de produgao do
dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico

@ que ndo contém latex natural.
Indica a data apés a qual o
dispositivo médico ja ndo Indica um dispositivo médico.
pode ser usado.
Indica um dispositivo médico
esterilizado com éxido de
etileno.

Unique Device Identification

Atencéo. Remete para a

necessidade de o utilizador ler L

as informacdes relativas a Cddigo 2D GS1 Datamatrix

seguranga contidas nas r Cadigo 2D em texto simples:

instrugdes de utilizagdo, como (01) Global Trade Item Number
A é 0 caso de avisos e (GTIN)

precaucgdes de seguranca, (01)0425180720  (11) Data de fabrico

que poderao nao estar ?1514)%10100 (17) Data de validade

colocadas no proprio (17)230100 (10) Cédigo do lote

dispositivo médico por uma (10)P000000-01

variedade de razdes.
Respeitar as instru¢des de

utilizagdo. Remete para a ; ) L
D:ﬂ necessidade de o utilizador Simbolo identificativo do
consultar as instrugées de respeito pelas diretivas CE
utilizaggo. 0297: Numero de identificagao
. X . . do organismo notificado
Indica um dispositivo médico 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH,
@ que n&o deve ser utilizado se Frankfurt am Main)
a embalagem estiver
danificada ou aberta.
= Especifica um dispositivo g Especifica um dispositivo
/- N médico que tem de estar T médico que tem de ser

protegido de fontes de luz. protegido contra a humidade.

4 Combinagéo e ligagao do elétrodo tipo saxofone

4.1 Combinagao com acessorios e outros dispositivo médicos
Para a utilizagao do elétrodo tipo saxofone recomendam-se os acessorios e dispositivos médicos
combinaveis da Dr. Langer Medical GmbH. Todas as indicagdes existentes neste documento
relacionadas com ligagdes e especificagcdes técnicas relativas a acessérios e dispositivos médicos
tém por base os produtos da Dr. Langer Medical GmbH.
Utilizagdo com monitores neurolégicos/neuroestimuladores inadequados
Se forem utilizados produtos em monitores neurolégicos/neuroestimuladores
que nao sejam indicados para os fins previstos do produto, podem ocorrer
A densidades de corrente demasiado elevadas nas superficies do elétrodo. Existe
o perigo de queimaduras e de danos no tecido.
AVISO « O produto s6 pode ser utilizado de acordo com os fins previstos, ver o
capitulo 1.
* Use o produto apenas em monitores neuroldgicos/neuroestimuladores
adequados, observe as instrugdes de utilizagdo.

4.2 Ligagdo a monitores neurolégicos AVALANCHE®

O elétrodo tipo saxofone da Dr. Langer Medical GmbH dispde de um conector em conformidade com
a norma DIN 42802-1 (branco e preto). Para ligar o elétrodo tipo saxofone aos monitores
neurologicos AVALANCHE® da Dr. Langer Medical GmbH, é necessario um dos seguintes
adaptadores:

Adaptador Referéncia Conector
Para pré-amplificador VANESSA 41-0048 Conector verde/cinzento
do AVALANCHE® 41-0080

Os adaptadores possuem dois conectores fémea, em conformidade com a norma DIN 42802-1, para
ligar os conectores macho do elétrodo tipo saxofone, assim como um conector macho para ligar aos
conectores fémea de estimulagdo dos monitores neurolégicos AVALANCHE®.
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* Ligue o conector verde/cinzento do adaptador a direita ao conector fémea com a designagéo
"Output 2 Vagus" do pré-amplificador VANESSA do monitor neurolégico AVALANCHE® (ver
Figura 1).

« Ligue o conector DIN do elétrodo tipo saxofone aos conectores fémea do adaptador. Respeite
a codificagéo por cor das ligagdes (ver Figura 1)!

A i

[ .

Figura 1: Ligagdo do elétrodo tipo saxofone (ref. 42-0068) ao
adaptador (ref. 41-0080) e ao pré-amplificador VANESSA

5 Manuseamento

5.1 Desembalamento

O elétrodo tipo saxofone da Dr. Langer Medical GmbH é fornecido embalado esterilizado (por éxido
de etileno). Retire o elétrodo da embalagem num ambiente assético. A sua reutilizagdo nao é
permitida.

5.2 Preparacao e verificagao
O elétrodo tipo saxofone é composto por um suporte de silicone com superficies de elétrodo
integradas, um cabo de 175 cm de comprimento e dois conectores de 1,5 mm em conformidade com
a norma DIN 42802-1.
Antes da utilizagado do elétrodo tipo saxofone, tém de ser verificadas as seguintes
particularidades:

+ O elétrodo tipo saxofone e as superficies do elétrodo incorporadas ndo podem apresentar
sinais de danos (p. ex., ligagdes soltas).
O cabo de ligagao néo pode apresentar danos no isolamento especialmente nos conectores.
Os contactos de ligag&o elétricos dos conectores ndo podem estar dobrados, nem as aberturas
correspondentes para os contactos nos conectores fémea podem estar obstruidas.
As conexdes de encaixe tém de encaixar faciimente. Tem de ser possivel inserir os conectores
macho nos conectores fémea sem sentir resisténcia.
O elétrodo tipo saxofone deve ser guardado durante a operagéo de modo a evitar uma queda
do elétrodo e do cabo de ligagao para a area ndo-estéril.

5.3 Aplicacao do elétrodo tipo saxofone

O elétrodo tipo saxofone é posicionado entre os dois grandes vasos do pescogo (artéria carétida
comum, veia jugular interna) na bainha do vaso/nervo (bainha carotidea). O elétrodo deve ser
colocado cranialmente em relagéo a bifurcagéo do nervo laringeo recorrente, que deriva do nervo
vago, para poder estimular indiretamente o nervo recorrente. O elétrodo tem de ser disposto no
nervo vago ipsilateral.

« Exponha a bainha do vaso/nervo (bainha carotidea, Figura 2) no nervo vago, acima da
bifurcagao do nervo laringeo recorrente.

* Através de uma pequena incisdo (comprimento aprox. 1-2 cm) abra a bainha do vaso/nervo
para permitir a colocagao do elétrodo tipo saxofone entre os vasos cervicais.

* Numa primeira fase, estimule o nervo vago com uma sonda manual. Assim que for possivel
captar o sinal de resposta no ecré dos monitores neurolégicos AVALANCHE®, o elétrodo tipo
saxofone pode ser colocado.

NOTA:
A falta do sinal primario do nervo vago pode ter as seguintes causas:
o Excesso de relaxamento
o Ligagdes incorretas do elétrodo ao dispositivo
o Posicionamento incorreto do tubo
o Nervo laringeo n&o recorrente — raramente (aprox. 0,5%)’

* Introduza o elétrodo tipo saxofone com uma pinga de aplicagdo adequada dorsalmente em
relagé@o ao nervo vago. Puxe o elétrodo em volta do nervo vago até este assentar diretamente
na superficie concava do elétrodo (Figura 2 e Figura 3). Para assegurar uma
neuromonitorizagdo estavel e reproduzivel, o elétrodo tipo saxofone tem de abranger o maximo
do nervo.

Veia jugular interna Artéria carétida comum

*

Nervo vago Bainha carotidea

Figura 2: Representagdo esquematica do elétrodo tipo saxofone bem colocado na bainha carotidea
(secgéo transversal esquematica)

O design especial permite uma fixagao segura do elétrodo e impede uma estimulagéo indesejada
das estruturas envolventes. Os impulsos elétricos visam especificamente o nervo vago.

" Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the non recurrent
inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch Surg 386 (2000) 482-487
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Figura 3: Representagédo esquematica a) Aplicagdo do elétrodo tipo saxofone por suspenséo;
b) Elétrodo tipo saxofone colocado corretamente no nervo;
c) O elétrodo tipo saxofone pode ser retirado puxando-o no sentido do cabo de ligagao

5.4 Deslizamento do elétrodo tipo saxofone

O design especial do elétrodo tipo saxofone permite uma fixagao estavel do elétrodo.
Colocagao incorreta do produto
Pode acontecer que o elétrodo escorregue devido a manipulagéo do cabo ou do
campo operatério. Os monitores neurolégicos AVALANCHE® supervisionam o

A fluxo de corrente entre os polos do elétrodo tipo saxofone e emitem um sinal
sonoro se deixar de fluir corrente entre os polos. Para evitar ruidos
CUIDADO perturbadores durante estas fases, o som dos dispositivos para este periodo é

desligado automaticamente.
« Verifique e corrija a colocagéo do produto de acordo com o sinal sonoro.

5.5 Remocao do elétrodo tipo saxofone
No final da operagao, o elétrodo tipo saxofone pode ser retirado da bainha do vaso/nervo puxando
com cuidado pelo cabo de ligagéo (Figura 3).

6 Resolucio de problemas
Descrigao do erro Possivel causa Medida
Mau contacto entre o elétrodo e o

. . Eliminar o sangue ou liquido
nervo/muasculo devido a sangue ou a

Nenhuma ou liquido de lavagem de lavagem
reagao fraca do O elétrodo tipo saxofone escorrega Corrija a posi¢éo do elétrodo
musculo em caso Intensidade da corrente demasiado Aumentar a intensidade da
de estimulagdo reduzida corrente
Relaxante muscular Consultar o anestesista
O elétrodo tipo saxofone tem defeito Substitui¢do do elétrodo

7 Reparagoes e modificagdes construtivas
Nao sdo permitidas reparagdes e modificagdes construtivas por prépria iniciativa.
8 Eliminagao
Eliminagao. Os produtos defeituosos e usados ndo podem ser eliminados no
A lixo doméstico normal.
¢ O produto tem de ser eliminado de acordo com os regulamentos vigentes na

CUIDADO instituicdo, assim como com as diretrizes e legislagdo em vigor no local
relativas a eliminacéo de residuos de blocos operatorios.

9 Dados técnicos
Dados especificos do produto

Comprimento do cabo de ligagéo 175 cm

Conector De acordo com a norma DIN 42802-1
Normas

Classificagdo em conformidade com a diretiva CE lla

93/42/CEE

10 Garantia
Aplicam-se as condigdes gerais de venda ou as condigdes do contrato de venda. A garantia abrange
apenas o material. As reivindicagdes de garantia s6 séo 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 situagao.

11 Direitos de autor e reprodugao das instrugoes de utilizagao

Os direitos de autor destas instrugdes de utilizagado pertencem a Dr. Langer Medical GmbH,
Waldkirch. As instrugdes de utilizagdo ndo podem ser reproduzidas sem autorizagéo prévia do
fabricante. Estdo reservados todos os direitos sobre estas instrugdes de utilizagao, particularmente o
direito de reprodugéo e distribuigdo, assim como o de tradugdo. Nenhuma parte destas instrugdes de
utilizagdo pode ser reproduzida em qualquer formato (fotocdpia, microfilme ou outro processo) sem
autorizagéo por escrito da Dr. Langer Medical GmbH ou processada, reproduzida ou partilhada
através de sistemas eletrénicos. 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.
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1 Bedoeld gebruik

1.1 Beoogd doeleind

De saxofoonelektrode voor eenmalig gebruik van Dr. Langer Medical GmbH — hieronder
‘saxofoonelektrode’ genoemd — is bedoeld voor gebruik bij intra-operatieve neurologische monitoring
tijdens chirurgische interventies voor continue stimulatie van de n. vagus. De saxofoonelektrode
bestaat uit een siliconen drager met geintegreerde elektrode-opperviakken, een 175 cm lange kabel
en twee connectors van 1,5 mm groot die voldoen aan DIN 42802-1. De elektrode wordt gebruikt in
combinatie met de AVALANCHE®-neuromonitor. De saxofoonelektrode wordt met een adapter
aangesloten op de VANESSA-headbox en op de neuromonitor. De saxofoonelektrode
(artikelnummer 42-0068) is een medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik en wordt voorafgaand
aan verzending gesteriliseerd met ethyleenoxide. Het medische hulpmiddel mag niet worden
herverwerkt. Na blootlegging van de n. vagus wordt de saxofoonelektrode in de carotisschede
geplaatst tussen de twee grote bloedvaten in de hals (v. jugularis interna, a. carotis communis) rond
de n. vagus (voor gedetailleerde instructies voor hanteren en aanbrengen raadpleegt u paragraaf '5').
Dit brengt een elektrisch contact tot stand met de n. vagus onder de twee bloedvaten. De zenuw kan
via de elektrode direct worden gestimuleerd. Op basis van de spieractiepotentiaal die door de
zenuwstimulatie wordt opgewekt, kan de functie van de n. laryngeus recurrens die een aftakking van
de n. vagus is, worden geidentificeerd en gecontroleerd. Als de elektrode als bedoeld wordt gebruikt,
voorkomt het ontwerp ervan dat er weefselletsel optreedt.

1.2 Indicatie

De saxofoonelektrode van Dr. Langer Medical GmbH is uitsluitend bedoeld voor directe stimulatie
van de n. vagus en, in combinatie met een EMG-meetapparaat, voor het monitoren van de n. vagus
en de n. laryngeus recurrens die een aftakking is van de n. vagus. Met deze elektrode kan het gehele
pad van de n. laryngeus recurrens op integriteit worden gemonitord. De AVALANCHE®-
neuromonitors geven de EMG-signalen weer van de spieractiepotentialen van de doelspieren
(spraakspier) die opgewekt worden door elektrische stimulatie, die daarna door de arts/chirurg
kunnen worden beoordeeld.

1.3 Contra-indicatie

Gebruik de saxofoonelektrode NIET als het verloop van de n. vagus atypisch is en in het bijzonder
als de positie ervan met betrekking tot de cervicale bloedvaten ventraal is in plaats van dorsaal. De
elektrode kan laesies aan de zenuw veroorzaken door er bovenmatige druk op uit te oefenen. De
stimulatielocatie moet vrij van bovenmatige hoeveelheden bloed of spoelvloeistof gehouden worden
omdat de elektrische energie van de stimulatiepuls in de vloeistof wordt verspreid waardoor het
mogelijk onvoldoende is om de zenuw te stimuleren. Tevens mag het te stimuleren weefsel niet te
droog zijn omdat een hoge elektrische weerstand op de locatie waar de elektrode contact maakt met
het weefsel, leidt tot een onvoldoende stimulatiestroom. De door de AVALANCHE®-neuromonitor
afgegeven waarschuwing 'Controleer vagussonde' kan deze situatie aangeven. De
saxofoonelektrode is niet geschikt voor minimaal invasieve chirurgie of voor chirurgische interventies
met een bijzonder kleine incisie. De saxofoonelektrode is niet bedoeld voor direct contact met het
hart of het centrale circulatiesysteem. De saxofoonelektrode mag niet worden gebruikt bij zwangere
patiénten, patiénten met actieve implantaten zoals pacemakers of ICD's, of bij epileptische patiénten.

1.4 Gebruikersprofiel

De saxofoonelektrode mag 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 beschikken over de benodigde opleiding, kennis en ervaring.

Ze hebben de gebruiksinstructies gelezen en begrepen.

Ze hebben ervaring met het omgaan met steriele medische hulpmiddelen.

Ze zijn opgeleid in de neurofysiologie, en in het bijzonder hebben ze kennis over intra-
operatieve zenuw- en spierstimulatie, en het opnemen van spieractiepotentialen.
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Ze beschikken over de kennis over de toepassingsgebieden van intra-operatieve
neuromonitoring en zijn bekend met de contra-indicaties.
Ze weten hoe ze vals-negatieve stimulatiereacties tijdens directe zenuwstimulatie kunnen
herkennen en voorkomen.
Ze zijn bekend met de effecten van spierverslappers op EMG-signalen.
De saxofoonelektrode mag uitsluitend worden voorbereid en doorgegeven aan de chirurg door OK-
medewerkers die voldoen aan de volgende vereisten:

* Ze beschikken over de benodigde opleiding, kennis en ervaring.

* Ze hebben de gebruiksinstructies gelezen en begrepen.

* Ze hebben ervaring met het omgaan met steriele medische hulpmiddelen.

1.5 Patiéntprofiel

In combinatie met neuromonitors en neurostimulators wordt de saxofoonelektrode van Dr. Langer
Medical GmbH toegepast tijdens chirurgische interventies 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

De saxofoonelektrode is niet bedoeld voor therapeutische doeleinden. De saxofoonelektrode is niet
bedoeld voor gebruik bij neurodiagnostiek of buiten de OK. Het toedienen van spierverslappers zal
de stimulusgeleiding van de motorische zenuw naar de geinnerveerde spier deels of geheel
blokkeren. Intra-operatieve neuromonitoring door middel van stimulators (identificatie en
functiemonitoring van motorische zenuwen, opgewekte potentialen) kan in dit geval niet worden
uitgevoerd.

1.7 Gebruik, transport, opslag en weggooien

De saxofoonelektrode is bedoeld voor intra-operatieve toepassing in de OK. Voor informatie over het
omgaan met de elektrode, raadpleegt u hoofdstuk 5 in deze gebruiksinstructies. Voor gedetailleerde
informatie over transport en opslag van de saxofoonelektrode, raadpleegt u het label op het
medische hulpmiddel en hoofdstuk 3 in deze gebruiksinstructies. Raadpleeg hoofdstuk 8 voor
informatie over het weggooien van het medische hulpmiddel. De saxofoonelektrode mag niet als
ongesorteerd huishoudelijk afval worden weggegooid. Het moet 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

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

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

LET OP 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 van eigendommen. De informatie
‘Opmerking:* 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 medische hulpmiddel.

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 medische hulpmiddel 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 medisch
hulpmiddel/defecte accessoires, toepassing en klinische restrisico's, anesthesie.

2.6.1 Defect medisch hulpmiddel/defecte accessoires
Defect/g dificeerd disch hulpmiddel of gesl 1
accessoire
Als er een defect/gemodificeerd medisch hulpmiddel en/of accessoire
wordt gebruikt, kan een veilige werking en bediening niet worden

A gegarandeerd. De gebruiker en de patiént kunnen letsels ondervinden.
« Controleer voorafgaand aan elk gebruik het apparaat en alle
PAS OP accessoires op beschadiging (mechanische beschadiging, geknikte

kabels, beschadigde isolatie, verbogen of gebroken sondetips enz.).
Een beschadigd medisch hulpmiddel en/of beschadigde accessoires
mogen niet worden gebruikt. Gooi defecte medische hulpmiddelen en
accessoires weg.

2.6.2 Toepassing en klinische restrisico's

Gebruik met neuromonitors/neurostimulators die niet voor dit doel

bestemd zijn. Gebruik van de medische hulpmiddelen met

neuromonitors/neurostimulators die niet ontworpen zijn voor het

beoogde doeleinde, kan hoge stroomdichtheden bij de elektrode-

oppervlakken veroorzaken. Er bestaat risico op brandwonden van de

huid en weefselbeschadigingen.

« Het medische hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt conform
het beoogde doeleinde. Zie hoofdstuk 1.

« Gebruik het medische hulpmiddel uitsluitend met de hiervoor
geschikte neuromonitors/neurostimulators en houd u aan de
gebruiksinstructies daarvan.

Gebruik van het medische hulpmiddel uit een beschadigde
verpakking of nadat de uiterste gebruiksdatum is verstreken
Er bestaat een risico op infectie als een medisch hulpmiddel wordt
gebruikt uit een beschadigde verpakking en/of nadat de uiterste
gebruiksdatum van het hulpmiddel is verstreken.

« Controleer de verpakking op beschadigingen.

« Controleer de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik van een herverwerkt medisch hulpmiddel

De saxofoonelektrode is een medisch wegwerpinstrument. Het is niet

bestemd om te worden herverwerkt. De procedures die gebruikt worden

voor de herverwerking van het medische hulpmiddel met het doel het 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.

+ Het medische hulpmiddel mag niet worden herverwerkt.

* Gooi het medische hulpmiddel na gebruik weg conform de instructies
in hoofdstuk 8 van deze gebruiksinstructies.

Spier reageert niet hoewel het zenuw- of spierweefsel intact is
(vals-negati reactie op stil ie). 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 elektrode-
oppervlakken veroorzaken een bijzonder hoge contactimpedantie tussen
de elektrode en het weefsel. Er kan geen stimulatiepuls worden
afgegeven.

* Reinig de elektrode-oppervlakken.

« Bevochtig het weefsel.

Gelijktijdig gebruik van een elektrochirurgisch apparaat en het
dische hulpmiddel, of medisch hulpmiddel in contact met HF

elektrode.

Onjuist gebruik van de elektrochirurgische unit (verkeerde aansluiting

van de HF elektrode en/of HF elektrode in contact met elektrode-

oppervlakken of aansluitingskabels van de saxofoonelektrode) kan er de

oorzaak van zijn dat hoge frequentiestromen naar de patiént worden

geleid. Risico op brandwonden bij de referentie-, lead- of stimulatie-

elektrode of andere geleidende delen.

« Laat het medische hulpmiddel niet in contact komen met de HF
elektrode.

+ Houd u aan de gebruiksinstructie van de elektrochirurgische unit.
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Continue stimulatie van de n. vagus wat een negatieve invioed
heeft op organen die geregeld worden door het autonome
zenuwstelsel

In zeldzame gevallen kan de continue stimulatie van de n. vagus een
negatieve invloed hebben op autonome functies die bijvoorbeeld de
hartslag regelen, en leiden tot hartaritmieén.

+ Raadpleeg de anesthesist.

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 medische hulpmiddel niet voldoen aan
het beoogde doel, dat wil zeggen het lokaliseren van zenuwen door
middel van elektrische stimulatie.

* Gebruik het medische hulpmiddel niet als er spierverslappers zijn

toegediend.
* Raadpleeg de anesthesist.

3 Symbolen op de verpakking

Geeft aan wie de fabrikant is
van het medische hulpmiddel
conform EU-richtlijn

93/42/EEG.

Artikelnummer. Geeft aan wat

het bestelnummer van de 21N
fabrikant is waarmee het |: "r
medische hulpmiddel V=== &

geidentificeerd kan worden.

Batchnummer. Geeft aan wat
het batchnummer van de
fabrikant is waarmee de batch
of productieserie
geidentificeerd kan worden.

Geeft de fabricagedatum aan.

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

Geeft aan dat het een
medisch hulpmiddel is dat
gesteriliseerd is met
ethyleenoxide.

Let op. Geeft aan dat de

gebruiker de L
gebruiksinstructies moet

bestuderen, in het bijzonder

met betrekking tot
veiligheidsinformatie zoals

waarschuwingen en 5(2314)0425180720
voorzorgsmaatregelen die, om (11)210100
diverse redenen, niet directop  (17)230100

het medische hulpmiddel
kunnen worden vermeld.

Neem de gebruiksinstructies
in acht. Geeft aan dat de
gebruiker de
gebruiksinstructies moet
raadplegen.

Geeft aan dat het een
medisch hulpmiddel is dat niet
gebruikt mag worden als de
verpakking ervan beschadigd
of geopend is.

(=3
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Geeft aan dat het een P
medisch hulpmiddel is dat
beschermd moet worden
tegen lichtbronnen.

(10)P000000-01

Geeft aan dat het een dubbel
steriel barriéresysteem is.

Geeft aan dat het een dubbel
steriel barrieresysteem met een
beschermende verpakking is.

Geeft aan dat het een wegwerp
medisch hulpmiddel of medisch
hulpmiddel voor eenmalig
gebruik of gebruik bij één patiént
is.

Geeft aan dat het een medisch
hulpmiddel is dat geen natuurlijk
rubberlatex bevat.

Geeft aan dat het een medisch
hulpmiddel is.

Unique Device Identifier

GS1 Datamatrix 2D-code
2D-code als leesbare tekst:
(01) ltemnummer internationale
handel (GTIN)

(11) Fabricagedatum

(17) Uiterste gebruiksdatum
(10) LOT/batchcode

Symbool geeft compliance met
de toepasselijke EU-richtlijnen
aan.

0297: Identificatienummer van
de aangemelde instantie
(DQS Medizinprodukte GmbH,
Frankfurt am Main, Duitsland)

Geeft aan dat het een medisch
hulpmiddel is dat beschermd
moet worden tegen vocht.




4 Combinatie en aansluiting van de saxofoonelektrode

4.1 Combinatie met accessoires en andere medische hulpmiddelen
Voor gebruik met de saxofoonelektrode worden accessoires en combineerbare medische
hulpmiddelen van Dr. Langer Medical GmbH aanbevolen. 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 medische hulpmiddelen met
neuromonitors/neurostimulators die niet ontworpen zijn voor het
beoogde doeleinde, kan hoge stroomdichtheden bij de elektrode-
oppervlakken veroorzaken. Er bestaat risico op brandwonden van de
huid en weefselbeschadigingen.
WAARSCHUWING « Het medische hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt conform
het beoogde doeleinde. Zie hoofdstuk 1.
* Gebruik het medische hulpmiddel uitsluitend met de hiervoor
geschikte neuromonitors/neurostimulators en houd u aan de
gebruiksinstructies daarvan.

4.2 Aansluiting op de AVALANCHE®-neuromonitors

De saxofoonelektrode van Dr. Langer Medical GmbH is voorzien van connectors (wit en zwart) die
voldoen aan DIN 42802-1. U hebt een van de volgende adapters nodig om de saxofoonelektrode aan
te sluiten op de AVALANCHE®-neuromonitors van Dr. Langer Medical GmbH:

Adapter Artikelnr. Connector
voor AVALANCHE® VANESSA- 41-0048 N
headbox 21-0080 Connector groen/grijs

De adapters hebben twee DIN 42802-1-aansluitingen voor het aansluiten van de pluggen van de
saxofoonelektrode en één plug voor het aansluiten op de stimulatieaansluitingen van de
AVALANCHE®-neuromonitors.

« Sluit de groen-grijze connector van de adapter aan op de aansluiting met het label 'Output 2
Vagus'. Dat is de rechteraansluiting op de VANESSA-headbox (pre-amplifier) van de
AVALANCHE®-neuromonitor (zie Figuur 1).

* Plug de DIN-aansluiting van de saxofoonelektrode in de aansluitingen van de adapter. Houd u
aan de kleurcodes van de connectors (zie Figuur 1).

Figuur 1: Aansluiten van de saxofoonelektrode (artikelnummer 42-0068) op de
adapter (artikelnummer 41-0080) en de VANESSA-headbox

5 Gebruik

5.1 Uitpakken

De saxofoonelektrode van Dr. Langer Medical GmbH wordt geleverd in een steriel
verpakkingssysteem (gesteriliseerd met ethyleenoxide). Haal de elektrode uit de verpakking onder
aseptische omstandigheden. Het medische hulpmiddel mag niet worden herverwerkt.

5.2 Voorbereiding en gebruik
De saxofoonelektrode bestaat uit een siliconen drager met geintegreerde elektrode-oppervlakken,
een 175 cm lange kabel en twee connectors van 1,5 mm groot die voldoen aan DIN 42802-1.
Controleer de volgende punten voordat u de saxofoonelektrode gaat gebruiken:

« De saxofoonelektrode en de geintegreerde elektrode-opperviakken mogen geen tekenen van
beschadiging vertonen (bv. losse aansluitingen).
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 pluggen moeten in de aansluitingen
gestoken kunnen worden zonder dat er weerstand wordt gevoeld.
Tijdens de operatie moet de saxofoonelektrode zodanig geplaatst zijn dat voorkomen wordt dat
de elektrode en de aansluitkabel in de niet-steriele zone kunnen vallen.

5.3 Toepassing van de saxofoonelektrode
De saxofoonelektrode wordt in de carotisschede geplaatst tussen de twee grote bloedvaten in de
hals (v. jugularis interna, a. carotis communis). De elektrode moet in een positie worden geplaatst die
zich craniaal van het punt bevindt waar de n. laryngeus recurrens aftakt van de n. vagus zodat de n.
laryngeus recurrens indirect gestimuleerd kan worden. De elektrode moet worden aangebracht op de
ipsilaterale n. vagus.
* Leg de carotisschede (Figuur 2) bloot boven het punt waar de n. laryngeus recurrens aftakt van
de n. vagus.
« Open de carotisschede met een kleine incisie (ongeveer 1 tot 2 cm) om de saxofoonelektrode
te kunnen plaatsen tussen de cervicale bloedvaten.
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* Gebruik om te beginnen de handsonde om de n. vagus te stimuleren. De
saxofoonelektrode kan worden ingestoken zodra een opgewekt signaal wordt
weergegeven op het scherm van de AVALANCHE®-neuromonitor.

OPMERKING:
Als er geen eerste vagale signaal kan worden opgewekt, kan dat het gevolg zijn van:
o langer durende effecten van ontspanningsmiddelen
o verkeerde aansluiting van de elektrode op het apparaat
o onjuiste positionering van de slang
o n.laryngeus non-recurrens aan de rechterkant — zeldzaam (ongeveer 0,5 %)’

+ Gebruik een geschikte forcepsapplicator en breng de saxofoonelektrode dorsaal aan op de n.
vagus. Trek daarna de elektrode rond de n. vagus om de zenuw direct op het concave
oppervlak van de elektrode te positioneren (Figuur 2 en Figuur 3). Voor een stabiele en
reproduceerbare neuromonitoring moet de saxofoonelektrode de zenuw zo volledig mogelijk
omringen.

v. jugularis interna a. carotis communis

AN

n. vagus carotisschede
Figuur 2: Schematische afbeelding van de op de juiste wijze gepositioneerde saxofoonelektrode in de
carotisschede (schematische doorsnede)

Het speciale ontwerp maakt het mogelijk dat de elektrode goed op zijn plaats wordt gehouden en
voorkomt ongewenste stimulatie van de omliggende structuren. De elektrische pulsen worden direct
toegediend aan de n. vagus.
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Figuur 3: Schematische voorstelling a) aanbrengen van de saxofoonelektrode door deze om de
zenuw te haken; b) saxofoonelektrode op de juiste wijze gepositioneerd op de zenuw;
c) de saxofoonelektrode kan worden losgemaakt door deze in de richting van de aansluitkabel te
trekken

5.4 Verschoven saxofoonelektrode
Het speciale ontwerp van de saxofoonelektrode zorgt ervoor dat de elektrode betrouwbaar in positie
wordt gehouden.
Onjuiste positionering van het medische hulpmiddel
De electrode kan verschuiven door manipulaties van de kabel of op de
chirurgische locatie. De AVALANCHE®-neuromonitors monitoren de
A stroom die tussen de polen van de saxofoonelektrode loopt. Als er geen
stroom gedetecteerd kan worden, geven de monitors een akoestisch
signaal af. Om storende geluiden te voorkomen wordt het akoestische
signaal van de monitor na de waarschuwing automatisch onderdrukt.
« Bekijk en corrigeer de positionering van de elektrode als u het
akoestische signaal hoort.

PAS OP

5.5 Verwijderen van de saxofoonelektrode
Aan het eind van de chirurgische interventie kan de saxofoonelektrode uit de carotisschede worden
verwijderd door zachtjes aan de aansluitkabel te trekken (Figuur 3).

6 Problemen oplossen

Beschrijving van het Mogelijke oorzaak Oplossing
probleem
Slecht contact tussen de
elektrode en de zenuw of de Verwijder bloed of
spier door bloed of spoeloplossing
Geen of zwakke spoeloplossing
reactie van de spier Verschoven saxofoonelektrode Breng de elektrode opnieuw aan

Selecteer een hogere
stroominstelling
Spierverslapper Raadpleeg de anesthesist
Defecte saxofoonelektrode Gebruik een andere elektrode

op stimulatie Lage stroomintensiteit

7 Reparaties en structurele modificaties
Ongemachtigde reparaties en structurele modificaties zijn niet toegestaan.

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




8 Weggooien

Weggooien
Defecte en gebruikte apparaten mogen niet als ongesorteerd
A huishoudelijk afval worden weggegooid.
* Het apparaat moet worden weggegooid conform de regels voor het
PAS OP weggooien van chirurgisch afval zoals die van toepassing zijn in uw

instelling, en conform plaatselijke wet- en regelgeving voor het
weggooien van chirurgisch afval.

9 Technische specificaties
Productspecifieke gegevens

Lengte van de aansluitkabel 175 cm

Connector voldoet aan DIN 42802-1
Standaarden

Classificatie conform EU-richtlijn 93/42/EEC lla

10 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.

11 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.
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1 Przeznaczenie

1.1 Przewidziane zastosowanie

Elektroda do jednorazowego uzytku typu ,saksofon” firmy Dr. Langer Medical GmbH - nazywana
dalej elektroda ,saksofon” - przeznaczona jest do $rédoperacyjnego monitorowania neurologicznego
podczas interwenciji chirurgicznych w celu ciagtej stymulacji nerwu btednego. Elektroda ,saksofon”
sktada sie z silikonowego nosnika w wbudowanymi elektrodami powierzchniowymi, przewodu o
dtugosci 175 cm oraz dwéch 1,5 mm ztgczy zgodnych z DIN 42802-1. Elektrode stosuje sie wraz z
neuromonitorem AVALANCHE®. Elektrode ,saksofon” podiacza sie do przedwzmacniacza VANESSA
i do neuromonitora za pomocg adaptera. Elektroda ,saksofon”, art. Nr 42-0068 jest urzadzeniem
jednorazowego uzytku przed dostawg zostata wysterylizowana tlenkiem etylenu. Urzadzenia NIE
wolno poddawa¢ czyszczeniu/dezynfekcji. Po odstonigciu nerwu btednego elektrode ,saksofon”
umieszcza si¢ w koszulce szyjnej pomigdzy dwoma duzymi naczyniami szyjnymi (zytg szyjng
wewnetrzng i tetnicg szyjng wspoing) wokét nerwu btednego (szczegétowe instrukcje dotyczace
zakfadania znajdujg sie w czgsci ,,5”). Tworzy sie w ten sposéb styk elektryczny z nerwem
znajdujgcym sie ponizej tych dwdch naczyn. Za pomoca elektrody mozna w bezposredni sposéb
stymulowac¢ nerw. Opierajac sie na potencjale czynno$ciowym miesni, wzbudzanym poprzez
stymulacje nerwu mozna zidentyfikowac i skontrolowaé czynno$¢ nerwu krtaniowego wstecznego,
bedacego odnogg nerwu btednego. Jezeli elektroda uzywana jest zgodnie z przeznaczeniem, jej
budowa zapobiega uszkodzeniom tkanek.

1.2 Wskazanie

Elektroda ,saksofon” firmy Dr. Langer Medical GmbH przeznaczona jest wytgcznie do bezposredniej
stymulacji nerwu btednego oraz w potgczeniu z urzgdzeniem do pomiaréw EMG, do monitorowania
nerwu btednego i nerwu krtaniowego wstecznego, bedgcego odnogg nerwu btednego. Przy pomocy
tej elektrody mozna monitorowa¢ pod kagtem integralno$ci caty przebieg nerwy krtaniowego
wstecznego. Neuromonitory AVALANCHE® wyswietlajg sygnaty EMG potencjatéw czynnosciowych
migéni pochodzgcych z migsni docelowych (migénie glosowe) wzbudzanych przez stymulacje
elektryczng, ktére mogg zosta¢ ocenione przez lekarza/chirurga.

1.3 Przeciwwskazania

Nie wolno stosowac elektrody ,saksofon”, jezeli przebieg nerwy btednego jest atypowy, w
szczegolnosci gdy wzgledem naczyn szyjnych potozony jest bardziej brzusznie niz grzbietowo.
Elektroda moze spowodowaé uszkodzenie nerwu poprzez wywieranie nadmiernego nacisku. Miejsce
stymulacji nalezy utrzymywac¢ wolne od nadmiernych ilosci krwi lub ptynu do przemywania, gdyz
energia impulsu stymulacyjnego moze ulec rozproszeniu w cieczy, skutkiem czego bedzie
niewystarczajgca do wykonania stymulacji. Ponadto tkanka ktéra ma by¢ stymulowana nie moze by¢
zbyt sucha, poniewaz duza oporno$¢ elektryczna w miejscu, w ktérym elektroda styka sig z tkanka,
moze prowadzi¢ do niedostatecznego natezenia pradu stymulujgcego. Komunikat ostrzegawczy
,Check vagus probe” (sprawdz sonde btedng) emitowany przez neuromonitor AVALANCHE® moze
wskazywacé tego typu sytuacje. Elektroda ,saksofon” nie nadaje sie do stosowania w chirurgii
minimalnie inwazyjnej ani do interwencji chirurgicznych z matego nacigcia. Elektroda ,saksofon” nie
jest przeznaczona do kontaktu z sercem ani z centralng czg$cig uktadu krgzenia. Elektrody
,saksofon” nie wolno uzywac u pacjentek w cigzy, pacjentéw z aktywnymi implantami, jak np.
stymulatory serca lub ICD (kardiowertery-defibrylatory), ani u pacjentéw z padaczka.

1.4 Profil uzytkownika
Elektroda ,saksofon” moze by¢ stosowana jedynie u pacjentéw, u ktérych istniejg wskazania
wymienione w czgsci 1.2 przez lekarzy, ktérzy spetniajg nastgpujgce wymagania:

« Posiadajg wymagane przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

¢ Przeczytali i zrozumieli instrukcje uzytkowania.

* Majg doswiadczenie w postugiwaniu sie sterylnymi urzadzeniami medycznymi.




Posiadajg wiedze w zakresie neurofizjologii, a szczegdlnie srédoperacyjnej stymulacji nerwéw i
migsni oraz rejestracji potencjatéw czynnosciowych migsni.

Posiadajg wiedze na temat miejsc stosowania $rédoperacyjnego monitorowania nerwéw i majg
$wiadomos¢ przeciwwskazan do stosowania.

Wiedza, jak rozpoznac¢ i unika¢ fatszywie ujemnych reakcji podczas bezposredniej stymulacii,

* Sa $wiadomi skutkow oddziatywania $rodkéw zwiotczajgcych miesnie na sygnat EMG.
Elektroda ,saksofon” moze by¢ przygotowywana i podawana chirurgowi jedynie przez personel sali
operacyjnej, ktory spetnia nastgpujace wymagania:

+ Posiada wymagane przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

* Przeczytat i zrozumiat instrukcje uzytkowania.

* Ma doswiadczenie w postugiwaniu sie sterylnymi urzadzeniami medycznymi.

1.5 Profil pacjenta

W potgczeniu z neuromonitorami i stymulatorami nerwéw elektroda ,saksofon” firmy Dr. Langer
Medical GmbH stosuje si¢ podczas interwencii chirurgicznych zgodnie ze wskazaniami podanymi w
czesci 1.2. Nie ma znanych klinicznych ograniczen co do wieku oraz ptci pacjentéw.

1.6 Wytaczenia z zastosowania

Elektroda ,saksofon” nie jest przeznaczona do celéw terapeutycznych. Elektroda ,saksofon” nie jest
przeznaczona do stosowania w neurodiagnostyce ani poza salg operacyjng. Podanie $rodkéw
zwiotczajgcych miesnie catkowicie lub czgsciowo zablokuje przewodzenie bodzca z nerwu
ruchowego do unerwionego przezen migsnia. W takim przypadku srédoperacyjne monitorowanie
nerwdw przy uzyciu stymulatoréw nerwow (identyfikacja i monitorowanie czynnosciowe nerwéw
ruchowych, potencjaty wywotane) nie moze by¢ zrealizowane.

1.7 Stosowanie, przechowywanie i utylizacja

Elektroda ,saksofon” przeznaczona jest do stosowania $rédoperacyjnego na sali operacyjne;j.
Informacje o postugiwaniu sie elektrodami znajdujg sie w rozdziale 5 w niniejszej instrukcji obstugi.
Szczegotowe informacje na temat transportu i przechowywania elektrody ,saksofon” znajduja sie na
etykietach umieszczonych na opakowaniu urzadzenia oraz w rozdziale 3 w niniejszej instrukcji
obstugi. Informacije na temat utylizacji wyrobu medycznego znajdujg sig w rozdziale 8. Elektrody
,saksofon” nie wolno wyrzuca¢ jako niesortowany odpad komunalny. Musi by¢ ona utylizowana
zgodnie z przepisami dotyczgcymi utylizacji odpaddw chirurgicznych obowigzujgcym w danej
placéwce.

2 Uwagi dotyczace bezpieczenstwa i Srodkéw ostroznosci
Wymagane $rodki ochrony osobistej musza by¢ dostarczone przez operatora. Wszelkie urzadzenia
zabezpieczajgce nalezy poddawac regularnej kontroli.
2.1 Znaczenie uwag dotyczacych bezpieczenstwa
0 wskazuje na bezposrednie zagrozenie mogace prowadzi¢ do

zgonu, jesdli zostanie zignorowane.
NIEBEZPIECZENSTWO

wskazuje na bezposrednie zagrozenie moggce prowadzi¢ do
dewastacii Srodowiska, jesli zostanie 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 mogace prowadzi¢ do

istotnego zanieczyszczenia $rodowiska, jesli zostanie
zignorowane.

wskazuje na potencjalne zagrozenie mogace prowadzi¢ do
A tagodnych do umiarkowanych obrazen ciata, jesli zostanie
zignorowane.

wskazuje na potencjalne zagrozenie mogace prowadzi¢ do
krétkotrwatej awarii urzgdzenia, jesli zostanie zignorowane.

PRZESTROGA

wskazuje na potencjalne zagrozenie moggce prowadzi¢ do
uszkodzenia sprzetu, jesli zostanie zignorowane.

2.2 Znaczenie powiadomien
+ wskazuje informacje producenta dotyczgcg bezposrednio lub posrednio
bezpieczenstwa oséb lub ochrony sprzetu. Informacja ta nie dotyczy
»Powiadomienie:” bezposrednio zagrozenia lub niebezpiecznej sytuacji.
* Wskazuje informacje producenta, ktéra jest istotna lub uzyteczna dla
dziatania lub konserwacji urzadzenia.

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/dezynfekcji
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 urzgdzen w taki
sposob, aby byly tatwo dostepne. Uwagi dotyczgce bezpieczenstwa i $rodkéw ostroznosci muszg by¢
czytelne.
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2.5 Przestrzeganie uwag dotyczacych bezpieczenstwa

Praca z urzgdzeniami medycznymi zwigzana jest z nieznacznym zagrozeniem dla

pacjentéw, personelu medycznego oraz $rodowiska. Zagrozen tych nie mozna zlikwidowa¢ jedynie
poprzez okreslenie srodkdw 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 urzgdzeniem 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: Wadliwe
urzadzenie / wadliwe akcesoria, zastosowanie i resztkowe zagrozenia kliniczne, znieczulenie..

2.6.1 Wadliwe urzadzenie, wadliwe akcesoria

Wadliwe/zmodyfikowane urzadzenie lub podtaczone akcesoria
W przypadku uzywania wadliwego/zmodyfikowanego urzadzenia I/lub
akcesoriéw nie mozna zagwarantowac bezpiecznego dziatania ani obstugi.

A Uzytkownik i pacjent moga odnie$¢ obrazenia.
* Przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowaé urzadzenie pod katem
PRZESTROGA uszkodzen (uszkodzenia mechaniczne, zagigty przewdd, uszkodzenie

izolacji, zgigte lub ztamane koricéwki sondy...).
+ Uszkodzonego urzadzenia i/lub akcesorium nie wolno uzywac. Nalezy
wyrzuci¢ wadliwe urzadzenia i akcesoria.

2.6.2 Stosowanie i resztkowe zagrozenia kliniczne

Stosowanie z neuromonitorami lub stymulatorami nerwow

nieprzeznaczonymi do tego celu. Stosowanie urzgdzen z neuromonitorami

/stymulatorami nerwdw nieprzeznaczonymi do zamierzonego uzycia moze

powodowacé wysoka gestos¢ pragdu na powierzchni elektrody. Istnieje ryzyko

powstania oparzen skory i uszkodzen tkanek.
) * Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem,
OSTRZEZENIE patrz rozdziat 1.

* Urzadzenie nalezy uzywac¢ wytgcznie z odpowiednimi
neuromonitorami/stymulatorami nerwéw i przestrzega¢ ich instrukcji
obstugi.

Uzycie urzadzenia z uszkodzonego opakowania/po uptywie terminu

A waznosci. 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

Elektroda ,saksofon” jest urzgdzeniem jednorazowego uzytku. Nie jest

przeznaczona do poddawania czyszczeniu/dezynfekcji. Procedury

stosowane do czyszczenia/dezynfekcji urzgdzenia w celu jego ponownego
A uzycia, w tym powtarzana sterylizacja, mogg pogorszy¢ jego wiasciwosci
mechaniczne i biologiczne w stopniu niedopuszczalnym i istotnie zwigkszy¢
OSTRZEZENIE ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia. Istnieje ryzyko infekgji, alergii, reakcji
toksycznych lub innych nietoleranciji.

¢ Urzadzenia nie wolno poddawa¢ czyszczeniu/dezynfekgji.

¢ Po uzyciu urzadzenie nalezy zutylizowaé¢ zgodnie z instrukcjami w
rozdziale 8 niniejszych instrukcji obstugi

Migsien nie odpowiada mimo, ze nerw/migsien jest nienaruszony

(fatszywie ujemna odpowiedz na stymulacje). Prad stymulacji przyktadany

A do nerwu moze zmniejszy¢ sie z powodu zjawiska dzielenia pradu zgodnie z

prawem Ohma, w szczegélnos$ci z powodu gromadzenia sig ptynu w

OSTRZEZENIE obszarze styku elektrody z tkanka, lub gdy elektroda do stymulaciji jest zbyt
oddalona od struktury, ktéra ma by¢ drazniona.

« Nie dopuszczaj do gromadzenia sie ptynu.

Stymulacja niemozliwa

Sucha tkanka lub/i zaschnigte resztki tkanek na powierzchniach elektrody

powodujg bardzo duzg oporno$¢ kontaktowg pomiedzy elektrodg a tkanka.

) Dostarczenie impulsu stymulujgcego jest niemozliwe.
OSTRZEZENIE | . Wyczys¢ powierzchnie elektrody.

o Zwilz tkanke.

Jednoczasowe stosowanie urzadzenia elektrochirurgicznego oraz

urzadzenia lub urzadzenia w stycznosci z elektroda HF.

Nieprawidtowe uzycie aparatu elektrochirurgicznego (btedne podtgczenie

elektrody HF i/lub elektroda HF styka sie z powierzchniami elektrody lub

przewodami elektrody ,saksofon”) moze spowodowaé przeniesienie prgdéw
wysokiej czestotliwosci na pacjenta. Ryzyko oparzenia skéry w miejscu

OSTRZEZENIE | elektrody referencyjnej, odprowadzen elektrody lub elektrody do stymulacii
lub innych elementéw przewodzacych prad.

« Nie wolno dopusci¢ do kontaktu urzadzenia z elektrodg HF.

« Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia aparatu elektrochirurgicznego.

Ciagta stymulacja nerwu btednego wplywa na narzady kontrolowane

przez autonomiczny ukfad nerwowy.

W rzadkich przypadkach ciaggta stymulacja nerwu btednego moze wptywac

na autonomiczng funkcje regulacji czestosci pracy serca, na przyktad

OSTRZEZENIE = prowadzié do zaburzen rytmu serca.
« Skontaktuj sie z anestezjologiem.
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Stosowanie srodkéw zwiotczajacych migsnie

Podanie srodkéw zwiotczajgcych migsénie catkowicie lub czesciowo zablokuje
przewodzenie bodzca z nerwu ruchowego do unerwionego przezen migsnia.
W takim przypadku urzadzenie nie moze spetni¢ zamierzonego
zastosowania - tj. lokalizacji nerwéw za pomocg stymulaciji elektryczne;j.

« Skontaktuj sie z anestezjologiem.

3 Symbole zastosowane na opakowaniu

®

~e-

AN

Wskazuje producenta
urzgdzenia medycznego
zgodnie z Dyrektywg UE
93/42/EEC.

Numer artykutu. Wskazuje
numer zamowienia
producenta, co pozwala na
zidentyfikowanie urzagdzenia
medycznego.

Kod partii. Wskazuje kod partii
producenta, co pozwala na
zidentyfikowanie partii.

Wskazuje date produkcji.

Wskazuje date waznosci, po
ktérej zastosowanie
urzadzenia medycznego nie
jest juz dozwolone.

Wskazuje urzagdzenie
medyczne, ktére zostato
wysterylizowane tlenkiem
etylenu.

Uwaga. Wskazuje, ze
uzytkownik jest zobowigzany
do zapoznania sig z instrukcjg
obstugi, w szczegdlnosci
odnosnie do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa
takich jak ostrzezen i uwag,
ktérych z réznych powodéw
nie mozna umiescic¢
bezposrednio na urzadzeniu
medycznym.

Przestrzegac¢ instrukciji
obstugi. Wskazuje, ze
uzytkownik jest zobowigzany
sprawdzic¢ instrukcje obstugi.

Wskazuje, ze urzadzenie
medyczne nie powinno by¢
uzywane, jezeli jego
opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte.

Wskazuje, ze urzgdzenie

medyczne musi by¢ chronione
przed zrédtami $wiatta.

0

®
&
[mD]

L

(01)0425180720
(11)210100

(17)230100
(10)P000000-01

CE

0297

&

* Nie nalezy uzywa¢ urzgdzenia w przypadku podania srodkow
zwiotczajgcych migsénie.

Wskazuje podwdjny sterylny
system barierowy.

Wskazuje podwdjny sterylny
system barierowy z
zewnetrznym opakowaniem
ochronnym.

Wskazuje urzagdzenie
jednorazowego uzytku/do
stosowania u jednego pacjenta.

Wskazuje urzadzenie
medyczne, ktére nie zawiera
lateksu.

Wskazuje urzgdzenie
medyczne.

Numer niepowtarzalnej
identyfikacji urzgdzenia (Unique
Device Identification)

GS1 Datamatrix kod 2D

Kod 2D jako czytelny tekst:
(01) Global Trade Item Number
(GTIN)

(11) Data produkgiji

(17) Data waznosci

(10) Kod partii

Symbol wskazuje zgodnos$¢ z
odpowiednimi Dyrektywami UE.
0297: Numer ID przedstawia
numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej

(DQS Medizinprodukte GmbH,
Frankfurt am Main, Germany)

Wskazuje, ze urzgdzenie
medyczne musi by¢ chronione
przed wilgocia.

4 Potaczenie i podlgczanie elektrody ,,saksofon”

4.1 Pofaczenie z akcesoriami i innymi urzadzeniami medycznymi

Akcesoria i kompatybilne urzgdzenia medyczne firmy Dr. Langer Medical GmbH zalecane sg do
uzycia z elektrodami ,saksofon”. Wszystkie informacje o potaczeniach i specyfikacje techniczne
akcesoridw i urzadzen medycznych podanych w tym dokumencie odnoszg sig do produktéw Dr.
Langer Medical GmbH.
Stosowanie z neuromonitorami lub stymulatorami nerwéw
nieprzeznaczonymi do tego celu. Stosowanie urzgdzen z neuromonitorami
/stymulatorami nerwdw nieprzeznaczonymi do zamierzonego uzycia moze
powodowac wysoka gestos¢ pradu na powierzchni elektrody. Istnieje ryzyko

A

OSTRZEZENIE

powstania oparzen skory i uszkodzen tkanek.

« Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem,

patrz rozdziat 1.

¢ Urzadzenie nalezy uzywac¢ wytgcznie z odpowiednimi
neuromonitorami/stymulatorami nerwdw i przestrzegac ich instrukcji

obstugi.
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4.2 Podtaczanie do neuromonitoréw AVALANCHE®

Elektroda ,saksofon” firmy Dr. Langer Medical GmbH pasuje do ztgcz zgodnych z DIN
42802-1 (biate i czarne). Do podiaczenia elektrod do neuromonitoréw AVALANCHE © firmy Dr.
Langer Medical GmbH potrzebny jest jeden z nastepujacych adapteréw:

Adapter Artykut nr Ztacze

Dla przedwzmacniacza 41-0048

AVALANCHE® VANESSA 41-0080 Ztgcze zielone/szare

Adaptery majg dwa gniazda DIN 42802-1 do podtgczenia wtyczek elektrody ,saksofon” i jedng
wtyczke do podigczenia gniazd stymulacji neuromonitoréw AVALANCHE®.

+ Podigcz ztgcze zielono/szare do adaptera w gniezdzie oznaczonym ,Output 2 Vagus” (wyjscie 2
Btedny), ktdre jest prawym gniazdem w przedwzmacniaczu VANESSA neuromonitora
AVALANCHE® (patrz Rycina 1).

* Wiz ztgcze DIN elektrody ,saksofon” do gniazd w adapterze. Upewnij si¢, ze zwracasz uwage
na kody koloréw zigcz (patrz Rycina 1).

Rycina 1: Podtgczanie elektrody ,saksofon” (art. Nr 42-0068) do adaptera (art. Nr 41-0080) i
przedwzmacniacza VANESSA

5 Obstuga

5.1 Rozpakowywanie

Elektroda ,saksofon” firmy Dr. Langer Medical GmbH dostarczana jest w sterylnym opakowaniu
(sterylizowane EO). Elektrode nalezy wyja¢ z opakowania w warunkach sterylnych. Urzadzenia NIE
wolno poddawac czyszczeniu/dezynfekcji.

5.2 Przygotowanie i inspekcja

Elektroda ,saksofon” sktada sie z silikonowego no$nika w wbudowanymi elektrodami
powierzchniowymi, przewodu o dtugosci 175 cm oraz dwéch 1,5 mm ztgczy zgodnych z DIN 42802-
1.

Przed uzyciem elektrody ,,saksofon” nalezy sprawdzi¢ nastepujace punkty:

« Elektroda ,saksofon” i wbudowane elektrody powierzchniowe nie mogg wykazywa¢ zadnych
oznak zniszczenia (np. luzne potgczenia).
I1zolacja przewodu potgczeniowego, szczegoélnie przy ztgczach, nie moze by¢ uszkodzona.
Styki elektryczne we wtyczkach nie moga by¢ zagiete, otwory kontaktowe w gniazdach nie
moga by¢ zatkane.
Ztgcza muszg taczy¢ sie bezproblemowo. Wiozenie wtyczek do gniazda musi by¢ mozliwe bez
odczucia zadnego oporu.
Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy dopilnowaé, zeby elektroda ,saksofon” oraz przewéd
potaczeniowy byty utozone tak, aby nie mogty spas¢ na pole niesterylne.

5.3 Aplikacja elektrody ,,saksofon”

Elektrode ,saksofon” umieszcza sig migdzy dwoma duzymi naczyniami szyjnymi (tetnicg szyjng
wspdlng i zylg szyjng wewnetrzng) w koszulce szyjnej. Elektroda musi zosta¢ umieszczona
dogtowowo w stosunku do miejsca odejécia nerwu krtaniowego wstecznego od nerwu btednego tak,
aby umozliwi¢ posrednig stymulacje nerwu wstecznego. Elektrode nalezy umiesci¢ na
tozsamostronnym nerwie btednym.

* Nalezy odstoni¢ koszulke szyjng (Rycina 2) powyzej miejsca odejécia nerwu krtaniowego
wstecznego od nerwu btednego.

* Otworzy¢ koszulke szyjng matym, 1-2 centymetrowym nacieciem, aby umozliwi¢ umieszczenie

elektrody ,saksofon” pomiedzy naczyniami szyjnymi.
Na poczatek do stymulacji nerwu btednego nalezy uzy¢ sondy trzymanej w rece. Elektrode
,saksofon” mozna wprowadzi¢ jak tylko na ekranie neuromonitora AVALANCHE® wyswietli sie
wywotany sygnat.
POWIADOMIENIE:
Jezeli nie mozna wywota¢ poczatkowego sygnatu z nerwu btednego, przyczyng moze byé:

o przedtuzone dziatanie $rodkéw zwiotczajgcych

o nieprawidiowe podtgczenie elektrody do urzadzenia

o nieprawidiowe umiejscowienie cylindra

o brak nerwu krtaniowego wstecznego po stronie prawej — rzadko (ok. 0,5%)"

* Za pomoca odpowiedniego aplikatora kleszczykowego nalezy wprowadzi¢ elektrode ,saksofon”
grzbietowo w stosunku do nerwu btednego. Nastepnie trzeba przeciggna¢ elektrode wokét
nerwu btednego tak, aby utozy¢ nerw bezposrednio na wklestej powierzchni elektrody (Rycina 2
i Rycina 3). Aby uzyskac stabilne i powtarzalne neuromonitorowanie, elektroda ,saksofon” musi
by¢ otacza¢ nerw najdoktadniej, jak to mozliwe.

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




Zyta szyjna wewnetrzna Tetnica szyjna wspodina
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Nerw btedny Koszulka szyjna

Rycina 2: Schematyczna ilustracja prawidtowego umieszczenia elektrody ,saksofon” w koszulce
szyjnej (przekroj schematyczny)

Specjalny ksztatt elektrody umozliwia jej bezpieczne osadzenie na miejscu i zapobiega niepozadanej
stymulacji otaczajgcych struktur. Impulsy elektryczne dostarczane sg bezposrednio do nerwy
btednego.

NS

Rycina 3: Schematyczne przedstawienie a) aplikacji elektrody poprzez zahaczenie jej o nerw;
b) elektrode ,saksofon” umieszczong prawidtowo na nerwie;
c) elektrode mozna odtgczy¢ pociagajac jg w kierunku przewodu potgczeniowego

5.4 Przemieszczenie elektrody ,,saksofon”

Specjalny ksztatt elektrody zapewnia jej niezawodne umocowanie na miejscu.
Nieprawidtowe umieszczenie urzadzenia
Elektroda moze przesung¢ sie z powodu manipulacji przewodem lub w polu
operacyjnym. Neuromonitory AVALANCHE® monitorujg prad przeptywajacy

A pomiedzy biegunami elektrody ,saksofon”. Jezeli nie mozna wykry¢ pradu,
monitor emituje sygnat dzwiekowy. Aby nie wywotywa¢ nadmiernego hatasu
PRZESTROGA  sygnat jest automatycznie wyciszany po wybrzmieniu alertu.
+ Po ustyszeniu sygnatu skontrolowac i skorygowaé¢ umiejscowienie
elektrody.

5.5 Usuwanie elektrody ,,saksofon”
Pod koniec interwencii chirurgicznej elektrode ,saksofon” usuwa sie z koszulki szyjnej pociggajgc
delikatnie za przewod potgczeniowy (Rycina 3).

6 Wskazéwki diagnostyczne
Opis problemu Mozliwe przyczyny Rozwiazanie
Staby kontakt miedzy elektrodg a

e Usuna¢ krew lub roztwér do
nerwem / migéniem z powodu

krwi lub plynu do plukania plukania
Brak lub staba reakcja Przemieszczenie elektrody Przywroéci¢ whasciwe
miesnia na stymulacje ,saksofon” umiejscowienie elektrody
Niskie natgzenie pragdu Wybierz wyzsze nastawy pradu
Srodek zwiotczajgcy miesnie Skontaktuj sie z anestezjologiem
Wadliwa elektroda ,saksofon” Uzy¢ inng elektrode
7 Naprawy i modyfikacje strukturalne
Nieuprawnione naprawy i modyfikacje strukturalne sg niedozwolone.
8 Utylizacja
Utylizacja
Uszkodzonych i uzywanych urzadzen nie wolno wyrzuca¢ jako niesortowany
A odpad komunalny.

* Urzadzenie musi zosta¢ zutylizowane zgodnie z zasadami utylizacji
PRZESTROGA odpaddw chirurgicznych obowigzujgcych w danej placéwce i zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji odpadéw chirurgicznych.

9 Dane techniczne
Dane produktu

Dtugos$¢ przewodu potgczeniowego 175 cm
Zigcze Zgodne z DIN 42802-1
Standardy

Klasyfikacja zgodna z Dyrektywag UE 93/42/EEC lla
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10 Gwarancja
Stosuje sig zasady i warunki Dr. Langer Medical GmbH lub warunki umowy zakupu.
Gwarancja obejmuije 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 sig¢ 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.

11 Prawa autorskie i powielanie instrukcji obstugi

Prawa autorskie do instrukcji obstugi nalezg 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 dystrybucji, a takze thumaczenia. Zadna czes¢
tej instrukcji obstugi nie moze by¢ reprodukowana w zadnej formie (np. fotokopia, mikrofilm lub inna
procedura) ani 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.
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SAXOFONOVA ELEKTRODA

Saxofonova elektroda jednorazova (kat. ¢. 42-0068)
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1 Ucel pouziti

1.1 Urcéeny ucel

Jednorazova saxofonova elektroda spolecnosti Dr. Langer Medical GmbH (dale jen ,saxofonova
elektroda®) — je uréena k neurologickému monitorovani béhem chirurgickych zakroku k zajisténi
kontinualni stimulace n. vagus. Saxofonova elektroda se sklada ze silikonového nosice

s integrovanymi ploSkami kontaktu, kabelu o délce 175 cm a dvou 1,5mm konektort dle normy DIN
42802-1. Elektroda se pouziva v kombinaci s neuromonitorem AVALANCHE?®. Je pfipojena

k headboxu VANESSA a pomoci adaptéru i k neuromonitoru. Saxofonova elektroda, kat. ¢. 42-0068,
je jednorazova a pred expedici je sterilizovana ethylenoxidem. Nepouzivejte opakované. Po expozici
n. vagus je elektroda umisténa do nervové-cévniho svazku mezi dvé velké kréni cévy (v. jugularis
interna, a. carotis communis) kolem n. vagus (podrobné pokyny k manipulaci a zavedeni najdete

v bodu 5). Tim je zaji§tén elektricky kontakt s vagem pod obéma cévami a pomoci elektrody Ize nerv
pfimo stimulovat. Na zakladé potencialu svalové reakce vyvolané stimulaci Ize Zjistit a ovéfit funkci
jedné z vétvi vagu, n. laryngeus recurrens. Pokud je elektroda pouzita podle pokynd, jeji konstrukce
zabrariuje poranéni tkané.

1.2 Indikace

Saxofonova elektroda spole¢nosti Dr. Langer Medical GmbH je uréena pouze k ptimé stimulaci n.
vagus a — v kombinaci s EMG méfenim — k monitorovani vagu a jedné z jeho vétvi, n. laryngeus
recurrens. Lze tedy sledovat neporusenost celé drahy tohoto odboéného nervu. Neuromonitory
AVALANCHE zobrazuji EMG signaly akéniho potencidlu z cilového svalu (musculus vocalis),
vyvolané elektrickou stimulaci, takze Iékaf mize vystup snadno kontrolovat.

1.3 Kontraindikace

Elektrodu nepouzivejte pfi atypickém pribéhu n. vagus, zejména pokud vede spiSe ventralné nez
dorzalné od krénich cév. Mohla by na nerv vyvijet nadmérny tlak a tim jej poskodit. Dbejte, aby na
stimulovaném misté nebylo pfili§ velké mnozstvi krve nebo oplachového roztoku — v takovém
pfipadé by se proud stimula¢niho impulzu rozptylil do kapaliny a nedostacoval by ke stimulaci nervu.
Stimulovana tkan nesmi byt ani pfili§ sucha — v takovém pFipadé by vysoky elektricky odpor v misté
kontaktu zpusobil nedostate¢nost stimulaéniho proudu. Tento problém byt signalizovan varovnou
zpravu ,,Check vagus probe!“ (Zkontrolujte elektrodu) na monitoru. PouZiti elektrody neni vhodné pfi
miniinvazivni chirurgii nebo pfi provedeni jen velmi malych incizi. Elektroda neni ur€ena k pfimému
kontaktu se srdcem nebo centralnim ob&hovym systémem. Elektrodu nelze pouzit u pacient

s aktivnimi implantaty, napf. kardiostimulatory nebo ICD, ani u téhotnych pacientek.

1.4 Profil uzivatele
Elektrodu Ize pouzit pouze k indikacim uvedenym v bodu 1.2, a to Iékafi, ktefi splfiuji tyto pozadavky:
Maiji potfebné zaskoleni, znalosti a zkuSenosti.
Dukladné si prostudovali tento navod k pouziti.
Maji zkusenosti s manipulaci se sterilnimi IékaFskymi prostfedky.
Orientuji se v neurofyziologii, zejména v intraoperacni nervosvalové stimulaci a zaznamu
akéniho potencialu svalovych bunék.
Maji znalosti o aplikaci intraoperativniho neuromonitoringu a jsou si védomi jeho kontraindikaci.
Védi, jak béhem piimé nervové stimulace rozpoznat fale$né negativni stimula¢ni reakci a jak ji
predejit.
Jsou si védomi u€ink( myorelaxancii na EMG signaly.
Elektrodu Ize pfipravovat a poskytovat pouze chirurgtim (na jejich zadost), a mohou tak ¢init pouze
¢lenové personalu operacniho salu, ktefi splfiuji tyto pozadavky:

* Maji potfebné zaskoleni, znalosti a zkuSenosti.

« Dukladné si prostudovali tento navod k pouziti.

* Maji zkuSenosti s manipulaci se sterilnimi I€kafskymi prostfedky.
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1.5 Profil pacienta
Saxofonové elektrody — v kombinaci s neuromonitory a neurostimulatory — se pouzivaji
b&hem chirurgickych zakrok( v souladu s indikacemi v bodu 1.2. Zadna klinicka omezeni ve véku
nebo pohlavi pacientll nejsou znama.

1.6 Nevhodné pouziti

Elektroda neni uréena k terapeutickému pouziti. Neni také uréena k neurodiagnostice nebo pouziti
mimo operacni sal. Podani myorelaxancii ¢aste¢né nebo UpIné zablokuje vedeni signalu

z motorického nervu do jim inervovaného svalu. Cile intraoperaéni neuromonitorace pfi pouziti
stimulatoru (identifikace a monitorovani funkce motorickych nervli prostrednictvim evokovaného
potencialu) nelze v tomto pfipadé naplnit.

1.7 Pouziti, pfeprava, skladovani a likvidace

Elektroda je uréena k intraoperacni aplikaci na operacnim sale. Pokyny k praci s ni najdete v kapitole
5 tohoto navodu. Podrobné informace o jeji pfepravé a skladovani najdete na jeji etiketé a v kapitole
3 tohoto navodu. Informace o likvidaci prostfedku naleznete v kapitole 8. Elektrodu nevyhazujte do
netfidéného komunalniho odpadu. Musi byt zlikvidovana v souladu se smérnicemi zdravotnického
zafizeni pro chirurgicky odpad.

2 Bezpecnostni upozornéni a opatreni
Operujici si musi zajistit vhodné osobni ochranné prostiedky. Pravidelné kontrolujte funkénost véech
bezpecnostnich systému a pojistek.

2.1 Vyznam bezpecnostnich upozornéni

* znamena bezprostiedni nebezpeci; pokud mu nepredejdete, mlize mit za
nasledek smrt.
znamena bezprostiedni nebezpedi; pokud mu nepiedejdete, mize mit za
nasledek devastaci Zivotniho prostredi.

NEBEZPECi

znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za

nasledek tézké zranéni.
« znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepfedejdete, muZe negativné
ovlivnit spravnou funkci okolnich pfistrojd.
VAROVANI « znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepfedejdete, muze mit za

nasledek vyznamné poskozeni Zivotniho prostredi.

« znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepiedejdete, mize mit za
A nasledek lehké nebo stfedné tézké zranéni.
L « znamena potencialni nebezpedi; pokud mu nepredejdete, mize mit za
UPOZORNENI nasledek kratkodobé vypadky ve funkci pfistroje.

POZOR znamena potencidlni nebezpeci; pokud mu nepfedejdete, muze 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 netykaji nebezpeéi nebo
»Poznamka:" nebezpecné situace.
+ znamena informace od vyrobce, které jsou duleZité nebo uzite¢né pro provoz
nebo udrzbu prostiedku.

2.3 Seznamenis navodem
Peclivé nastudovani navodu je naprosto nezbytné k zajisténi spravné funkce vyrobku. Kazda osoba,
ktera vyrobek

* pfipravuje,

* pracuje s nim

« a cisti jej a sterilizuje,
si musi pred pouzitim navod precist. Dodrzujte bezpe¢nostni upozornéni, uvedena v jednotlivych
kapitolach.

2.4 Zakladni bezpecnostni opatreni
Navod uchovavejte na misté snadno pfistupném tam, kde budou vyrobky pouzivany. Vytisténé
bezpecnostni pokyny musi byt udrzovany v ¢itelném stavu.

2.5 Dodrzovani bezpecnostnich 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 zna¢né miry na zaskoleni
zdravotnického personalu a spravném vyuziti vyrobku. Kazda osoba pracujici s timto prostfedkem je
povinna si nastudovat a dodrZzovat bezpec¢nostni upozornéni uvedena v této kapitole.

2.6 Bezpecnostni upozornéni a opatreni
Bezpecnostni upozornéni jsou rozdélena podle téchto rizikovych kategorii: Vadny prostredek ¢i
pfislusenstvi, pouziti a rezidudlini riziko v klinickém provozu, anestezie.




2.6.1 Vadny prostredek ¢i prislusenstvi
Vadny ¢i upravovany prostredek a pfipojené prislusenstvi
P¥i pouziti vadného ¢&i upraveného prostfedku nebo pfisluSenstvi nelze zarugit
jeho bezpecény provoz a manipulaci s nim. Mize dojit k poranéni uzivatele ¢i

A pacienta
« Pred pouzitim zkontrolujte, zda prostiedek &i pfislusenstvi neni poskozeno
UPOZORNENi (mechanické poskozeni, zalomeny kabel, poskozena izolace, ohnuté nebo

prasklé kontakty elektrody...).
« Poskozeny prostfedek ¢i prisluSenstvi nepouzivejte, a pokud jsou vadné,
zlikviduijte je.

2.6.2 Rezidualni riziko pfi pouziti a klinickém provozu

Pouziti nevhodnych neuromonitort a neurostimulatora

Pouziti elektrody s neuromonitory ¢i neurostimulatory, které pro ni nejsou

uréeny, muze zpUsobit vysokou hustotu proudu na jejich kontaktech a tim i

popaleni pokozky a poranéni tkani.

« Prostiedek Ize aplikovat pouze v souladu s jeho zamyslenym pouzitim, viz
kapitola 1.

« Prostfedek pouZivejte pouze s vhodnymi neuromonitory a neurostimulatory
a dodrzuijte jejich navod k pouziti.

Pouziti prostiedku z poskozeného baleni ¢i po uplynuti exspirace

PFi pouziti prostfedku z poskozeného baleni nebo po exspiraci hrozi riziko
infekce.

¢ Zkontrolujte obal, zda neni poSkozen.

« Zkontrolujte datum exspirace.

Opakované pouziti prostiedku

Saxofonova elektroda je jednorazova; neni uréena k vycisténi a dal$imu
pouziti. Ciéténi, dezinfekce a sterilizace potfebné k opakovanému pouZiti
mohou narusit mechanické a biologické parametry prostfedku a vyrazné
zvysit riziko kontaminace. Hrozi riziko infekce, alergii, toxickych reakci a
dal$ich potizi.

* Nepouzivejte opakované.

* Po pouziti prostifedek zlikvidujte podle pokynu v kapitole 8 tohoto navodu.

Nereagovani svalu, i kdyz je nerv/sval neporusen (faleSné negativni
reakce na stimulaci). Generovany proud se mize v souladu s Ohmovym
zakonem rozdélit do nékolika vétvi, zejména vinou tekutiny nahromadéné
v misté elektrody, nebo pokud je stimulacni elektroda pfili§ daleko od
excitabilnich struktur. V takovém pfipadé nemusi byt proud aplikovany na
nerv dostate¢né vysoky.

* Dbejte, aby nedoslo k hromadéni tekutin.

Stimulace neni mozna

Mohlo dojit k velmi vysoké impedanci v kontaktu mezi elektrodou a tkani,
zpusobené suchou tkani nebo jejimi vysusenymi zbytky na povrchu elektrody.
Nelze aplikovat stimulaéni impuls.

« Ocistéte povrch elektrody.

* Navlhcete tkarn.

Soucasné pouziti elektrochlrurglckeho generatoru a elektrody, pfipadné
elektrody v kontaktu s vysokofrek: ¢ni neutralni elektrodou
Nespravné pouziti elektrochlrurglckeho generatoru (nespravné pfipojeni VF
elektrody nebo jeji kontakt s povrchem nebo kabelem elektrody saxofonové)
muZe zpUsobit pfenos vysokofrekvencniho proudu na pacienta. Riziko
popaleni pokozky svody a referenénimi nebo stimulaénimi elektrodami nebo
jinymi vodivymi sou¢astmi.

« Chrarite prostfedek pfed kontaktem s vysokofrekvenéni elektrodou.

« Dodrzuje pokyny v navodu ke generatoru.

Kontinualni vagova stimulace ma negativni vliv na organy fizené
autonomnim nervovym systémem

Ve vzacnych situacich mize kontinualni stimulace vagu ovlivnit napfiklad
autonomni funkce regulujici srdec¢ni frekvenci a vést k srde¢nim arytmiim.
« Poradte se s anesteziologem.

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 nervi pomoci elektrické
stimulace.

« Nepouzivejte tento prostiedek, pokud pacient dostal myorelaxans.

« Poradte se s anesteziologem.

-
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3 Symboly na obalu

Nazev vyrobce zdravotnického A . -
prostfedek podle smérnice EU © Jtedqa's: o ésystem Sldvoll
93/42/EHS. steriini barierou.

Katalogové ¢islo. ~____ -

Objednavkové &islo vyrobce, {©\r Systém s dvoji sterilni bariérou
podle néhozZ Ize prostfedek N a vnéjSim ochrannym obalem.

identifikovat.
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Kaéd Sarze. Kod $arze vyrobce,
podle néhoz Ize zjistit vyrobni
Sarzi prostredku.

Prostredek je na jedno pouziti
nebo pro jediného pacienta.

Datum vyroby. neobsahuje pfirodni kau¢ukovy

latex.

@ Zdravotnicky prostredek, ktery

Da““)“ eXspirace, ponomz L= Zdravotnicky prostredek.
prostfedek nelze pouzivat.
Zdravotnicky prostfedek

sterilizovany ethylenoxidem. ldentiikatogprstro eiID)

® L P EMEE

Pozor. UzZivatel je povinen Kéd GS1 Datamatrix 2D

prostudovat si navod, zejména - 2D kad jako citelny text:

bezpecnostni informace (01) Mezinarodni ¢islo obchodni

(varovani a bezpecénostni polozky (GTIN)

opatfeni), které z riznych (01)0425180720  (11) Datum vyroby

duvodl nelze uvést pfimo na ees) (17) Pouzitelnost

N (11)210100 o e s s
prostfedku. (17)230100 (10) Cislo $arze/davky
(10)P000000-01

Dodrzujte navod k pouZiti. Prosttedek je v pIném souladu

Uzivatel je povinen se Fidit s platnymi smérmicemi EU.

navodem k pouziti. 0297: ID je identifikagni &islo

Zdravotnicky prostiedek nelze  (13Q7 oznameného subjektu

pouzivat, pokud je obal (DQS Medizinprodukte GmbH,

poskozeny nebo otevieny. Frankfurt am Main, Némecko)
=i Zdravotnicky prostfedek musi " Zdravotnicky prostfedek musi
£\ byt chranén pred zdroji svétla. T byt chranén pred vihkosti.

4 Kombinace a zapojeni saxofonové elektrody

4.1 Kombinace s prisluSenstvim a dalSimi zdravotnickymi prostredky
Saxofonové 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 prostfedkl v tomto dokumentu plati pro
pristroje od spole¢nosti Dr. Langer Medical GmbH (dale ,vyrobce®).

Pouziti nevhodnych neuromonitort a neurostimulatora

Pouziti elektrody s neuromonitory ¢ neurostimulatory, které pro ni nejsou

uréeny, mlze zpusobit vysokou hustotu proudu na jejich kontaktech a tim i

popaleni pokozky a poranéni tkani.

« Prostredek Ize aplikovat pouze v souladu s jeho zamyslenym pouzitim, viz

VAROVANI kapitola 1.
* Prostfedek pouzivejte pouze s vhodnymi neuromonitory a neurostimulatory
a dodrzujte jejich navod k pouZziti.

4.2 Zapojeni do neuromonitort AVALANCHE

Saxofonové elektrody znacky Dr. Langer Medical GmbH jsou vybaveny konektory podle normy DIN
42802-1 (Cernym a bilym). Chcete-li pfipojit saxofonovou elektrodu k neuromonitorm AVALANCHE,
potiebujete jeden z téchto adaptért:

Adaptér Kat. ¢. Konektor
pro headbox AVALANCHE 41-0048 Sedozeleny
VANESSA 41-0080 v

Adaptéry maji dvé patice dle DIN 42802-1 pro pfipojeni saxofonové elektrody a jednu zastréku,
uréenou do stimulaéni zditky neurostimulatord AVALANCHE.
« Sedozeleny konektor adaptéru zapojte do patice oznagené ,Output 2 Vagus®, coZ je prava
zditka na headboxu (pfedzesilovaci) VANESSA k neuromonitoru AVALANCHE (viz Obr. 1).
* Zapojte DIN konektor saxofonové elektrody do patice adaptéru. DodrZujte barevné znaceni
konektort (viz Obr. 1).

Obr. 1: Zapojeni saxofonové elektrody (kat. ¢. 42-0068) do adaptéru (kat. €. 41-0080) a headboxu
VANESSA




5 Manipulace

5.1 Vybaleni
Saxofonova elektroda je dodavana ve sterilnim obalu (a sterilizovana EtO). Z obalu ji vyjimejte
asepticky. Nepouzivejte opakované.

5.2 Priprava a kontrola
Elektroda se sklada ze silikonového nosice s integrovanymi ploskami kontaktt, kabelu o délce
175 cm a dvou 1,5mm konektort dle normy DIN 42802-1.
Pred pouzitim elektrody dbejte na dodrzeni nasledujicich bodu:
+ Saxofonova elektroda a jeji povrchy nesmi nést znamky poskozeni (napf. uvolnéné spoje).
* |zolace spojovaciho kabelu, zejména u konektord, nesmi byt poSkozena.
Elektrické kontakty v zastrékach nesmi byt ohnuté, otvory v patici nesmi byt ucpané.
+ Konektory musi jit snadno zapojit. Zastréky musi jit snadno zapojit do patice bez znamek
odporu.
Béhem operace dbejte, aby elektroda ani spojovaci kabel neopustily sterilni pole.

5.3 Zavedeni saxofonové elektrody
Elektroda se zavadi mezi dvé velké kréni cévy (v. jugularis interna, a. carotis communis) do nervové-
cévniho svazku kréniho. Umistéte ji kranialné k bodu, kde se n. laryngeus recurrens oddéluje od n.
vagus, aby bylo vétev mozZné nepiimo stimulovat. Elektrodu je nutno aplikovat na ipsilateralni n.
vagus.
* Vypreparujte nervové-cévni svazek kréni (Obr. 2) nad bodem, kde se n. laryngeus recurrens
oddéluje od n. vagus.
* Svazek oteviete malou incizi asi 1 az 2 cm dlouhou, ktera umozni zavedeni elektrody mezi
kréni cévy.
* Zahajte stimulaci n. vagus elektrodou, drzenou v ruce. Saxofonovou elektrodu Ize zavést,
jakmile se na obrazovce neuromonitoru zobrazi evokovany signal.
POZNAMKA:
Nelze-li vyvolat pocatecni vagovy signal, mize to mit nékolik pFicin:
o trvajici ucinek relaxancii,
o elektroda neni spravné pfipojena k neuromonitoru,
o nespravna poloha trachealni elektrody,
o napravé strané je n. laryngeus non-recurrens (vzacny ukaz, v cca 0,5 % pripadu)’'
* Pomoci vhodného nastroje (pinzety/peanu) zavedte elektrodu dorzalné od n. vagus. Poté
zatahnéte elektrodou kolem nervu tak, aby byl obklopen zakfivenym povrchem elektrody (Obr. 2
a Obr. 3). K zajisténi stabilni a reprodukované neuromonitorace musi elektroda co nejuplnéji
nerv obklopit.

v. jugularis interna a. carotis communis

n. vagus nervové-cévni kréni svazek

Obr. 2: llustrace saxofonové elektrody spravné umisténé v krénim svazku (schematicky prirez)

Specialni konstrukce elektrody umozriuje jeji bezpe€né udrzeni na misté a zabrarnuje nezadouci
stimulaci okolnich tkani. Elektrické impulsy jsou dodavany pfimo na n. vagus.

Obr. 3: Schematicka ilustrace: a) aplikace saxofonové elektrody na nerv;
b) saxofonova elektroda spravné umisténa na nervu;
c) saxofonovou elektrodu Ize oddélit tahem ve sméru spojovaciho kabelu

5.4 Dislokace saxofonové elektrody
Specialni konstrukce elektrody zajistuje jeji spolehlivé udrzeni na misté aplikace.
Nespravné umisténi prostiedku
Elektroda se mGze v dusledku manipulace s kabelem nebo chirurgického
A zakroku posunout. Neuromonitory AVALANCHE monitoruji proud, ktery
proudi mezi pély saxofonové elektrody. Pokud Zadny proud nezjisti, monitory
UPOZORNENI  vyslou zvukovy signal. Ten ji nasledné ztlumen, aby zbyte&né nerusil.
« Jakmile signal uslysite, zkontrolujte a opravte umisténi elektrody.

5.5 Odstranéni saxofonové elektrody
Na konci chirurgického zakroku Ize elektrodu ze svazku odstranit jemnym zatahanim za spojovaci
kabel (Obr. 3).

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487
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6 Reseni potizi

Popis problému Mozna Reseni
Spatny kontakt mezi elektrodou
a nervem/svalem kvuli Odstrarite krev nebo oplachovy
. pfitomnosti krve nebo roztok
Zadna nebo slaba oplachového roztoku
reakce svalu na Dislokace elektrody Premistéte elektrodu
stimulaci PFilis slaby proud Nastavte proud na vysi hodnotu
Myorelaxans Poradte se s anesteziologem
Vadna elektroda Pouzijte jinou
7 Opravy a konstrukéni tpravy
Opravy a konstrukéni Upravy bez souhlasu vyrobce nejsou povoleny.
8 Likvidace
Likvidace
A Vadné a pouzité prostfedky nevyhazujte do netfidéného komunalniho
odpadu.

UPOZORNENi . Prgstn"etyiek mu§i byg zli’kvidovén v souladu'se’smz’érniqemil zdravotnického
zafizeni pro chirurgicky odpad a relevantni mistni legislativou.

9 Technické parametry
Specifické udaje o vyrobku

Délka spojovaciho kabelu 175 cm
Konektor podle normy DIN 42802-1
Standardy
Klasifikace podle smérnice EU 93/42/EHS lla
10 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 stimulaénich elektrod.

* Spravna manipulace.

« Dodrzeni pokynu pro pfepravu, skladovani a vyuziti.

* Nebyly provedeny neopravnéné konstrukéni Gpravy.

* Nebyly provedeny neopravnéné opravy.
Vyrobce v zadném pfipadé neodpovida za Skody nasledné.

11 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. V8echna prava na tento navod jsou
vyhrazena, zejména pravo na jeho reprodukci a distribuci, jakoZ i pfeklad. Zadnou &ast tohoto
navodu nelze bez pfedchoziho pisemného souhlasu vyrobce jakymkoli zplisobem (napf. formou
fotokopie, mikrofilmu nebo jinak) fotokopirovat, zpracovavat, kopirovat nebo distribuovat pomoci
elektronickych systému. Informace obsazené v tomto navodu se mohou ménit nebo rozsifovat bez
predchoziho upozornéni a vyrobce v tomto sméru nema zadné zavazky.
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1 MpoBAeTéuevn XpRon

1.1 Zkomdg xpRong

To nAekTpddIo TUTTOU cagopwvou Tng eTaipeiag Dr. Langer Medical GmbH piag xpriong — otn
OUVEXEID KAAOUPEVO NAEKTPABIO TUTTOU 0AGOPWVOU — XPNCIUOTIOIEITAI OTN JIEYXEIPNTIKA VEUPOAOYIKI
TrapakoAoUBnan Katd Tn SIAPKEIR EYXEIPNTIKWY ETTEURACEWY KAl XPNOIMOTIOIEITAI VIO TN GUVEXT
OI€yEPON TOU TIVEUPOVOYAOTPIKOU VEUPOU. To NAEKTPODIO TUTTOU GOEOPWVOU ATTOTEAEITAI OTTO I
Bdon OIAIKOVNG PE EVOWNATWHEVEG ETTIPAVEIEG NAEKTPOBIOU, £va KaAwdio prikoug 175 cm kai duo
Buopata 1,5 mm katd DIN 42802-1. To nAekTPOBIO XPNOILOTIOIEITAI O OUVOUATUO PE TV 086vn
veupotapakohoUBnong AVALANCHE®. Me Tn BoriBeia avTammTopd 1o NAEKTPOSIO TUTTOU Gagopuvou
auvdéetal oto VANESSA-Headbox kai atnv 086vn veupotrapakoAouBnong. To nAekTpddio TUTTOU
gagopuWVou e KwBIKG TTPoIdVTog 42-0068 cival TTPoidv piag Xpriong kai TrapéxeTal Adn
ATTOOTEIPWHEVO pE XPAON 0&e1diou Tou alBuAeviou. Aev EMITPETTETAI N €K VEOU eTTaVETTEGEPYQTia. To
NAekTPGBIO TUTTOU CAoPWVOU, apou TTPOBANBE TTPOG Ta £€w TO TTVEUHOVOYAOTPIKG VEUPO OTNV
kapwTIdIKA Brkn avapeoa oTa dUo PeydAa auxevika ayyeia (Eow apayitida GAERa, KoIvA KapwTIdIKA
apTnpia) TOTTOBETETAI YUpW ATTd TO TIVEUHOVOYAOTPIKG VEUPO (XEIPIOPOG KAl EQAPHOYH TOU
nAekTpodiou TUTTOU Tago@wvou BA. kepdAaio 5). Katd autév Tov TpOTTO dnuIoupyEiTal Jia NAEKTPIKNA
ETTAQr) GTO TIVEUPOVOYOOTPIKS VEUPO KATW atrd Ta dUo ayyeia. Méow Tou nAekTpodiou YTTopEi va
TIpaypaToTToindei dueon veupodiéyepon. Baoel Tou TTpokANTOU puikol duvapiKoU evépyEiag wg
avTidpaon oTnv dueon veupodiéyepan PTTopEi va atrodelxBOei kal va eAeyxBei n AeiToupyia Tou
TraAivdpopou Aapuyyikou velpou Trou diakAadigeTal atrd To TTVEUPOVOYaaTPIKS VEUPO. To NAeKTpOdIO
£x€l OXEDIOOTEN KATA TETOIO TPATTO, WOTE VA ATTOPEUYOVTAI Ol TPAUHATICHOT IGTWY, 6Tav
XPNOIUOTIOIETal OTTWG TTPORAETTETA.

1.2 Evbeigeig

To nAekTpoddio TUTTOU dagopwvou Tng Dr. Langer Medical GmbH xpnoipotrolgital aTToKAEIOTIKG yia
TNV dueon dIEyePan TOU TTVEUHOVOYAaTPIKOU VEUPOU Kal 0€ GuvBUaoud PeE ouokeun pétpnong HMIM
yla TNV TTapakoAoUBnaon Tou TTVEUHOVOYAoTPIKOU VEUPOU KaBWG Kail Tou TTaAivdpopou Aapuyyikol
veupou, To oTToio dlakAadigeTal atd To TTVEUPOVOYaoTPIKG velpo. Tautoxpova pTTopei va eAeyxOei
0AGKANpPN N SIAdPOUR VEUPIKAG aywyINOTNTAG TOU TTAAiVEPOHOU AapuyyikoU VEUPOU wg TTPOG TNV
akepai6TTa Tou. O1 086VEC veupoTrapakorolBnang AVALANCHE® arreikovifouv Ta oripara HMI Twv
MUKWV SUVAPIKWY EVEPYEING TWV HUWV-OTOXWYV TTOU EvEPyOoTTOIoUVTal OTTO TNV NAEKTPIKA BIEyepan
(puvnTIKOI HUEG) Kal ETTITPETTOUV ETCI TNV A&IOAGYNON aTTd TOV YIATPO/XEIPIOTH.

1.3 Avrevdeigeig

To nAekTPOBI0 TUTTOU TOEOPUWVOU DeV TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O TTEPITITWON GTUTING TTOPEING TOU
TIVEUHOVOYaOTPIKOU VEUPOU, EIBIKA EGV TO VEUPO eV SIATTEPVA paxIaia Ta AUXEVIKA ayyeia aAAd
kolAiakd. H utrepBoAikr Triean Tou nAekTpodiou Ba pTopoloe va BAdwer To velpo. H Béon diéyepong
Sev TTpéTTel va TEPIBAAETaN TTOAU évTova oo aipa fj uypd €KTTAUONG, KABWG N NAEKTPIKNA evépyeia TOU
TToApOU SIEyePONG EKTPETTETAI PEGW TOU UYPOU OTNV TTEPITITWAON QUTH Kal ETTOPEVWG OEV ETTAPKET YIa
Tn veupodiéyeparn. EmimAéov, o 10T6G TTpog diEyepon dev TIPETTEN va gival TTOAU OTEYVOG, KABWG n
augnuévn NAeKTPIKA avTioTaon oTo onyeio emagrg NAeKTPodiou / I0TOU GNuaivel 6Tl éva ApPKETE UYPNAS
pedpa digyepong dev ptropei TAéov va péel. H Trpoeidotroinan Tng 08évng veupotrapakoAouBnong
AVALANCHE® «EAéyETe TOV Bley£pTN TIVEULOVOYAOTEIKOU VEUPOU!» UTTOPE VOl KATABEIKVUE! JIa TETOIO
katdoTaon. To nAekTpodio TUTTOU cagoPwvou Bev gival KATAAANAO yia xprion katd Tn didpkeia
eAGXIOTA ETTEPRATIKWV SIASIKACIWY 1 AUTWV PE TTOAU HIKPr) Topr. To NAekTPAdIo TUTTOU GagoPWVOU
Sev TpoopideTal yia dueon eTTaPn PE TNV Kapdid A TO KEVTPIKO KUKAOQOpPIKG auaTnua. To nAekTpddio
TUTTOU 0a§OPWIVOU BEV TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI OE £YKUEG YUVAIKEG, AoBEVEG PE evepyd
epQuUTEUPATA OTTWG BnpaTodoTeG ) ICD kal og aoBeveig TToU TTAOXOUV OTTO ETTIANYIa.
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1.4 TMpo@iA xpnotTwv
To nAekTpAdI0 TUTTOU CAEOPWIVOU ETTITPETTETAI VA XPNOIHOTIOINBET oToV aoBevr pévo atrd
£vav yiaTpd oUPPWVa PE TIG evOEiteIG 0TO KePAAaio 1.2, 0 oTToiog
£x€I TNV ammaitoUPEVN IO aUTO EKTTAIdEUDN i yVWON Kal EPTTEIPIa;,
£xel dlaBdoel kal katavonoel TIG 0dnyieg Xxpriong,
£XEI EYTTEIPIA UE TOV XEIPIOPO QTTOOTEIPWHEVWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY,
£X€I VEUPOQPUOIOAOYIKEG YVWOEIG EIBIKATEPA Yia TN DIEYXEIPNTIKN DIEYEPON TWV VEUPWY KAl TWV
HUWV KOl Y10 TNV AViXVEUGN MUIKWY BUVOMIKWY EVEPYEIQG,
£XEI YVWOEIG OXETIKA PE Ta TTEDia EQAPUOYAG TNG DIEYXEIPNTIKAG 006vNG veupoTTapakoAouBnong
KaBWG Kal PE TIG avTeVDEIgeIg,
OI0BETEN YVWOEIG YIa TNV avayvwpIon Kal TNV aTToQuyR WEUBWY apvnTIKWV avTISpEoewy
OIEyEPONG KATG TNV GUEON VEUPODIEYEPDN
Kal YVwpIel TV €TTIOPACN TWV JUOXAAAPWTIKWY 0T NAEKTPOpUOYpaIkd (HMI) orjpara.
To nAekTPAdIO TUTTOU CAEOPUWIVOU PTTOPET Va TTPOETOINAOTEI Kal va XopnynBei pévo amo 1o
TIPOCWTTIKSG XEIPOUPYEIOU TTOU

o £XEI TNV ATTAITOUMEVN YIO QUTO EKTTAIOEUON ) YVWON KAl EPTTEIPIA,

* £xel dlafaoel kal KaTavornael Tig odnyieg Xprong,

* £XEI EYTTEIPIO UE TOV XEIPIOPO OTTOOTEIPWHEVWYV IOTPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWV.

1.5 Mpo@iA aoBevwv

To nAekTpddio TUTTOU Cagogwvou Tng Dr. Langer Medical GmbH xpnoipotroieital og cuvduaoud pe
TIG 086VEG veupoTTapakoAoUBnNang Kai TIG TUOKEUEG NAEKTPOBIEYEPONG KATA TN SIGPKEIQ
BIEYXEIPNTIKWY ETTEPRATEWY CUPPWVA PE TIG EVBEIEEIG TOU KeQaAaiou 1.2. KAIVIKOI TTEPIOPICHOI WG
TIPOG TNV NAIKia Kai To @UAO Twv aoBevwv dev gival yVwaToi.

1.6 ESaipéoeig amrd 1o KOO XpRong

To nAekTpO3I0 TUTTOU TagoPWVOU dev TTPoopideTal yia BepaTreuTikoUg oKoTToUG. H nAekTpddio TUTTOU
gagoPuWVou dev TTPOOPICETAI YIO XPAON OTN VEUPOBIAYVWOTIKN i EKTOG TNG aiboucag Xeipoupyeiou.
Karé tn xprion HUOXaAGPWTIKWY QAPUAKWY N HETAPOPE TNG dIEyepong aTrd TO KIVNTIKG VEUPO OTO
VEUPWHEVO PU PTTAOKAPETAI EVTEAWG 1) €V PéPEL. H BieyXeIpnTIK veupoTTapakoAoUdnan pe xprion
SIEyEPTWV (avayvwpion Kai EAeyxog AsIToupyiag KIVATIKWY VEUPWY, TTPOKANTA duvapiKd) dev PTTopE]
va eMITEUXBET O€ auTh TNV TTEPITTITWAN.

1.7 XpRAon, yeTagpopd, arobikeuan Kai diaxeipion

To nAekTPO3I0 TUTTOU TAEOPWVOU TTPOOPICETAI Yia SIEYXEIPNTIKA XPrion aTo Xeipoupyeio. MAnpogopieg
OXETIKA UE TO XEIPIOPO TTEPIEXOVTAI OTO KEPAAQIO 5 TOU EYXEIPIDIOU. ZUYKEKPIUEVEG TTANPOPOPIES
OXETIKA UE TN METAPOPA KaI TNV ATTOBAKEUGT TOUu NAEKTPOBIOU TUTTOU Gago@wvou Ba Bpeite oTn
OAPAVON TOU TTPOIGVTOG Kal OTO KEPAAQIO 3 Tou TTapOVTOG eyxelpidiou. MANPOPopieg OXETIKG HE TNV
améppIYn Tou IaTPOTEXVOAOYIKOU TTP0idVTOG Ba BpeiTe 0TO KEPAAQIO 8. Aev ETTITPETTETAI N ATTOPPIYN
TOU NAeKTPAdIOU TUTTOU CAEOPWIVOU GTA GUVABN OIKIaKG attoppidpaTta. H diaxeipion Toug TTpéTel va
Yivel oUPQWVA PE TOUG IOXUOVTEG EVOOVOTOKONEIOKOUG KAVOVITHOUG TTou agpopoUv Tn diaxeipion
XEIPOUPYIKWY atroBAATWV.

2 XuoTdoelg Kal HETPO ao@aAgiag

O armaitoUpevog £E0TTAICPOG ATOMIKAG TTPOCTATIAG TTAPEXETAI ATTO TOV TIAPOXO TWV IATPIKWY
uTTNPETILV. OA0G 0 €GOTTAIONOG ao@aAEiag TTPETTEI VO EAEYXETAI TAKTIKA.

2.1 Znuooia TwV CUCTACEWY ao@aAsiag

¢ UTTOdEIKVUEI pia dueca €TTIKIVOUVN KATAOTAGH, N OTTOI0 UTTOPET VO

A odnynoel o BdvaTo, dv dev ATTOPEUXOEI.

U'I106£IKVU£I Hia dueca £1TIKIV6UVI‘| katdoTaon, n oTToi0 PTTOPEi VO
GAA 0U, £GV dev

KINAYNOZ

¢ UTTOdEIKVUEI pia duvnTIKA ETTIKIVOUVN KATAGTOON, N OTTOI0 PTTOPET VO
odnynoel o€ coRaPO TPAUHATIONO, EQV OEV ATTOPEUXDEI.
o UTTOdEIKVUEI pia duvnTIKA ETTIKIVOUVN KATAGTAON, N OTTOia PTTOPEi Va
£TTNPEAOEI apPVNTIKA TN AEITOUPYIa TWV CUOKEUWY OTOV TTEPIBAAAOVTA
XWPO, €av dev aTTOPEUYOEI.
MPOEIAOMOIHZH o UTTOBEIKVUEI pIa SUVNTIKA ETTIKIVEUVN KATAGTAON, N OTToia PTTOPEi va
TrpokaAéoel ooBapég {nuiég aTov TrepIBAAAovVTa XWpPo, Qv dev

QATTOPEUXOEI.
o UTTOdEIKVUEI pia duvnTIKA ETTIKIVOUVN KATAGTAON, N OTTOia PTTOPEi Va
A odnynoel o€ EAaPPU f HETAIO TPAUUATIONO, GV OEV ATTOPEUXOEI.
o UTTOdEIKVUEI pIa dUVNTIKA ETTIKIVOUVN KATAOTAON, N OTTOIa YTTOPE(
MPO®YAA=H BpaxutrpdBeapa va eTTnpedoel apvnTiKA Tn Aeiroupyia Tou idlou Tou

TIPOIOVTOG, EQV OEV ATTOPEUXOEI.

o uTTOdEIKVUEI pia duvnTIKG ETTIKIVOUVN KATAOTAON, N OTTOia UTTOPE va
TTPOKOAEOEI UNIKEG {nIEG, GV OEV OTTOPEUYOEI.

2.2 Inuacia TG oUCTAONG

* €QIOTA TNV TTPOCOXT OE TTANPOPOPIEG TOU KATAOKEUATTH, Ol OTIOIEG APOPOUV
dueoa i) éPueca TNV avBpWTTIV ao@AAEIA 1) TNV TTPOCTACIA AVTIKEIPEVWY. O1
TTANpoPopieg dEV aPOPOUV GUECA KATTOIOV KiVOUVO ) KATTOIO ETTIKIVOUVN
KkatdoTaaon.
£QIOTA TNV TTPOCOXT O€ TTANPOPOPIEG TOU KATAOKEUATTH, Ol OTTOIEG Eival
ONMAVTIKEG 1) XPAOIUEG YIO TN AEITOUpYia 1) TN GUVTAPNGN TOU TTPOIGVTOG.

«ZYZTAZH:»

2.3 M'vwon Twv odnyiwv XpAong
H yvwon Twv odnyiwv Xpiong aTTaITeiTal UTTOXPEWTIKA YIa TO GWATO XEIPIOPS TOU TIPOoIOVTOG. QG €K
ToUTOU, GAOI 6OOI

* TTPOETOINGLOUV TO TIPOIOV




* gpyadovTal uE aUTO

* Kal To kaBapifouv/ emavetreEepyddovtal yia xprion,
Tpémrel va diapdadouv Tig odnyieg xpriong. AGBETE UTT dyn 0ag TIG TTPOEISOTTOINTEIG TIOU ApOPOUV TNV
aoc@dAeia og KB kePAAalo.

2.4 AtuTra péTpa ao@aAeiog
O1 0dnyieg xpnong TPETTEl va QUAGOTOVTal TIAVTA OTO XWPEO XPAONG Tou TTP0idvTog. O CUCTAOEIG Kal
T METPO AOPOAEIQG TTPETTEI VO BIATNPOUVTAI OE EUAVAYVWOTN KATAOTOON.

2.5 Tnpeite TIg CUOTAOEIG doPaAEiag

H epyaoia pe éva 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIGV £EAKOAOUBET va evéxel KaTd BATIV KATTOI0UG
UTTOAEITTOPEVOUG KIVOUVOUG Yia TOV a0Bevr, TO 1aTPIKG TTPOCWTTIKG Kal Tov TrepIBaAovTa Xwpo. Ol
Kivduvol dev PTTOPOUV VO ATTOKAEIOTOUV EVTEAWG PHOVO PE TN AN KATAOKEUAOTIKWY PETPWY. H
aoc@dAeia dev e§aptdral pévo atd To Tpoidv. H acedAeia egapTatal o€ peydho Babud amd nv
EKTTAIDEUTN TOU IATPIKOU TTPOCWTTIKOU KOI TO OWOTO XEIPIOPO TOu TTP0idvTog. O oUOTAOEIG aoPaAEiag
TOU TTapdVTOG KepaAaiou TTpETTel va dlaBagovTal, va yivovTal KatavonTég Kal va egapuodovTal atmo
6Aa Ta dTopa TTou epyddovTal PE TO TTPOIOV.

2.6 ZuoTdoEIg Kal HETPO dO@aAEiag
O1 ouoTdoeig ao@algiag XwpidovTal oTIG €§AG kaTnyopieg kIvOUvwv: Mpoidv/ eEaptrhiparta pe BAGRN,
XPron kal KAIVIKOi UTTOAEITTOpEVOI KivBuvol, avaiobnaia.
2.6.1 TMpoiov pe BAGRN, eSapTApaTa pe BAGReg
Mpoidv | cuvdedepévo edpTnua pe BAGRn/aAAoiwon
H aopdAeia xeipiopoU kail epappoynig dev eEao@aAileTal, 6Tav Ta
TpoidvTa f/kal egapTripaTa Tapoucidlouv BAGBeg/aroiwaelg. YoioTaTal
KivOUVOG TPAUPATIOPOU TOU XPrOTN Kal TOU aoBevr.
A * EAéyETe TO TTPOIdV Kal Ta EGaPTANATA TIPIV aTTO KABE Xprion yia BAARES
(Unxavikég BAGBES, TOOKIOPEVA KAAWDIA, KATETTPAPUEVEG HOVWITEIG,
NPO®YAAZH OTPaBwWHEVA 1) OTTACUEVA AKPA TOU VEUPOBIEYEPTN...).
o Aev EMTPETTETAI VA XPNOIHOTTIOIOUVTAI TIPOIOVTA F/Kal EEAPTAPATA TTOU
£xouv utroaTei BAGRN. ATTOpPIWETE TTPOIOVTA KAl EEAPTANATA TTOU
TTapouciddouv BAABES.

2.6.2 Xpnon Kol KAIVIKOi UTTOAEITTOUEVOI Kiviuvol

Xpron pe un KatdAAnAeg 086veg vEUPOTTOPAKOAOUBNONG/ CUOKEUEG

nAekTpodiéyepong

Karda n xprion Twv TpoidvTwy Ye 08éveg veupotrapakolouBnong/

OUOKEUEG NAEKTPODIEYEPTNG, OI OTTOIEG BEV EVOEIKVUVTAI YIO TNV

TIPOBAETTOHEVN XPAON TOU TTPOIGVTOG, YTTOPEI VO TTAPOUCIAOTOUV UWNAEG

TIUKVOTNTEG PEUPATOG OTIG ETTIPAVEIEG TwV NAEKTPOdiwV. YeioTaTal

KivOuvog eyKaupdTwy Kal BAaBWwY Tou 10ToU.

MPOEIAOMOIHZH ¢ To Tpoidv eMITPETTETAI VA XPNOIPOTIOINGE HOVO GUNPWVA PE TNV
TrpoBAeTTépEVN XpAoN, BA. ke@aAaio 1.

* XpnoIPOTIOIEITE TO TIPOIOV POVO O€ KATAAANAEG 086vEG
VEUPOTTAPAKOAOUBNONG/TUOKEUEG NAEKTPODIEYEPONG, VO TNPEITE TIG
0dnyieg Xpriong Toug.

Xpron TpoiovTog ue KATESTPAPHEVT OUTKEUATial UE TIEPACHEVN

ﬂ npepopnvia Agng
‘Otav XxpNOIYOTIOIEITAI TTPOIOV JE KATESTPAPUEV CUOKEUATIa r/Kal PE
TEpacpévn nUepounvia ANgng, ugioTtaral Kivduvog AOIHWEEWY.
MPOEIAOMOIHZH * EAéyEre T ouokeuaoia yia TUXOV ZnIEG.
o EAéyETe TNV nuepopnvia Angng.
XpRon mpoidvTog, TO OTToi0 £XEl UTTOOTEI €K VEOU £TTAVETTESEPYATia
To nAekTPAdI0 TUTTOU CAEOPWVOU Eival TIPOIOV Hiag XProEwgs, TO OTT0i0
Sev eival kat@AAnAo yia emavemegepyaaia. O1 SladIKaaieg yia TV €k vEou
ETTAVETTEEEPYATIN TOU TIPOIGVTOG JE OKOTTO TNV £TTAVAXENCIKOTTOINGT| TOU,
oupTrepIAaUBavopévng TNG €K VEOU aTTOCTEIPWAONG, HTTOPOUV va
utToBaBuioouv o€ pn atodekTd Babud Ta XpNOIPOTTOIOUHEVA UAIKG Kal Tig
HNXaviKEG Kal BIOAOYIKEG TOUG 1IB1IOTNTEG, augavovTag Tov Kivouvo
NPOEIAOMOIHZH HOAUVONG ONUAVTIKA. YTTApXE! KivOuvog AOIHWEEWY, AANEPYILIV, TOGIKWV
avTIOPACEWY Kal GAAWY BUCAVEEILV.
¢ Mnv emmavemegepyddeoTe To TTPOIOV yia ETTOEVN XPAON.
* AToppiyTe TO TTPOIGV UETE TN XPAGN, CULPWVA WE TIG 0dNYiEG TOU
KeQaAaiou 8 Tou TTAPOVTOG EYXEIPIBIOU XPriong
Atrouca puikn avtidpaon o€ aképaio velpo/uu (Yeudwg apvnTiKA
avtidpaon otn dityepon). Kabwg 1o pedpa diyepong TTou TTPAYHaTI
METaQEPETAI OTO VEUPO KATAVEUETAI GUUQWVA PE TO VOO Tou Qu, PTTopEi
va gival JEIWPEVO, 18iwg Adyw CUCTWPEUCEWY UYPOoU GTNV TTEPIOXT TNG
HeTERaoNg peTAgU NAekTPOBIOU KAl 1I0TOU, i Abyw Wiag UTTEPBOAIKG
NPOEIAOMOIHZH peyaAng amréoTaong Tou NAekTpodiou difyepong aTrd T Sour) TTou TTPETTEN
va dieyepOei.
o ATTOQEUYETE TIG TUTOWPEUTEIG UYPOU.
Mn £@IkTA diéyepon
Noyw utrepBoAIKG §npoU 10ToU r/Kal EEPANEVWY UTTOAEINPUATWY 10TOU OTIG
A ETMIPAVEIEG TOU NAEKTPODIOU N oUVOETN avTioTaon PeTaRaong peTagy Tou
nAekTpodiou Kal Tou 10ToU gival UTTEPBOAIKG UYNAn. Aev pTTopei va
NPOEIAOMOIHEH TIpaypaToTroin®ei Siéyepon.
+ KaBapioTe TIg eTTIPAVEIEG TOU NAEKTPODIOU.
* YYpPAveETE TOV 10TO.
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Tautéxpovn XpRon Hiag XEIPOUPYIKAG CUOKEUNG UYNARG
OUXVOTNTAG KAl TOU TTPOIOVTOG 1} ETTAQI) TOU TTPOIOVTOG HE TO
NAeKTP6310 UYNARG CUXVOTNTAG.
H akatdAAnAn xprion Tng CUCKEURG UWPNARG ouxvoTNTaG (E0@aApéva
ouvdedePEVO NAEKTPADIO UWNARG oUXVATNTAG /KAl ETTOPH TOU
NAEKTPOBIOU UWNAAG TTOIOTNTAG HE TIG ETTIPAVEIEG NAEKTPODIWY A Ta
KaAwdIa oUvdEaNG TOU TTPOIGVTOG) PTTOPET VO 0dNyAOoEl 0T YETAd0oN

peuPdTWY uYPnAng auxvoeTnTag. Kivduvog eykaupdtwy atrd Ta nAekTpodia

avagopdg, ataywyng, diIEyepong f atrd GAAa aywyiua Pépn.
* Mnv ayyiete pe TO TTPOIGV TO NAEKTPODIO UYNAAG OUXVOTNTAG.
* Na Tnpeite TIG 00NYiEG XPAONG TNG XEIPOUPYIKAG OCUOKEURG UWNARG

ouxvoeTNTaG.

ETmippon autévopwy opydvwy AOyw Thg ouveXoug SIEyepong Tou
TIVEUHOVOYOOTPIKOU VEUPOU
Y€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI AOYW TNG oUVEXOUG DIEyEPONG TOU
TIVEULOVOYOOTPIKOU VEUPOU Va ETTNPEATTEN N autévoun pUBuion (TT.x.

dlaTapayég Tou Kapdiakou pubuou).

* ATTaITEITaI GUVEVVONON UE TOV/TNY avaioBnoioAdyo.
Xpron HUOXAAAPWTIKWV
Katd 1n Xpron HUOXAAQPWTIKWY @APUAKWY N HETAPOPd TNG diEyepong
atrd TO KIVATIKO VEUPO OTO VEUPWHEVO WU PTTAOKAPETAI EVTEAWG 1) €V
pépel. O oKOTTAG TOU EVTOTTIONOU Kal 0 €AEyXOG AEITOUPYIag TWV KIVNTIKWY
VEUPWV PECW NAEKTPIKAG DIEYEPONG DEV PTTOPET VA TTPAYHUATOTTOINBET O€

AUTA TNV TTEPITITWON.

* Mnv XpnNOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV, OTAV YIVETAI XPAOTN HUOXAAAPWTIKWY.
*  ATTQUTEITAI OUVEVVONON WE TOV/TNV avaiodnoioAdyo.

3 XpnoiyotroioUpeva cUUBOAA OTN CUCKEUATIA

v g FE

0

>

AnAwvel ToV KATAOKEUATTH
TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG GUPPWVA PE TNV
odnyia Tng EE 93/42/EOK
ApIBp6G kKaTaAdyou.
YTrodeIkvUel Tov apiBud
KaTaAGyou TOU KOTAOKEUQOTH,
WoTe va gival duvarr n
TAUTOTTOINGT TOU
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

Kwdikdg TapTidag
YToSeIKVUEl TOV KWOIKSG
TTaPTIOAG TOU KATAOKEUQOTH,
WoTE va gival duvaTr n
TAUTOTTOINGN TNG TTAPTIOAG.

AnAwvel TNV nuepounvia
TTapaywyng Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

AnAwvel TNV nuepounvia,
Tépav TNG OTToi0G TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV deV
EMITPETTETAI TTAEOV VA
XpnolpoTroinoei.

AnAwvel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOET
ME Xprion ogeidiou Tou
aiBuAeviou.

Mpoooxn: YTodelkvUel TNV
avAaykn va oUPBOUAEUTEI O
XPRoTNg Tig odnyieg Xprong
YO ONUAVTIKEG
TIPOEIBOTTOINTIKEG
TTANPOYOpiES, OTIWG
TIPOEISOTTOINTEIG KAl
TIPOQUAGEEIG, OI OTTOIES YIa
Siagopoug Adyoug dev
pTTopoUv va avaypdgovtal
070 i3I0 TO 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

NapBavete utr’ dyn 0ag TIG
odnyieg xpriong. YTodeIkvUel
TNV avAaykn va oupBoUAeUTEl O
XPnoTng Tig 0dnyieg xpriong.

O

(01)0425180720
0643
(11)210100

(17)230100
(10)P000000-01

0297

AnAwvel éva SITTAS cloTnua
aTeipou @paypouU.

AnAwvel éva dITTAS auoTnua
OTEIPOU PPAYHOU PE EEWTEPIKN
TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIQ.

YTodeikvuel éva
10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV, TO
oTT0i0 TTPOOPIETal YIa piat Kal
povn xpnon n yia xpron o€ évav
Kal pévo acBevr Kard Tn
dIGpKeIa piag kal pévng
Sladikagiag.

AnAwvel TEXVOAOYIKS TIPOIGV, TO
0TT0i0 O€EV TTEPIEXEI PUOIKO
KAOUTOOUK AATES.

AnAwvel 611 TTPOKEITal YIa
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Unique Device Identification
(ATTOKAEIOTIKO QvayvwpIoTIKO
TEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG)

AiodidoTarog (2D) kwdikég GS1
Datamatrix

AiodiGoTaTog (2D) kwdIKGG
oAoypdpwg:

(01) Global Trade ltem Number
(GTIN)

(11) Huepopnvia Tapaywyrg
(17) Hpepounvia Aigng

(10) Kwdik6g raptidag

YmodnAwvel 0TI To TTPOIGV TNPEi
TIG OXETIKEG 0Bnyieg EK

0297: AvayvwpIoTIKOG apiBuOg
TOU KaTovopadopevou




YmodeikvUel éva opyaviopou

10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIGV TTOU (DQS Medizinprodukte GmbH,
@ Sev Ba TIpéTTel va Frankfurt am Main)
XPnoiyoTtroineei, v n
OUOKEUQDIa EXEI KATAOTPAPET
1 avolxBei.
" YTrodeikvuel éva g YTodeikvuel éva
= 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU T 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU
ARN XpPNdel TTpoaTaciag amé TIPETTEI VA TTPOCTATEVETAI ATTO
PWTEIVEG TTNYEG. TNV vypaaia.

4 Yuvduaouog kai guvdean Tou NAekTpodiou TUTTOU Ta§oPwVou

4.1 ZuvBudopog pe eSapTAPATA Kol GAAA IKTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
Fa T Xprion Tou NAekTPOSiou TUTTOU CAEOPWVOU CUVIOTWVTAI EEAPTANATA KAl cuvdualopeva
10TpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa TG Dr. Langer Medical GmbH. OAeg o1 0dnyieg Tou TTapdvTog eyypdpou
OXETIKA PE TIG OUVOEDEIG KAl TIG TEXVIKEG TTPOSIAYPAPES VIO TA ESAPTANATA KAl TA IATPOTEXVOAOYIKA
TTPOIGVTA agopoUv Ta TTpoidvTa Tng Dr. Langer Medical GmbH.
Xpron pe un KatdAAnAeg 086veg vEUPOTTOPAKOAOUBNONG/ CUOKEUEG
nAekTpodiéyepong
Karda n xprion Twv TpoidvTwy Ye 08éveg veupotrapakolouBnong/
OUOKEUEG NAEKTPODIEYEPTNG, OI OTTOIEG BEV EVOEIKVUVTAI YIO TNV
TIPOBAETTOMEVN XPAON TOU TIPOIOVTOG, UTTOPEI VO TTAPOUCIAOTOUV UWNAEG
TIUKVOTNTEG PEUPATOG OTIG ETTIPAVEIEG TWV NAEKTPOSiwV. YeioTaTal
KivOuvog eyKaupdTwy Kai BAaBwY Tou 16ToU.
MPOEIAOMOIHZH ¢ To Tpoidv eMITPETTETAI VA XPNOIPOTIOINGE HOVO GUNPWVA PE TNV
TPoBAETTOpEVN XPrion, BA. KE@GAaio 1.
¢ XpnOIPOTIOIEITE TO TIPOIOV POVO O€ KATAAANAEG 086VEG
VEUPOTTAPOKOAOUBNONG/OCUOKEUEG NAEKTPODIEYEPONG, VA TNPEITE TIG
odnyieg xpriong Toug.

4.2 TUvdeon oTnv 086vn veupotrapakoAoudnong AVALANCHE®

To nAekTpodio TUTTIoU cagowvou Tng Dr. Langer Medical GmbH di106é1el Buopata kata DIN 42802-1
(6oTrpo kal paupo). MNa Tn oUvSean Tou NAEKTPOdiOU TUTTOU CAGOPWVOU WE TIG 086VEG
veupoTtrapakoAouBnong AVALANCHE® Tng Dr. Langer Medical GmbH xpeidgeTal évag atré Toug €§Ag
QAVTATITOPEG:

Avramropag Ap. kataAdyou BUopa ouvdeong
yia AVALANCHE® VANESSA 41-0048 BUGLG TGOV / VKO!
Headbox 41-0080 HaTe VeP

O1 avramTopeg diaBéTouv duo utTodoxEg katd To TTpdTUTTO DIN 42802-1 yIa Tn oUvdeon Twy
Buopdtwy Tou NAekTPOSiou TUTTOU CagoPwvou, KaBwg £TTiong éva BUoua yia Tn oUvdEon We Ta
BUopaTa NAekTPOBIEYEPONG TwV 0BOVWY veupoTrapakoAoUBnang AVALANCHE®.
¢ ZuvdéoTe TO TTPACIVO/YKPI BUCHA TOU AVTETITOPa OTN SEEIG UTTODOX TTOU TTEPIYPAPETE E
«Output 2 Vagus» Tou VANESSA Headbox (1rpogvioxuTrig) TnG 08dvng veupotrapakoAolbnaong
AVALANCHE® (BA Eikéva 1).
¢ 2uvdéore 10 KaTd DIN BUopa Tou nAekTpodiou TUTTOU CALOPWVOU HE TIG UTTODOXEG TOU
avtdmtopa. MpogéfTe TAUTOXPOVA TN XPWHATIKH KwdIKoTToinon Twv ouvdéoewv (BA. Eikéva 1).

Eikéva 1: Z0vdean Tou nAekTpodiou TUTTOU 0agoPwVoU (Kwd. TTpoidvTog 42-0068) e ToV avTaTITOpa
(Kwd. Tpoidvtog 41-0080) kai Tou VANESSA Headbox

5 Xeipiopog

5.1 Amoouokeuagia

To nAekTpddio TUTTOU Cagogwvou Tng Dr. Langer Medical GmbH trapadideTal o€ oTeipa ouokeuaaia
(atrooTEIpWUEVO PE XPron 0geidiou Tou aiBuAeviou). AQaipéoTe To NAEKTPADIO aTTd TN CUCKEUATTa
aAoNTITIKG. Agv ETTITPETTETAI N €K VEOU ETTAVETTEEEPYATIQ.

5.2 MpoeToipaagia Kal EAeyxog
To nAekTpddIo TUTTOU CagoPwvou atoTeAeiTal atréd pia BAon CINKOVNG PHE EVOWHATWHEVES ETTIQPAVEIEG
nAekTpodiou, éva kaAWwdIo prkoug 175 cm kai duo Buopata 1,5 mm kartd DIN 42802-1.
Mpiv amré Tn Xprion Tou nAekTPodiou TUTTOU cafoPwVou TIPETTEl Vo EAeyXBoUV Ta €§1g
dedopéva:
¢ To nAekTPddI0 TUTTOU CAGOPWVOU KOl OF EVOWHATWHEVEG ETTIPAVEIEG NAEKTPODIWV deV TTPETTEN VO
ep@aviouv {nuIgg (TT.X. XaAdpwon Tng ouvdeang).
¢ 270 KOAWDIO oUVSEDNG dev TIPETTEI VA epaviovTal {npIEG aTn HOVWAON Kal 1I5ig aToUug
AKPOOEKTEG.
* O1 nAekTPIKEG ETTOPEG OUVOETNG OTA BUCHATA VO PNV £XOUV OTPARWOEI KAl T AVTIOTOIXO
avoiypaTa ETaPRG OTIG UTTODOXEG Va pnV gival BouAwpéva.




EL

* Ta Buopara olvdeong va gival eUKOAa 0To XeIPIOPS Toug. H eiIcaywyn Twv
Buopdtwy oTIg UTTOSoXEG OUVSEDNG TTPETTEN Va gival duvaTr Xwpig avtioTaan.

* Kard tn didpkeia Tou Xelpoupyeiou Ba TTPETTEN TO NAEKTPADIO TUTTOU CAgOPWVOU Va QUAGTTETAI
£101, WOTE 0UTE TO NAEKTPADIO OUTE TO KAAWDIO TPOPOSOTiag va uTTopoUV va TTECOUV OTN Wn
oTeipa TTepIoXH.

5.3 E@appoyn Tou nAekTpodiou TUTTOU COfoPwvou
To nAekTpO3I0 TUTTOU TagOPWVOU TOTTOBETEITAI AVapEoa OTa SUO PEYAAT QUXEVIKG ayYeia (KOIvr
KapwTIBIKA apTnpia, 0w ogayimda GAEBA) aTnV KapwTISIKA BAKN. To NAEKTPODIO TTIPETTE VA
TOTTOBETNOEI Kpaviakd oTn dlacTaupwon Tou TTaAivdpopou AapuyyikoU velpou aTré To
TIVEUHOVOYAOTPIKG VEUPO TTPOKEINEVOU VO PTTOPET va Dleyeipel EPpeca To TTaAivdpopo velpo. To
NAEKTPOBI0 TIPETTEI VO TOTTOBETNOEI GTO OUOTTAEUPO TTVEUHOVOYAOTPIKS VEUPO.

* [MpoBdaAete TNV kapwTIdIKA BrKkn (Vagina carotica, Eikéva 2) révw aTtré Tn diakAadwaon Tou
TraAivopopou AapuyyikoU VEUPOU aTTd TO TIVEUROVOYAOTPIKS VEUPO.
AvoifTe TNV KOPWTIBIKA BrKN PE pIa PIKP TOURA (MAKOUG TTEPiTTou 1-2 cm) yia va KaTaoTel duvartr
n TOTTOBETNON TOU NAEKTPOBIOU TUTTOU CAEOPUIVOU HETAGU TWV QUXEVIKWV AYYEIWV.
Ze éva TTPWTO PBrila, TO KOATTIKG veUpo dlieyeipeTal Ue TOV veUpodIeYEPTN XEIPOG. MOAIG
uTTopéoeTe va dlaPIBACETE £va orfpa atrdkpIong oTnv 08dvn Twv 0Bovwy
veupoTrapakoAouBnang AVALANCHE®, utropei va ToTroBeTnOei 1o nAekTpddio TUTIou
oagopuwvou.
ZYZTAZH:
H éAAelyn Tou TTPWTEUOVTOG ORATOG TOU TIVEUHOVOYAOTPIKOU VEUPOU PTTOPET va €XEl TIG akOAouBeg
aITieg:

o MAedvaopa xaAdpwaong

o Eo@aApéveg ouvdéoeig pETagl Tou NAEKTPOBIOU Kal TNG CUOKEUNG

o AavBaopévn Béon cwAnva

o Aapuyyiké velpo pn TraAivdpopo Se§id — oTravio (Trep. 0,5 %)’

¢ Me éva kat@dAAnAo TOIUTTISAKI EPappoyrg kaBodnynaTe To NAEKTPADIO TUTTOU CAEOPWVOU

paxiaia Tou TTVEUPOVOYaoTPIKOU VEUPOU. XTn oUVEXEld, TPARAETE To NAEKTPAdIO YUpw aTTé TO
TIVEUJOVOYQOTPIKG VEUPO £WG GTOU TO TIVEUHOVOYAOTPIKO VEUPO AKOUUTIOEI aTTeudeiag otnv
KoiAn emipdveia Tou nAektpodiou (Eikéva 2 kai Eikdva 3). MNa va ptropéocel va dlao@alioel
OTABEPN KAl AVOTTAPAYWYIKN VEUPOTTAPAKOAOUBNGN, TO NAEKTPADIO TUTTOU CAEOPUWIVOU TTPETTE
va TTEPIKAEEl TO VEUPO 600 TO dUVATOV TTEPITTOTEPO.

‘Eow oeayinda @AéRa Koivr) kapwTIdIkr) apTnpia

w

MveupovoyaoTpikd velpo KapwTidikA Brkn
Eikéva 2: Zxnuatiké didypappa Tou owaoTd ToTToBeTNUEVOU NAEKTPOdIOU TUTTOU 0agoPWVOU
oTNV KapwTIBIKA BrKn (oxnuaTIKr diatoun)
O €101KkOG OXEBIAOPOG ETITPETTEI TNV GOPAAR OTEPEWON TOU NAEKTPODIOU KAl ATTOTPETTEI TNV
aveTmBuuNTN di€yepan Twv yUpw Sopwv. O NAEKTPIKOI TTAAOT EKTTEUTTOVTAI OKOTTIUG OTO
TIVEUJOVOYQOTPIKG veUpO.
/F

Q)

Eikéva 3: ZxnuaTiké didypapua a) Egapuoyr Tou nAekTpodiou TUTTOU 0aoPWVOoU HETW avapTnong.
B) ZwaTa TOTTOBETNUEVO OTO VEUPO NAEKTPOSIO TUTTOU 0agoPWvou. Y) To nAekTpddio TUTTOU
0agopwvou PTTopEi va a@aipeBei ue TpARNYHa TTPOG TNV KaTeUBuvan Tou kaAwdiou Tpopodoaiag

5.4 Mertakivnon Tou nAekTpodiou TUTTOU COa§oPLVOU
O €101k6G OXeBIATPOG TOU NAEKTPOBiOU TUTTOU CALOPWIVOU QPOVTICE yIa Tn OTABEPH OTEPEWON TWV
NAEKTPOBIWV.
Mn owoTH TOTToB£TNON TOU TIPOIOVTOG
To nAekTPOdI0 PTTopEi va YAIoTPrioEl AOyw XEIPIOPOU 01O KOAWDIO 1 0TO
X€eIpoupyikd Tredio. O1 086veg veupotTapakoAoubnang AVALANCHE®
TTapakoAouBouv Tn por] peUPATOg HETAgU Twv TTOAWV TOUu NAEKTPOdioU
A TUTTOU 0OEOPUIVOU Kal EKTTEUTTOUV £va OKOUOTIKG Orjpa oTav Sev péel
TAéov pelpa PETAEU Twv TTOAWV. MpoKeIpévou va atroeuxBolv
NPO®YAA=ZH £voxAnTIkoi B6puBol KaTd TN SIGPKEIX AUTWV TWV PACEWY, 0 HXOG TWV
OUOKEUWV OTTEVEPYOTTOIEITAI QUTOMATA VI QUTH TNV XPOVIKH TTEPindo.
o EAéygre ka1 S10pBWOTE TNV TOTTOBETNON TOU TTPOIGVTOG GUPPWVA HE TNV
QKOUOTIKNA TTpogIdoTToinon.

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




5.5 A@aipeon Tou nAekTpodiou TUTTOU TagoPWVOU
2710 TEAOG TOU XEIPOUPYEIOU TO NAEKTPADIO TUTTOU CALOPUIVOU UTTOPET VO apalpeBEei atrd Tnv
KapwTISIKA BrKN pE TTPOOEKTIKG TPARNYHa oTo KaAwdio ouvdeong (Eikéva 3).

6 AvTigeTWTTION TTPORANUATWY
Mepiypaen Méavn airia ATraitoUupevn dpdon
o@AApaTog

Kakr) emragr) peTagl nAekTpodiou

Kal veUpou/uudg Adyw aipaTog KaBapioe 1o ailia f 10 uypd

o €kTTAUONG
uypou EKTTAUGNG
To nAekTpddI0 TUTTOU AlopbwoTe Tn Béon Tou
ATroUoa 1 aoBevig OagoPUWVOU UETAKIVABNKE nAekTpodiou
Huikr avtidpaon oTnv YTepBoAikd xapnAn éviaon AugnoTe Tnv évraon Tou
nAekTPOdIEYEPON pelpaTog pelpaTOg
MuoxaAapwTIKG Zuvevvonan pe T’OV/ nv
avalodnoioAdyo

To nAekTpddIO TUTTOU

B N . AvTiKaTdoTaon Tou NAEKTPOdiou
OagoPUVoU Eival EAATTWHATIKO

7 ETIOKEUEG KOl HETATPOTTEG
Agv eMITPETTOVTAI ETTIOKEUEG KAl JETATPOTTEG TTOU TTPAYATOTTOI0UVTAl auBaipeTa.
8 AToppIYPn CUCKEUWV

ATTOppIYn CUCKEUWV
Agv emMTPETTETAI VA ATTOPPITITOVTAI TA XGAQOUEVA KOl XPNOIMOTTOINPEVA

A TIPOIOVTA OTA OUVABN OIKIOKA aTToPPipUaTa.
* To TTPOIdV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUUPWVA PE TOUG
NPO®YAAZH £VOOVOOOKOMEIOKA I0XUOVTEG KAVOVIOHOUG KaBWG ETTIONG CUNQWVA PE

TIG I0XUOUTEG TOTTIKEG DIATASEIG KOl TOUG VOPOUG Yia Tn Siaxeipion
XEIPOUPYIKWY ATTORAATWY.

9 TexVIKA XOpAKTNPIOTIKA
XapOaKTNPIOTIKA TOU CUYKEKPIMEVOU TTPOIOVTOG

Mnkog Tou KaAwdiou TPoPodoTiag 175 cm

Ytrodoxn ouvdeong Katd DIN 42802-1
Kavoveg

Tagivéunon ocluewva pe Tnv odnyia EK 93/42/EOK lla

10 Eyyunon
loxUouv ol yevikoi 6pol cuvaAAaywv f o1 6pol Tou ayopaoTikoU cupBoAaiou. H eyyunon epiAauBavel
HOVO TO UAIKG. ASIoelg atTodnuiwong ugioTavtal HOvo, EpOTOV O aTTOdEKTNG/XPAOTNG ATTOdEIEE! OTI
TNPABNKav o1 §AG Kavoveg:

o TMpoBAeTTOpEVN XPAON TWV VEUPOBIEYEPTWV Hiag XpPAONS

* KatdAAnAog xeipiopég

* TApnNON TwV CUCTACEWY TTOU A@OopoUV Tn HETAPOPA, TNV ATTOBAKEUCN Kal TN XPRon

¢ AmayopeUovTal Ol HETATPOTTEG TTOU TTPAYATOTTOIoUVTal auBaipeTa

¢ AmayopeUovTal Ol ETTICKEUEG TTOU TTPayaTOTIoIoUVTal aubaipeTa
2e KGBe TTEPITITWON OTTOKAEIETAI N UBUVN I ETTAKOAOUBEG {NMIEG.
11 Aikaiwpa TVEUPATIKAG IB1I0KTNOIOG KAl AVATIOpaywYyH TWV

odnyiwv xprong

H etaipeia Dr. Langer Medical GmbH, oto BaAvTKIpY, diatnpei T0 dIKAiwKa TNG TIVEUPGTIKAG
1810KTNOiag Tou TTapdvTog eyxeipidiou 0dnyiwv xpriong. Or odnyieg xpriong dev EMITPETTETAI va
avatrapaxBouv Xwpig TNV TTponyoUevn €yKPION TOU KATAOKEUAOTH. AlatnpolvTtal OAa Ta SIKAIWMHATA
TWV TTAPOUTWV 0BNYILV XPAONG, IBIAITEPWG SE TO JIKAIWHA TNG AVATTAPAYWYRAS Kal SIGdoong, Kabuwg
€TTiONG KaI TNG PETAPPaONG. Kavéva pépog Tou TTapovTog eyXEIPIBiou odnyIwv Xpriong dev
ETTITPETTETAI VO AVOTTAPAXOE O€ OTTOIAdNTTIOTE PHOPPT| (HE PWTOAVTIYPAPO, HIKPOPIAY i} GAAEG
HEBOBOUG) 1) va uTToOTEl ETTECEPYaTia, va avatTapayBei i va SiaveunBei pue Tn xprion NAEKTPOVIKWY
qUOTNUATWY XWPIg TNV TTponyouUuevn ouykataBeon tng Dr. Langer Medical GmbH. O1 rAnpogopieg
TTOU TTEPIEXOVTAI OTIG TTAPOUCEG 0dNYieg XPriong dUvavTal va HETATPATTOUV i va ETTEKTABOUV XWwpPig
TrponyoUpevn avayyeAia kai dev atmroteAoUv kapia déopeuon ek pépoug Tng Dr. Langer Medical
GmbH.




WHCTPYKLUMN NO SKCMNYATALUN

WHempykyuu o aKkcnnyamayuu, Homep no kamanoay: 05-0071

ANEKTPOL TUMNA « CAKCO®DOH»

O0Hopa308hbIli 31ekmpod muna «cakcoghoH» (Homep o kamasnoay 42-0068)
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1 Wcnonb3oBaHue no Ha3HavYeHUIo

1.1 HasHaveHnue

OpHopa3oBbIN 3nekTpoa TUna «cakcodoH» komnanum Dr. Langer Medical GmbH (nanee «anektpog
TNa «cakcooH») MpeAHasHayYeH Ansi UHTPaoNepaLVoHHOTO HEBPOSIOrNYECKOTO MOHUTOPVHIa
NocpeACTBOM MOCTOSIHHOW CTUMYISILMM GyxAatoLLero Hepsa Npu XMpYpPrudeckvx BMeLlaTenscreax.
BnekTpop TUna «cakcooH» COCTOUT U3 CUMMKOHOBOTO HAaKOHEYHWKa C BMOHTMPOBAHHbLIMU B HEFO
CTUMYNMPYIOLLMMU KOHTaKTaMm1 aNeKTpoAaa, kabens AnnHow 175 cM 1 ABYX KOHHEKTOPOB 1,5 MM
ctaHaapTa DIN 42802-1. SnekTpoa UCnonb3yeTcs BMeCTe C HEWPOMOHUTOPOM AVALANCHE®.
OnekTpop TUna «cakcodoH» noacoeauHsieTcs k npegycunutentio VANESSA u HelipomoHuTopy ¢
NnoMoLLBI0 aganTepa. ONekTpoa Tuna «cakcodoH», Homep no katanory 42-0068, senseTcs
0HOPAa30BbIM YCTPOWCTBOM, KOTOPOE NMEPEeS, NOCTaBKoMW ObINO CTepUNU3oBaHO 3TUNeHokeuaom. HE
nogBsepranTe ycTpoicTBO NOBTOpHOI o6paboTke. Mocne obHaxeHuUs GnyxaatoLero Hepsa BOKpyr
HEero HaknafblBatoT NEKTPOA TUNa «CaKCOOH», KOTOPbIN Pa3MeLLaloT Mexay ABYMS KpYMHLIMU
cocyaamu wew (V. jugularis interna, A. carotis communis) B o6nacTtvi CoHHoro Bnaranwuiia
(noapo6Hoe onvcaHne MaHUNYNALMIA 1 UHCTPYKLMM MO HATNOXEHUIO 3NeKTpoaa cM. B pasg. 5). Takum
obpa3om obecneynBaeTca ANEKTPUYECKNIA KOHTaKT ¢ GnyaaloLLmMM HepBOM 3a ABYMSI COCyAaMu.
OnekTpog obecneynBaeT BO3MOXHOCTb NPSIMOI CTUMYMSILMK HepBa. Ha ocHoBe noTeHumana
[ENCTBUS MblLLIL|, KOTOPbI BO3HWKAET Npu CTUMYMALMM HepBa, MOXHO OonpeaeniTb 1 NpoBepUTh
DYHKLMIO BO3BPATHOIO rOpTaHHOTO HEPBa, OTXOAsLLEro oT 6nyxaatoLiero Hepsa. KoHCTpykums
aneKkTpoAa NpefoTBpaLLaeT NoBPEXAEHUE TKaHE NpU ero UCNoNb3oBaHUM NO HasHAYEHMIO.

1.2 TMoka3aHuA K NPUMMEHEeHUI0

AnekTpopa TUna «cakcodoH» komnaHuu Dr. Langer Medical GmbH npeaHasHaveH Tonbko ans
npsIMON CTUMYTsiLKM BryxaatoLLero Hepea, a Npu UCMONb30BaHWUM B COYETaHNUK C NpuGopomM,
pervcTpupyoLmm curHansl OMIT, — Ans MOHUTOPUHIa GryXaatoLLero HepBa U OTXOASLLErO OT HEero
BO3BPATHOrO rOPTaHHOTO HepBa. C MOMOLLbIO JAaHHOIO 3M1EKTPOAA MOXHO KOHTPONMPOBaTL
LieNoCTHOCTb BO3BPATHOIO rOpTaHHOTO HepBa Ha BCEM ero NpoTshKeHUU. HelpoMOHNUTOPbI
AVALANCHE® oTobpaxatoT curHansl AMI-noTeHUnanoB A4eNCTBUS LeNeBbIX MbILUL, (FONOCOBOW
MbILLILIbI), BO3HUKAIOLLIVX MPY 3MEKTPUYECKON CTUMYNSILK. 3aTeM 3Tu curHarbl MoryT 6biTb
npoaHanuavpoBaHbl BPa4oM/Xpyprom.

1.3 lMpoTuBonokasaHus

HE vncnonb3yiiTe anekTpoa, TMna «CakcooH» Npu aTUNUYHON nokanuaauumn GnyxaaroLero Hepsa —
0coGeHHO, eCnii OH pacrornaraeTcsi BeHTparbHee, a He AopcaribHee LWelHbIX cocyos. Mpu
136bITOYHOM AaBMEHNUN ANIEKTPO/ MOXET MOBPEAUTL HEPB. B MecTe CTUMYNSILMM He [OIDKHO GbiTh
CKOMMEHWs KPOBU UM NMPOMBIBOMHOTO pacTBopa. B NpoTuBHOM criyyae anekTpuyeckasi aHeprus
MMnynbca CTUMynsuMm 6yaeT paccemBaThCsl B XXMAKOCTU U, KaK CrefCTBUe, OKaxeTes
HeJoCTaTOYHOW ANt CTUMYNSLMM HepBa. CTUMynMpyeMasi TkaHb Taloke He AOIDKHA BbITb CRINLLIKOM
cyxoi. B NpOTMBHOM Criyyae TOK CTUMYMSILINM OKaXeTcsl HeaeKBaTHbLIM 13-3a BbICOKOTO
3MEeKTPUYECKOro COMPOTUBIIEHNS B MeCTe KOHTaKTa anekTpoja v TkaHW. Ha aTy cutyaumio Moxet
ykasbiBaTb npeaynpexaeHue «Check vagus probe!» (MposepbTe 30HA ANS CTUMYNALUM
6nyxpatoero Hepea!) Ha HelipomoHuTope AVALANCHE®. OnekTpoa Trna «cakcodoH» He
MOAXOAMNT ATt UCTONb30BaHUS MPY ManouHBa3UBHBIX XMPYPrUYECKVUX BMeLLaTenbCTBaxX Unm
XUPYPrUYECcKNX BMeLIaTeNbCTBax C 04eHb MarbiM pa3pe3oM. DNEeKTPoA TNa «CakcooH» He
npeaHasHaYeH Ans NPAMOro KOHTaKTa C cepaLem U LIeHTPanbHOM CUCTEMON KpoBooGpalLieHus.
He ponyckaeTcsi MCronib3oBaHUe 3MeKTPOAOB THMa «CakCooH» y GepeMeHHbIX, a Takke y
NaLMeHTOB C aKTUBHBIMM UMMMaHTaTamMu, HanpuMep ¢ MMMIaHTUPOBaHHbLIMU
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9NEeKTPOKapANOCTUMYNIATOPAMU UNN BHYTPUYEPENHLIMU YCTPONCTBAMMU, @ TaKke Y NauneHToB,
CcTpagarowmnx anunencuen.

1.4 Kateropuu nonb3oBartenen
OrneKkTpodpl TUNa «CcakcoOH» MOTyT UCMONb30BaTbCA AN MALUMEHTOB TOMbLKO MO NOKa3aHUsM,
nepeyvncneHHsIM B pasa. 1.2, 1 TonNbko Bpavamu, KoTopble:

* [powwnun Heobxoanmoe obyyeHne 1 obnaaaloT HEOGXOAUMbLIMUA 3HAHWUSIMU U OMbITOM.

« [NpounTtanu 1 ycBOUNM UHCTPYKLWM MO SKCTnyaTaLmum.

* MmetoT onbIT paboTbl CO CTEPUNBHLIMA MEAULIMHCKUMU U3AENUSIMU.
3HaloT HelpoU3NONOTMio, 0COBEHHO B YaCTV UHTPaonepaLyoHHON CTUMYMSILIMN HEPBOB 1
MbILLL, U PETUCTPaLMW NOTEHLMANOB AeACTBUS MbILLILY.
3HaloT 0611acTy NPUMEHEHNSI MHTPAONEPALIMOHHOMO HEMPOMOHUTOPUHIA U OCBEAOMIIEHBI O
NpOTVUBOMNOKa3aHUSIX.
3HaloT, Kak pacrnosHaBaTb ¥ NpefoTBpaLlaTh NoXHble OTpULATENbHbLIE peakLuy Ha NpsiMyto
CTUMYNSALMIO HepBa.

¢ 3HaloT 0 BNUSIHUK MbILLIEYHbIX PENaKCaHTOB Ha curHanbl AMI.
OrnekTpog Tna «CakcodoH» MOXeET GbITb MOATOTOBNEH M NEPeAaH XVPYpry TOMbKO YneHaMu
onepaLmoHHol Gpuraiel, KoTopble:

* [powwnun Heobxoanmoe obyyeHne 1 obnaaaloT HEOGXOAUMbLIMUA 3HAHWUSIMU U OMbITOM.

« [pounTtanu 1 yCBOUNM UHCTPYKLWM MO 3KCMyaTaLmm.

¢ MmetoT onbIT paboTbl CO CTEPUNBHLIMU MEAULIMHCKUMU U3AENUSIMU.

1.5 Kateropuu nauueHTOB

OnekTpoapl TUna «cakcooH» komnaHum Dr. Langer Medical GmbH ncnonbaytoTcs npu
XUPYPrUYECKUX BMeLLATeNbCTBaxX BMECTE C HEMPOMOHUTOPAMM U HEPOCTUMYNATOPaMM COrNacHo
noKasaHUAM K NPUMEHEHUIO, YKasaHHbIM B pa3a. 1.2. Ha AaHHbIi MOMEHT HeT M3BECTHbIX
KIMWHUYECKMX OrPaHUYeHNii Mo BO3PACTY UIN MOy NaLMEHTOB B OTHOLIEHUN MPUMEHEHUS JaHHbIX
YCTPOWUCTB.

1.6 UcknioueHus

3nekTpoa Tuna «cakcooH» He NpefHa3HaueH Ans TepaneBTUYEcKkUX Lenein. AnekTpoa tuna
«CaKCOOH» He NpeAHa3HayYeH Ans UCNOSb30BaHUS B HEMPOANArHOCTUKE U BHE OnepaLMoHHON.
Mp1MeHeHNe MbILLEYHbBIX PEMNAKCaHTOB YaCTUYHO MU MOMHOCTbLIO GROKUPYET NpoBeaAeHVe
cTumynupytoLiero BOSAEVICTBMH OT ABuraTesnbHbIX HEPBOB A0 I/IHHepEI/IpOBaHHOVI MbILWLUbI. B atom
cnyvae VIHTpaOI'IepaLlMOHHbIIZ HeﬁpoMOHMTOpMHI’ C ncnonb3oBaHMeM CTUMYNATOpPOB (onpe,qeneHme n
npoBepka PyHKUMM ABUraTENbHBIX HEPBOB, MOTEHLMANOB AENCTBUS) HEBO3MOXEH.

1.7 MpumeHeHWe, TPAHCMOPTUMPOBKA, XPaHEHMe U yTUnu3auums

BnekTpoa TMNa «cakcooH» NpeaHasHayeH Ans UHTPaonepaLMoHHOro NPUMEHEHUS B
onepaumnoHHon. MNpaswuna obpalleHusi C 3NeKTPOAOM TUNa «CakCOGOH» CM. B M. 5 HAaCTOSLLMX
IAHCprKLLI/II7I Mo aKcnnyaTaunn. nOFLpOﬁHbIe CBefeHus 0 TPaHCNOPTUPOBKE U XpaHeHUU anekTpoda
TUMNa «CakCodOH» CM. HA MapK1pOBKe YCTPOMCTBA U B M. 3 HACTOSLLMX UHCTPYKUUIA NO
akcnnyatauuu. CBefeHus 06 yTunusaumm 4aHHOro MEANLIMHCKOTO U3Aenus cM. B . 8.
3anpeLlaeTcs yTUNM3npoBaTh 3MeKTPo/ TUna «CcakcodoH» BMecTe ¢ BbiToBbIMU oTXxodamu. OH
A0oIKeH ObITb YTUnM3vpoBaH B COOTBETCTBUM C Npasunamun ytunmsaumm Xxmpyprumyeckmux oTxonos,
[ENCTBYIOLLIMMN B MEAULIMHCKOM YYPEXOEHUN.

2 T[pepynpexaeHus No TexHUKe 6e30NacHOCTU U Mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTHU
Onepatop JOMKEH NpefoCTaBUTb HEOOXOAUMbIE CPEACTBA MHAMBMAYaNbHOM 3awmThl. Heobxoammo
perynsipHo NpoBepsiTb BCe MMEILLMECH 3aLLUTHBIE YCTPONCTBA.
2.1 3HauyeHue npepynpexaeHUn nNo TexHuke 6esonacHocTn
YKa3blBaeT Ha HenocpeaCcTBEHHY0 ONacHOCTb, KOTOpas, ecnu He
MPUHATL MEP MO ee NpeaoTBPaLLEeHNIO, MOXET NMPUBECTU K CMEPTHU.
OMNACHO! MNPUHATL MEP NO ee NpeaoTBPpaLleHND., MOXET NPUBECTU K

Yka3biBaeT Ha HenocpenCcTBEHHY0 ONacHOCTb, KOTOpas, ecnv He

Yka3biBaeT Ha noTeHunanbHyt0 ONacHOCTb, KOTOpas, eCnu He
NPUHATL Mep Mo ee NpeaoTBpaLLeHnto, MOXeT NPUBEeCTU K

cepbe3HbiM TpaBMaM.
A ¢ YKa3blBaeT Ha NOTEHLMasnbHY0 OMaCHOCTb, KOTOPasi, eCin He
MPUHSTB MEP MO €€ NPEAOTBPALLEHNIO, MOXKET MPUBECTU K
OCTOPOXHO! HapyLUeHWo paBoTbl PacnoNoXeHHOro B6M3n 060pyaoBaHUS.

YkasbiBaeT Ha noTeHunanbHy ONacHOCTb, KOTOpas, eCcnu He
NPUHATL Mep Mo ee NpeaoTBpaLleHUIo, MOXET MPUBECTU K
3HauMTENBHOMY YLLEPBY OKpyXatoLen cpeae.

YKa3blBaeT Ha NOTEHUMarbHYH0 OMacHOCTb, KOTOpasi, ECNn He
NPUHATbL MEP MO ee NPeAoTBPaLLEHMIO, MOXET MPUBECTY K TPaBMam
A NErkon 1 cpeaHei TSHXeCTu.

YKa3blBaeT Ha NOTEHUMarbHYH0 OMacHOCTb, KOTOpasi, ECNu He
BHUMAHME! NPUHATL Mep Mo ee NPeaoTBPALLEHMIO, MOXET NMPUBECTM K
KpaTKOBPEeMEHHbIM HapyLIEHWAM paboTbl yCTPOICTBA.

YkasblBaeT Ha noTeHUuuanbHy0 ONacHOCTb, KOTOpas, eCnu He
NPEAYNPEXOEHUE NPUHSATE Mep Mo ee NpeaoTBPALLEHWIO, MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHUIO UMYLLIECTBA.




2.2 3Ha4yeHue NpUMeyvaHumn

* Yka3sblBaeT Ha MH(OPMaLMIO NPOU3BOANTENS, KOTOPAs MPSIMO UM KOCBEHHO
KacaeTcst 6e30MacHOCTU PUINYECKUX NULL UMW 3aLLMTLI UMYLLiecTBa. JTa
MHOPMaLUS HE OTHOCUTCS HEMOCPEACTBEHHO K OMACHOCTSIM UM ONacHbLIM
cUTyaumsMm.

YKa3blBaeT Ha MH(OPMALMIO MPOU3BOANTENS, KOTOPasi BaXHa Unu nonesHa
ANS SKCnyaTaunm Unu TeXHUHECKOTo oBCryxMBaHUs yCTpoiicTea.

Mpumeyanue:

2.3 3HaHuWe MHCTPYKUWUIA NOo 3KcnnyaTauum
MoHVMMaHWe MHCTPYKLMIA MO 3KCMnyaTaumy abcontoTHO HEOBXOANMO ANS NPaBUIbHON PaboTkl C
ycTpoiicTBoMm. [oaTomy Bce, KTo

* OCyLLecTBNAeT NOAroTOBKY YCTPOWCTBA,

* paboTaeT C yCTPONCTBOM,

* BbINOMHSAET OYUCTKY U (UNK) NOBTOPHYO 06paboTKy yCTPONCTBa,
AOJKHBI NPOYMTATL UHCTPYKLMK MO akennyaTauuu. Cobnioaaiite npasuna TexHWku GesonacHocTy,
npuBeeHHble B Ka)KJJ,OI;I rnase.

2.4 Mepbl 6e3onacHocTn

,D,aHHbIe WHCTPYKUWK NO 3KCnnyaTauum OSHKHbI ObITb nerko AOCTYNHbI N0 MECTY 3KcnnyaTaunm
ycTpoiicTB. MpeaynpexaeHns no TexHuke 6e30nacHOCTU U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTU AOSKHbI ObITb
XOPOLLO pasnuynMbl.

2.5 CobGniogeHue npaBun TeXHUKK 6e3onacHOCTU

Pab6oTta c MeauUMHCKUM usgenvem 06bIYHO CBSI3aHa C OCTATOYHLIMU puckamMmn Anda naymeHTos,
MeaOWUUHCKOro nepcoHana un Opr)KaK)LLleVI cpeabl. Puckun HEBO3MOXHO YCTPaH!UTbL C NOMOLLbIO
TOMBKO NPOEKTHBIX M KOHCTPYKTOPCKMX Mep. Be3onacHOCTb 3aBUCUT He TOMNbKO OT YCTPONCTBA.
Be3onacHOCTb B 3HAYMTENbHOM CTENEHW 3aBUCUT OT noAroToBKN MEOULIMHCKOrO nepcoHana n
npaBUnbHOM 3KcNMyaTauum ycTpoiictea. Bee, kTo paboTaeT ¢ yCTPOIMCTBOM, AOIKHbBI MPOYMTaTh,
MOHATL N COﬁJ‘IlO,ELaTb npasuna TexXHUKn 6830I'IaCHOCTVI, npuBefeHHble B [ZLaHHOVI rnase.

2.6 MNpepynpexaeHuUsi No TexXHUKe 6€30MacHOCTM U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTU
MpenynpexaeHus no TexHuke 6e3onacHOCTU AeNsATCS Ha crnepyolme kateropum: HemcnpasHoe
YCTPOWCTBO U (MNW) NPUHAANEXHOCTU, MPUMEHEHME U OCTATOUHBIE KIIMHUYECKUE PUCKM, aHECTE3NS.

2.6.1 HeucnpaBHOe yCTPOWCTBO, HeMCNpaBHble NPUHAANEXHOCTHU
HeucnpaBHoe/moaucuunpoBaHHoe YCTPONCTBO UK NOACOEeANHEHHbIE
K HeMy npuHaanexHocTn
|_|pVI ncnonb3oBaHUn HeMCr‘IpaBHOI’O/MO,DMdJI/ILLI/IpOEaHHOFO yCTpOVICTBa n
(M) NnpyHaanNexHocTen 6e30NacHOCTb UX 3KCMNyaTauuy n obpaLLeHns ¢
HUMW HE rapaHTMpyeTCcs. MNonb3oBatenb n nauMeHT MoryT nNony4nTb

TpaBMbl.

A * [lepen kaxabIM NCNONb30BaHMEM NPOBEPSANTE YCTPOMCTBO N BCE
BHUMAHME! NpUHaAnNexHoCTn Ha oTCcyTCcTBUE noape)K,quMﬁ (MeXaHVNeCKMe
noBpexaeHusi, nepekpyvnsaHue Ka6eJ'I5|, nospexaeHune n3onauuu, narné
WN1 NONOMKa HaKOHEYHUKOB 30H,ClOBM)4

3anpeLlaeTcst UCMONb30BaTb NOBPEXAEHHbIE YCTPOICTBA U (Mnn)
nNpUHagnNexHocTu. HencnpaeHblie YCTPONCTBaA U NPUHAANEXHOCTN
nognexart ytunusauuun.

2.6.2 TMpyvmeHeHMe N OCTaTOUHble KITMHNYECKMEe PUCKU
Ucnonb3oBaHue ¢ HEMPOMOHUTOPaMU/HEMPOCTUMYNSAITOPaMU, He
COOTBETCTBYIOLWUMU Ha3HAYEHUIO YCTPONCTBA
Mcnonb3oBaHve AaHHbIX YCTPOUCTB C
HENPOMOHUTOPaMW/HENPOCTUMYNSATOPaMU, He NPeAHA3HAUYEHHBIMU A1 UX
COBMECTHOTO UCMOSb30BaHMsi, MOXET MPUBECTM K BbICOKOM MIOTHOCTM TOKa
Ha CTUMYMMPYIOLLINX KOHTaKTax anekTpoaa. CyLecTByeT pUCK OXOroB KOXW 1
NopaXxeH!s TKaHen.

OCTOPOXHO! * [laHHOe YCTPOWCTBO CrieflyeT UCMOoNb30oBaTh TOMbKO MO CBOEMY

HasHayeHuto, cM. . 1.

Vcnonb3yiiTe AaHHOE YCTPOWCTBO TOMBKO C COOTBETCTBYOLUMMN

HENPOMOHUTOPaMU/HENPOCTUMYNSTOPaMn 1 cobniofanTe X MHCTPYKLUK

10 KCTyaTaLmm.

Ucnonb3oBaHue yCTPONCTBa U3 NOBPEXAEHHOMN Y wnu nocne
NUcTeYeHUs cpoka cnyx6bl
Mpu ncnonb3oBaHWK YCTPOICTBA U3 MOBPEXAEHHON YNakoBKW Unu nocne

UCTEYEeHNsI CpoKa CyXObl CyLLECTBYET PUCK UHPULIMPOBAHUS.
OCTOPOXHO! | « [MposepbTe ynakoBky Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHNN.
« [poBepbTe AaTy UCTEUYEHUSI CPOKA CYXObI.
WUcnonb3oBaHue NoBTOPHO 06paboTaHHOro ycTpomcTea
3rnekTpop Tna «CakcooH» SIBMSIeTCH 0AHOPa30BbIM YCTPOMCTBOM. OH He
npeaHasHaveH Ansi noBTopHon o6paboTku. Mpoueaypbl NOBTOPHON
06paboTkn yCTPONCTBA C Liefbio €ro NOBTOPHOTO UCMONb30BaHKs, B TOM
Yucne ero MHOroKpaTHasi CTepUnn3aLus, MoryT NPUBECTY K YXYALLIEHUIO
A MexaHU4eCKNX 1 B1ONOTMYECcKX XapakTepUCTUK YCTPONcTBa [0
HENpMeMneMoro YpoBHS U 3HAUNTENBHO MOBBLICUTb PUCK 3arpsi3HEHUS.
OCTOPOXHO! Cque(ETByeT PU1CK 3apaxeHusi, Pa3BUTUSA annepriy, TOKCUYECKUX peakumii
[IpYroi HenepeHoCUMOCTH.
« He noagepraiite yCTPOWCTBO NOBTOPHOM 06paboTke.
Mocne ncnonb3oBaHUs YTUNN3UPYIATE YCTPONCTBO B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKUMSIMU, MPUBEAEHHBLIMU B IT1. 8 HAaCTOSALLMX UHCTPYKLMIA MO
JKCMTyaTaLmm.




Mbiwua He pearmpyeT, HECMOTPSA Ha OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUA
HepBa/MbILLbI (MOXHaA HeraTUBHasA peakuusi Ha CTUMynsUmio). Tok
A CTUMYNSILWW, KOTOPbIA (haKTU4EeCKM NoAaeTCsl Ha HEPB, MOXET CHIKATLCS B
COOTBETCTBUM C 3akoHOM OMa, 0COBEHHO ecnint B 061acTu KOHTaKTa
OCTOPOXHO! = 2'18KTPOAa C TKaHsIMM NPUCYTCTBYET KMAKOCTL Ui echmemynmpymmMﬁ
3MeKTPOA, HaXOAWTCS CMMLLKOM Aaneko oT Bo3ByXAaeMom CTPYKTypbi.
* He gonyckante CKOMIEHNS XUOKOCTH.
CTUMYNALUA HEBO3MOXHaA
Cyxasi TKaHb U (MN1) OCTaTKN BbICOXLUEW TKAHU Ha CTUMYIIMPYHOLLIMX
KOHTaKTax aNeKkTpoAa NPUBOAST K 04eHb BbICOKOMY COMPOTUBIIEHUIO MEXIY
3MeKTPOOM U TKaHbto. HeBO3MOXHO nepeaaTtb UMMYNbC CTUMYNALMN.
OCTOPOXHO! o OuuCTUTE CTUMYNUPYIOLLME KOHTaKTbl 3MEKTPoAa.
o CmoumMTE TKaHb.
OpHoBp 0€e UCMoNb30 3NEeKTPOXMUPYPruyecKoro annapara u
ycTpoincTBa nMbo ycTpoicTBa, conpukacatoulerocsi ¢ BY-anekrpoaom.
Henapanexallee 1cnonb3oBaHWe 31eKTPOXMPYpritvyeckoro annapara
(HenpaBunbHoe coeavHeHne BY-anektpoaa u (unu) koHTakT BY-anektpopa
g CO CTUMYMNVPYIOLLMMU KOHTaKTaMu UM CoOeanHUTENbHLIMU kKabensmm

3nekTpoa TUNa «cakcooH») MOXET NPUBECTM K Nepeave

BbICOKO4ACTOTHOTO TOKa Ha naumeHTa. Pyck oXoroB koxw npu pabote ¢
OCTOPOXHO! pedepeHCHbIM 3NeKTPOAOM, 3MEKTPOAOM OTBEAEHUS, CTUMYNUPYIOLLUM

3MeKTPOAOM UMK APYrMMY TOKOMPOBOASLLMMM HacTsIMU.

* He gonyckaiite koHTaKTa ycTpoiicTea ¢ BY-anektpoaom.

« CobGniofaiTe UHCTPYKLMM MO UCMOMb30BaHMIO 3NEKTPOXMUPYPrNYECKoro

annapara.

BrnusiHMe NnocTosiHHOM CTUMYNsAiLUKM GnyXAaatoLlero HepBa Ha opraHbl,

KOHTpONMupyeMble BereTaTUBHON HEPBHOW CUCTEMOM

B peakux crnyyasix nocTosiHHas CTUMynsiLys GnyxxaatoLero Hepea MoXeT

NOBMNUATb HAa aBTOHOMHbIE (DYHKLIMM, KOTOPbIE PETYIPYIOT, HanpuUmep,
OCTOPOXHO! | yacroTy cepaeyHbIX COKpaLLEHWil, N BbI3BaTb PasBUTME CEPAEHHON apuUTMUM.

+ Obpatutech K aHecTe3nonory.

Wcnonb3oBaHWe MbIlLEYHbIX penakcaHToB

MprYMeHeHNe MbILLEYHbIX PeNakCaHTOB HYacTUYHO UIN MOJIHOCTbIO BGrokupyeT

npoBeAeHVe CTUMYNNPYIOLLIETO BO3AENCTBUS OT ABUraTesSbHbIX HEPBOB 10

MHHEPBUPOBaHHOM MbiLLLbl. B 3TOM cryyae ycTpoWcTBO He COOTBETCTBYET

CBOEMY Ha3HaueHuIo, T. €. ONPEeAEneHIo NoKanu3aLu HEPBOB C MOMOLLBIO
OCTOPOXHO! | sniekTpuyeckon CTUMynsumm.

* He vcnonbayiTe yCTPOWCTBO BMECTE C MbILLEYHBIMW penakcaHTaMu.

* OBpatutech K aHecTe3nonory.

3 CuMBoOnbI Ha yNakoBKe

Yka3blBaeT npounssoagunTens

MEAMLMHCKOro U3AEenus, kak Pliasiipaeliuaoinyio
BapbepHyto cuctemy ans
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Homep no katanory. T YkasbiBaeT ABONHYO

YkaabiBaeT HoMep .’©‘. 6apbepHyto cucTeMy Anst

MEAULIMHCKOrO U3AEeNUsi No N CTEPUNU3ALMN C BHELLHEN

KaTanory npousBoauTens. 3aLLUMTHOI YNaKOBKOWA.

YKasblBaeT, YTO MeaULIMHCKOe
wnsgenve npegHasHa4yeHo ans
€ANHNYHOIo UCNoNb30BaHUA
wnun ansa ncnonb3oBaHUsA Ha
OAHOM nauueHTe B Te4yeHue
ofiHO¥ npoLeaypbl.

YkasbiBaeT, 4To MeauuuHCKoe
[ata nsrotoBneHus. unsgenue He cogepXuT

Kop naptuu. YkasbiBaeT kog
napTum, KOTOPbIM
npousBoanTesb
naeHTUMLMpoBan NapTuio
MeANLIMHCKOrO U3AENWS.

HaTypanbHbIi naTtekc.

Yka3biBaeT gaty, no
ncTeyeHne KoTopow
MEAULIMHCKOE W3fenive He
[IOIPKHO UCMOMNb30BaTLCS.

YkasblBaeT MeanLnHCKue
uspenve.

Yka3sblBaeT, YTO MeANLIMHCKOoe
EO naaenue 6bino NoABEprHyTo
cTepunusauumn

STUIIEHOKCNAOM.

YHUKanbHbIA
NOEHTUDVKALMOHHBIN HOMEP
MEIMLIMHCKOTO U3Aenusi.
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Mpepynpexaexuve. YkasbiBaeT
Ha HeobxoanMoCTb Anst
nonb30BaTessi 03HaKOMUTLCA
C BaXkHOW MHopmaLmeit
VHCTPYKLMIA MO 9KcrnyaTaLmm,
TaKom Kak npeaynpexaeHns n
Mepbl NPeOCTOPOXHOCTH,
KOTOpbIE, MO Pa3HbIM
NpUYMHaM, He MoryT ObiTb
pa3sMeLLeHbl Ha MEANLIMHCKOM
usgenuu.

O6paTutech K UHCTPYKLMSIM
no 3Kcnnyataunun. YkasbiBaeT
Ha HeobxoauMocCTb ans
nonb3oBaTens 03HAaKOMUTLCA
C UHCTPYKUMSIMK MO
aKcnnyataunu.

YKa3blBaeT, YTo B crnyyae
nospexaeHns ynakoBkn
Henb3s NCNonb3oBaTb
MeguLMHCKOEe n3genve.

YkasblBaeT, 4To MeauuuHcKoe

- u3sgenune Heobxoanmo
s \ 3awmaTtb OT BO3aencTeums

COMHEeYHoro ceeta.

(01)0425180720
0643

(11)210100
(17)230100
(10)P000000-01

[BymepHbIi ko GS1
Datamatrix

Pacwudposka asymepHoro
Kopa:

(01) MobanbHbIA Homep
ToBapHou npoaykumm (GTIN)
(11) OaTa nsrotoBnexus
(17) QaTa ncteueHus cpoka
cnyx6bl

(10) Ko naptuwn/cepun

CuMBON COOTBETCTBUS
npUMeHNMbIM AnpekTusam EC.
0297: NneHTUKaLMOHHbIN
HOMep YMOITHOMOYEHHOM
opraHusauum.

(DQS Medizinprodukte GmbH,
DdpaHkdypT-Ha-MaiiHe,
Fepmanus)

yKaSbIBaeT, 4YTO MeauLUUHCKoe
nsgenve Heobxogumo
3awmatb oT Bnaru.

4 CoBMecCTHOe UCnoNb30BaHMe U NOAKIIYeHMe 3N1eKTpoaa TMna

«cakcooH»

4.1 CoBMecCTHOe Ucnonb3oBaHue C NpUHaAnNeXxHocTaMU U gpyrumm

MeAVLMHCKUMMU U3genusimm

C anekTpoaoM Tuna «cakcodoH» pekoMeHAyeTCs UCMOoNb30BaTh NPUHAANEXKHOCTA Y COBMECTUMbIE
MeauLMHcKue napenus komnanum Dr. Langer Medical GmbH. Best nHdopmaumsi o nogcoeamHeHun n
TEXHNYECKNX XapaKTepPUCTVKaX NPUHaANeXHOCTeN U MEAULIMHCKUX U3Lenui, NpefcTaBneHHas B
[AHHOM [JIOKYMEHTe, OTHOCUTCS K yCTponcTeam komnanum Dr. Langer Medical GmbH.
Ucnonb3oBaHue ¢ HEMPOMOHUTOPaMU/HEMPOCTUMYNSITOPaMU, He
COOTBETCTBYIOLMMMN Ha3HA4YEHUIO YCTPOMCTBA

Mcnonb3oBaHne AaHHbIX YCTPOWCTB C
HENPOMOHUTOPaMW/HENPOCTUMYNATOPaMU, He NPeAHA3HAYEHHBIMU A1 UX

OCTOPOXHO!

4.2 MopknioyeHue k HeilpomoHuTopam AVALANCHE®

A

nopaxeHus TKaHew.

COBMECTHOrO UCMNOJIb30BaHWNA, MOXET NMPUBECTU K BbICOKOI NIIOTHOCTM TOKa
Ha CTUMYNUPYIOLKNX KOHTaKTax anekrpoaa. CyLLLeCTByeT PUCK OXXOroB KOXu U

. ,anHOE yCTpOﬁCTBO cneayeT UCNonb3oBaTbk TOMBKO MO CBOEMY
HasHayeHwuio, cm. . 1.

¢ Mcnonb3yiTe JaHHOe YCTPOWCTBO TOMbKO C COOTBETCTBYIOLLMMU
HeipOMOHUTOPaMWU/HENPOCTUMYNATOPaMU 1 COBNIOAANTE NX UHCTPYKLMN

Mo 3KCnyaTauuu.

OnekTpoa Trna «cakcodoH» komnanum Dr. Langer Medical GmbH ocHalueH KoHHekTopammn
craHaapTa DIN 42802-1 (6enbimM 1 YepHbIM). [INs NOAKMIOYEHNUS ANeKTpoAa TUNa «CakCoOoH» K
HeiipomoHuTopam AVALANCHE® komnaHum Dr. Langer Medical GmbH TpebyeTcst oanH n3
criefyloLyX aganTepos:

ApanTtep

Ans npegycunutens
AVALANCHE® VANESSA
ApanTepbl ocHalleHbl AByMs rHe3gamu DIN 42802-1 ans noacoeanHeHus WTekepoB anekTpoaa
TUNa «CaKCOOH» N OAHUM LLTEKEPOM AN NOACOEAUHEHUS K rTHe3aam ANs CTUMYNSLMK Ha
HelpomoHuTope AVALANCHE®.
MopacoeanHnTe 3eneHblii/cepblii KOHHEKTOP adanTepa K rHeaay ¢ MapkupoBkoit «Output 2
Vagus» (Bbixog 2: 6nyxaatoLumii Heps) — 9T0 npaBoe rHe3ao Ha npeaycunutene VANESSA
HelpomoHuTopa AVALANCHE® (cm. Puc. 1).
BcraBbTe DIN-KOHHEKTOPbI 3neKkTpofa Tuna «cakcodoH» B rHe3fa agantepa. Obsi3aTensHo
cobniopanTe LBeToBble KOAbl KOHHEKTOPOB (cM. Puc. 1).

Homep no katanory
41-0048
41-0080

KoHHekTOp

KoHHekTOp 3eneHblit/cepbiii

Puc. 1: MopcoeamHerne anektpoaa Tmna «cakcooH» (Homep no katanory 42-0068) k agantepy
(Homep no katanory 41-0080) v npepycunutento VANESSA
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5 O6paleHue

5.1 PacnakoBka

OnekTpoa TMna «cakcogoH» komnaHum Dr. Langer Medical GmbH nocraensieTcst B cTepunbHom
ynakoBke (CTepunusaLms aTuneHokcuaom). Viaenekute anekTpos U3 ynakoeku, cobnoaas metoab!
acentuku. HE nopgepraiite ycTpoiicTBO NOBTOPHON o0bpaboTke.

5.2 MoproToBKa U NpoBepka
SJ'ISKTpO,q TMna «CaKCOd}OH» COCTOMUT U3 CUJTUKOHOBOIO HakOHeYHWKa C BMOHTUPOBaHHbIMU B HETO
CTUMYNMPYIOLLMMU KOHTaKTaMm1 aNeKTpoAaa, kabens AnnHow 175 cM 1 AByx KOHHeKTopoB 1,5 MM
crangapta DIN 42802-1.
I'Iepe,q ucnonb3oBaHMeM 3neKTpoaa Tuna «CaKCOd)OH» npoeepbTE, YTO:

« OTCyTCTBYIOT NpU3HaKW NoBpexaeHUs (Hanpumep, ocnabneHHble CoeAMHEHUs) ANEeKTPoAa TUNa
«CaKCO(bOH» ¥ BMOHTUPOBaHHbIX CTUMYNUPYIOLLUX KOHTAKTOB 3M1eKTpoaa.
MaOJ‘I‘iILI,VIﬂ coeluHUTEenNbHOro Kaﬁe]‘lﬂ, 0cobeHHO PAAOM C KOHHEKTOpaMu, He noBpexaeHa.
3neKpr4eCKV|e KOHTaKTbl B LUTEKepaXx He NOrHyTbl, @ COOTBETCTBYHOLINE KOHTAKTHbIE
OTBEpPCTMA B rHe3fax CBOGO[J,HbI.
KOHHSKTOpr Nerko coegunHAKTCA. LUTBKprI BCTaBMNAKTCA B rHe3fa 6e3 ConpoTUBNEHUA.
Bo Bpems Xvpyprayeckoit onepauum 31eKTpoA Tuna «CakcogoHy» pacnonaraeTcs Tak, Ytobbl
WCKNIOYNTb NageHue anekTpoaa n coequHUTENbHOro kabens B HEeCTepuribHyI 30HY.

5.3 HanoxeHue anekTpoaa Tuna «cakcodoH»

OnekTpop TMNa «cakcooH» pa3meLLaoT Mexzay ABYMsi KPYNHbIMU cocyAamu Len (obLias CoHHas
apTepus, BHYTPEHHSISt speMHasi BeHa) B COHHOM Bnaranuiue. OnekTpoa cregyeT pasMellaTtb
KpaHuanbHee TOUKM, B KOTOPOW BO3BPATHbIN FOPTaHHLIA HEPB OTXOAUT OT BryxaatloLLero Hepea,
YTOGLI 06€CNeUNTh BO3MOXHOCTL HENPSIMOW CTUMYTISILIW BO3BPATHOTO HepBa. dnekTpos cneayeT
HaknafblBaTb Ha UncunatepasbHbIA GryxaatoLmii Heps.

* O6HaxwuTe coHHoe Bnaranuile (Puc. 2) Bblille TOYKK, B KOTOPON BO3BPATHbIN rOPTaHHbIN HEpPB
oTX0AMT OT GNyxJaloLLero Hepea.

* PackpoliTe COHHOe Bnaranuiie, caenas HebonbLLION pa3pes okono 1—2 cM, YToGbl 3NeKTPoa,
TUNa «CaKCOHOH» MOXHO BbINIO MOMECTUTL MEXAY ABYMS COCyAamm LIen.

+ CHayvana ucnosnb3yiTe Ans CTUMYnsLmW 6nyxaatoLLero Hepsa py4Hoit 3o0H4. OnekTpog Tuna
«CaKcOhOH» MOXHO HaknaablBaThb Cpasy Nocre Toro, Kak Ha 9KpaHe HeMpPOMOHUTOpa
AVALANCHE® nosisuTcs curHan BoabyxaeHus.

NPUMEYAHMUE:
Ecnu nepBuyHbIN curHan ot 6nyxaatoLLero Hepea OTCyTCTBYET, 3TO MOXeT ObiTb CrieAcTBMEM
creayoLyX NPUYnH:

o ANuTenbHoe AeiCTBUe PenakcaHToB,

o HenpaBuUrbHOE MoAKIIYeHe anekTpoaa k npuéopy,

o HenpaBuUrbHOE MoNIoXeHne Tpy6ku,

O  HEBO3BPATHbI NPABOCTOPOHHUI FOPTaHHbLIA HEPB — pekas aHomanus (NpUbnuauTenbHO

B8 0,5% cnyyaes).’

« C nomoLLblo NOAXOAsLLEro annnkaTopa NpoBeAnTe 3MeKTPOZ TUMa «CakcodoH» JopcanbHee
GnyxaatoLiero Hepsa. 3aTeM, NOTSHYB 3NIEKTPO/, OXBATUTE UM GnyaaloLuii HepB TaK, YToGb!
HepB pacnonarancs HenocpeACcTBEHHO Ha BOTHYTOW NMOBEepXHOCTU anekTpoda (Puc. 2 n Puc. 3).
[nst foCcTVKeHUst CTaBUIbHBIX M BOCMPOM3BOAVMBIX Pe3ynbTaToB HEMPOMOHUTOPUHIA
HeoBxoanMo, YToBbl HepB Gbinl kKak MOXHO Gonee NONIHO OXBaYeH ANEKTPOAOM THna
«CaKCOOH».

BHYTPEHHAS peMHas BeHa obwas coHHast apTepust

6nyxaatowmin Heps COHHOE BRaranuiie
Puc. 2. Cxema NpaBuUmbHOrO pasMeLLeHst AMeKTpoaa TUna «cakcooH» B COHHOM Briaranuiie
(nonepeyHoe ceyeHne)

CneumanbHas KOHCTPYKLMS aneKkTpoa obecneyvBaeT ero HaaexHyHo ukcauyio n npegoTepallaeTt
HenpefHaMePEHHYI0 CTUMYTISILIMEO OKPYXXatOLLMX CTPYKTYP. DNeKTpUYECcKe UMMybChl NepeatoTcs
HEMOCPEACTBEHHO Ha ByXaaloLwmii HepB.

Puc. 3. Cxema: a) HanoxeHve 3NeKTpoAa TNa «CakcodoH» NoCpeacTBOM 3aLenneHns Hepea;
b) NpaBuUnbHOE MOMOXEHWE 3NEKTPOAA TUMNA «CaKCO(OH» Ha HEPBE; C) ANEKTPOA TUMA «CAKCOPOH»
MOXHO OTCOEAMHUTb, NOTSIHYB €70 B HANPaBEeHNN COEANHUTENBHOTO Kabernst

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




5.4 CMelueHue 3neKkTpoaa TMna «CakcooH»
CrieumanbHasi KOHCTPYKLMST AMEKTPoAa TUMNa «CakcooH» 0BecrneynBaeT ero HagexHyo
ukcaumio.
HenpasunkHoe pa3melleHne ycTponcTea
OneKTpoz, MOXeT CMECTUTLCA U3-3a MaHUNYNALMIA ¢ kabenem nnu B
xupyprudeckom none. Heiipomorutopsl AVALANCHE® namepsitoT Tok Mexay

A noniocamm 3fekTpoAa Tuna «cakcodoH». Ecriv Tok He oBHapykeH,
MOHUTOPbI NOAAIT 3BYKOBOW curHas. Bo n3bexaHne oTerekatoLLero wyma
BHUMAHME! 3BYKOBOW CUTHan TPEBOTM MOHUTOPA YEPe3 HEKOTOPOE BPEMS!

aBTOMATUYECKM OTKMKOYaETCA.
e Ycnblwae 3BYKOBOW CUrHar, NPOBEPbLTE U CKOPPEKTUPYINTE NOSIOXEHNE
anekTpoaa.

5.5 U3BneyeHue anekTpoaa TMna «CakcogoH»
YT106bl M3BNEYL AneKkTpoA Tuna «CaKCOCbOH» 13 COHHOro Briaranuuia B KOHLE XUpypruyeckoro
BMeLLaTENbCTBA, akkypaTHO NOTSIHATE 3a COEANHUTENbHBIN kabenb. (Puc. 3).

6 [lMowuck n ycTpaHeHMe HemcnpaBHOCTeN

OnucaHue Bo3moxHas npuumMHa Cnoco6 ycTpaHeHust
npo6nemsi
[noxon KOHTaKT Mexay
3NeKTPOAOM U HEPBOM/MbILLLIEN YpanuTe KpoBb Unu
13-3a CKOMIIEHUS! KPOBY UK NPOMbIBOYHbIN PacTBoOp
NPOMbIBOYHOTO pacTBopa
OTCVTCT;"'E peakuum CMellieHne anekTpoaa Tuna CKOPPEKTUPYITE MONOXEHNE
unu cnabasn peakuus «CaKCOOH» anekTpoaa
MbILLUL, HA -
BbiGepuTe Gonee BbICOKUI TOK
CTUMYnALWIO Huakas cuna Toka o
NP1 HacTpoike
MbiLLEYHbIN penakcaHT ObpaTtutechb k aHecTesvonory
HewcnpaBHocTb anekTpoga Tuna

«CaKCOPOH» UcnornbayiTte apyrom anexkTpoa
7 PeMOHT n nsmeHeHuns KOHCTPYKUuUn
HecaHKUMOHUPOBaHHbI PEMOHT 1 U3MEHEHWST KOHCTPYKLMYW 3anpeLLeHbl.

8 Ytunusauusa

Ytunusauusa

3anpellaeTcs yTUNN3MPOBaTL HeNCrpaBHble U UCMOMNb30BaHHbIE YCTPOCTBA

BMecTe C 6bITOBbIMM OTXOAAMU.

A ¢ YCTpOWCTBO HEOBXOAMMO YTUIM3MPOBATL B COOTBETCTBUM C NpaBunamu
YTUNU3aLMUU XMPYPrUYECKUX OTXOA0B, ASCTBYIOLMMU B MEANULIMHCKOM
BHUMAHME! yupexaeHun, a Takke B COOTBETCTBUM C MECTHbLIMU HOPMaTUBHbLIMU

[IOKyMEHTaMM 1 3aKOHOAATeNbCTBOM MO YTUNW3ALIMN XMPYPrUYECKUX
OTXO/I0B.

9 TexHuYecKkne xapakTepUCTUKn
XapakTepucTuKu ycTpoucTBa

[nuHa coeamHuTensHoro kabens 175 cm
cooTBeTcTBYET CcTaHaapTy DIN
KoHHekTop 42802-1
CraHpapTbl
Knaccudukaumsi cornacHo Avpektuse EC 93/42/EEC lla

10 lapaHTusa
MpumeHsiloTcs nonoxeHusi n ycrnoeus komnanum Dr. Langer Medical GmbH vnu ycnosus
cornaLlueHust o Mokynke. fapaHTUs pacnpocTpaHAEeTCst TONbKO Ha MaTepuan. FapaHTUiiHble
peknamaLmm NPU3HaKTCs TONMbKO B TOM Cryyae, ecnv nonyyartenb/nonb3oBatess NOATBEPANT, YTO
6binn cobrioAeHb! criepytoLLme npasuna.

* OpHopa3oBble CTUMYNUPYIOLLME 30H/bI UCMOMb30BANUCh MO CBOEMY Ha3HAUYEHMIO.

* Bbinu cobniofeHbl npasuna obpalleHns ¢ yCTpOCTBOM.

¢ Bbinu cobntoaeHbl MHCTPYKLMK MO TPAHCNIOPTUPOBKE, XPaHEHWIO U MPUMEHEHWUIO.

* HecaHKUMOHNPOBaHHbIE N3MEHEHUST KOHCTPYKLIMM HE MPOVN3BOAUIUCE.

* HecaHKUMOHNPOBaHHbIE PEMOHTHbIE PaboTbl HE MPOBOAVIIUCH.
B nio6om cnyyae 1ckniovaeTcs OTBETCTBEHHOCTb 3a KOCBEHHbIN yLep6.

11 ABTOpCKMe NpaBa U BOCNpousBeAeHUe MHCTPYKLUIA NO

JKcnnyaraumm
ABTOpCKME NpaBa Ha UHCTPYKLMM MO 3KCNnyaTauuy npuHaanexar komnanum Dr. Langer Medical
GmbH, r. Banbkvpx, Mepmanus. 3anpeluaeTcs KONMpoBaTb MHCTPYKUMM NO aKcrnyaTauum 6es
paspelLeHus nponasoauTens. Bce npaBa Ha AaHHble MHCTPYKLMM MO SKCnnyaTaLlum, B TOM Yicne
npaBa Ha BOCMPOW3BEeieH1e, pacnpocTpaHeHne 1 Nepeso/, 3alumiieHbl. 3anpellaeTca
BOCMpou3BeAeHNe NBoi YacTy AaHHbLIX MHCTPYKLWIA Mo aKcnnyaTauuy B nioboii chopme (Hanpumep,
B BuAe hOTOKOMUM, MUKPOMIIEHKM UIN MHBIM CMOCOBOM), a Takke Ux o6paboTka, KonMpoBaHue unm
pacnpocTpaHeHUe C MOMOLLIbIO 3MEKTPOHHBIX CUCTeM Ge3 npeBapuUTENbLHOTO MMCbMEHHOTO Corfacus
komnaHuu Dr. Langer Medical GmbH. NHdopmauus, coaepaliascs B AaHHbIX UHCTPYKLMSIX MO
3KCMyaTauum, MoxeT 6biTb U3MEHeHa Unu paclunpeHa 6e3 npeBapUTENLHOTO YBeJOMNEHUA U He
npencTasnsieT cobol HUKakux ob6s3aTenscTB komnanum Dr. Langer Medical GmbH.
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1 Kullanim amaci

1.1 Beyan edilen amag

Dr. Langer Medical GmbH tek kullanimlik saksafon elektrodu — asagida saksafon elektrodu olarak
gegmektedir — Griiniiniin vagus sinirinin strekli stimilasyonu igin cerrahi girigimler sirasinda
intraoperatif norolojik izlemede kullaniimasi amaglanmistir. Saksafon elektrodu entegre elektrot
yuizeyli bir silikon tastyici, 175 cm kablo ve iki 1,5 mm DIN 42802-1 uyumlu konektérden olusur.
Elektrot, AVALANCHE® néromonitériiyle kombinasyon halinde kullanilir. Saksafon elektrodu
VANESSA headbox ve néromonitére bir adaptorle baglanir. Saksafon elektrodu Madde No. 42-0068
tek kullanimlik bir cihazdir ve sevkiyat éncesinde etilen oksitle sterilize edilmistir. Cihaz tekrar
ISLEMEYIN. Vagus siniri ortaya gikarildiktan sonra boyunda karotid kilifinda iki biiyiik damar (V.
jugularis interna, A. carotis communis) arasinda vagus siniri etrafina yerlestirilir (ayrintili kullanim ve
uygulama talimati igin bakiniz béliim "5"). Bu islem iki damarin altinda vagus siniriyle elektriksel bir
kontak olusturur. Elektrot yoluyla sinir dogrudan uyarilabilir. Sinir stimilasyonuyla ortaya gikan kas
aksiyon potansiyeli temelinde vagus sinirinden dallanan rekiran laringeal sinir fonksiyonu
tanimlanabilir ve dogrulanabilir. Elektrot amaglanan sekilde kullanilirsa tasarimi doku hasarini énler.

1.2 Endikasyonlar

Dr. Langer Medical GmbH saksafon elektrodunun vagus sinirinin dogrudan stimiilasyonu ve bir EMG
06lglim cihaziyla kombinasyon halinde vagus sinirinin ve vagus sinirinden dallanan rekiiran laringeal
sinirin izlenmesinde kullaniimasi amaglanmistir. Bu elektrot ile rekiran laringeal sinirin tim sinir yolu
biitiinlik agisindan izlenebilir. AVALANCHE® néromonitorleri hedef kaslarda (vokal kas) elektriksel
stimilasyonla ortaya cikan kas aksiyon potansiyellerinin EMG sinyallerini g&sterir ve bunlar sonra
doktor/cerrah tarafindan degerlendirilebilir.

1.3 Kontrendikasyonlar

Vagus sinirinin seyri atipik ise ve 6zellikle konumu servikal damarlara gore dorsal degil ventral ise
saksafon elektrodunu KULLANMAYIN. Elektrot asir basing uygulayarak sinirde lezyonlar
olusturabilir. Stimllasyon bélgesinde asir miktarda kan veya durulama sollisyonu bulunmamalidir
yoksa stimilasyon pulsunun elektriksel enerjisi sivida dagilir ve sonugta sinir stimiilasyonu igin yeterli
olmaz. Ayrica stimilasyon yapilacak doku fazla kuru olmamalidir ¢linkii elektrodun dokuya temas
ettigi bolgede yliksek elektriksel direng yetersiz bir stimiilasyon akimina neden olur. AVALANCHE®
néromonitériiniin verdigi "Check vagus probe!" (Vagus probunu kontrol edin!) uyarisi bu duruma
isaret edebilir. Saksafon elektrodu minimal invaziv cerrahi veya gok kigiik bir insizyonla yapilan
cerrahi girisimler igin uygun degildir. Saksafon elektrodunun kalp veya merkezi dolagim sistemine
dogrudan temas etmesi amaglanmamistir. Saksafon elektrodu hamile hastalarda, kalp pilleri veya
ICD'ler (implante edilebilen kardiyoverter defibrilatorler) gibi aktif implantlari olan hastalarda veya
epileptik hastalarda kullanilamaz.

1.4 Kullanici profili

Saksafon elektrodu hastalar lizerinde sadece bélim 1.2 i¢inde verilen endikasyon igin asagidaki
gereklilikleri karsilayan doktorlar tarafindan kullanilabilir:

Bu kisilerde gerekli egitim, bilgi ve deneyim vardir.

Kullanim kilavuzunu okuyup anlamiglardir.

Steril tibbi cihazlarin muamelesi konusunda deneyimlidirler.

Ozellikle intraoperatif sinir ve kas stimiilasyonu ve kas aksiyon potansiyelleri kaydi agisindan
norofizyoloji bilgileri iyidir.

Intraoperatif néromonitérizasyon uygulama alanlari konusunda bilgilidirler ve
kontrendikasyonlardan haberdardirlar.

Dogrudan sinir stimiilasyonu sirasinda yalanci negatif stimiilasyon tepkilerini nasil taniyacaklari
ve onleyeceklerini bilmektedirler.

EMG sinyalleri tizerinde kas gevseticilerin etkilerinin farkindadirlar.
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Saksafon elektrodu sadece asagidaki gereklilikleri karsilayan ameliyathane personeli
tarafindan hazirlanip cerraha verilebilir:

* Bu kisilerde gerekli egitim, bilgi ve deneyim vardir.

* Kullanim kilavuzunu okuyup anlamiglardir.

« Steril tibbi cihazlarin muamelesi konusunda deneyimlidirler.

1.5 Hasta profili

Noromonitorler ve norostimilatorlerle birlikte Dr. Langer Medical GmbH saksafon elektrodu bélim 1.2
icindeki endikasyon uyarinca ilgili cerrahi girisimler sirasinda uygulanir. Hastalarin yasi veya
cinsiyetiyle ilgili bilinen klinik sinirlama yoktur.

1.6 Beyan edilen amacin istisnalari

Saksafon elektrodu Uriinliniin terapdtik amaglarla kullaniimasi amaglanmamistir. Saksafon elektrodu
Grdnlnun nérodiagnostik igin veya ameliyathane disinda kullaniimasi amaglanmamistir. Kas
gevseticilerinin uygulanmasi inervasyon alan kasa motor sinirden uyari iletimini kismen veya
tamamen engeller. Bu durumda stimilatorler kullanirken intraoperatif néromonitérizasyon (motor
sinirlerin tanimlanmasi ve islevinin izlenmesi, uyarilmis potansiyeller) yapilamaz.

1.7 Kullanim, tagima, saklama ve atma

Saksafon elektrodunun ameliyathanede intraoperatif olarak uygulanmasi amaglanmistir. Muamele
talimati icin IGtfen bu kullanim talimatinda b&lim 5 kismina bagvurun. Saksafon elektrodunun
tasinmasi ve saklanmasiyla ilgili ayrintili bilgi igin Iitfen cihaz belgelerine ve bu kullanim kilavuzunda
boltim 3 kismina bagvurun. Tibbi cihazin atilmasi hakkinda bilgi igin Iitfen bolim 8 kismina
basvurun. Saksafon elektrodu ayristiriimamis belediye atigi olarak atilamaz. Tesisinizde cerrahi
atiklarin atilmasina yonelik olarak uygulanan yénetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

2 Giivenlik duyurulari ve énlemler
ligili kisisel koruyucu ekipman kullanici tarafindan saglanmalidir. Tim mevcut giivenlik cihazlari
duzenli olarak kontrol edilmelidir.

2.1 Givenlik duyurularinin anlami
kaginilimazsa 6lim ile sonuglanabilecek ve kisa sure i¢inde olusabilecek bir
tehlikeye isaret eder.

kaginilimazsa cevreye blyik zarar verebilecek ve kisa sire icinde
olusabilecek bir tehlikeve isaret eder.

kaginilimazsa vicutta ciddi yaralanmaya neden olabilecek olasi bir tehlikeye
isaret eder.
kaginilimazsa yakindaki ekipmanin dogru calismasini etkileyebilecek olasi bir
UYARI tehlikeye isaret eder.

« kaginilmazsa gevreye blyiik zarar verebilecek olasi bir tehlikeye isaret eder.

A

kaginilmazsa viicutta hafif ila orta siddette yaralanmaya neden olabilecek olasi
bir tehlikeye isaret eder.

kaginilmazsa cihazda kisa sureli arizalar ile sonuglanabilecek olasi bir
DIKKAT tehlikeye isaret eder.

>

onlenmediginde mal hasariyla sonuglanabilecek olasi tehlikeye isaret eder.

2.2 Duyurularin anlami
« dogrudan veya dolayli olarak bireylerin giivenligi veya mallarin korunmasina
iliskin Uretici bilgisine isaret eder. Bu bilgi, bir tehlike ya da tehlikeli durumla

"Duyuru:" dogrudan ilgili degildir.
« cihazin galistinimasi veya bakimi icin 6nemli veya faydali olan retici bilgisine
isaret eder.

2.3 Kullanim Kilavuzunun bilinmesi
Uriiniin dogru calistirimasi igin kullanim kilavuzunu anlamak kesinlikle gok énemlidir. Bu nedenle
Griinle
« calismaya hazirlanan
. ve
* Uriinl temizleyen/tekrar isleyen herkes
kullanim kilavuzunu okumalidir. Her béliimdeki glivenlik duyurularini izleyin.

2.4 Gayri resmi giivenlik 6nlemleri
Bu kullanim kilavuzu cihazlarin kullanildigi konumda kolayca erisilebilir durumda bulunmalidir.
Tehlike duyurulari ve 6nlemler okunabilir durumda korunmalidir.

2.5 Giivenlik duyurularinin izlenmesi

Tibbi cihazla galismak genel olarak hastalar, tibbi personel ve gevreye yonelik diger risklerle iligkilidir.
Riskler sadece tasarim 6nlemleriyle tiimiiyle giderilemez. Glivenlik yalnizca Uriine bagh degildir.
Guvenlik temel olarak tibbi personelin egitimi ve (rtiiniin dogru galistirimasina bagldir. Cihazla
calisan herkesin bu bélimdeki glvenlik duyurularini okumasi, anlamasi ve izlemesi beklenir.

2.6 Giivenlik duyurulari ve 6nlemler
Glvenlik duyurulari su tehlike kategorilerine ayrilir: Kusurlu cihaz / kusurlu aksesuarlar, uygulama ve
diger Klinik riskler, anestezi.




2.6.1 Kusurlu cihaz, kusurlu aksesuarlar
Kusurlu/modifiye cihaz veya bagl aksesuarlar
Kusurlu/modifiye bir cihaz ve/veya aksesuarlar kullanirken giivenli calisma ve
muamele garanti edilemez. Kullanici ve hasta yaralanabilir.
A « Cihaz ve tim aksesuarlari her kullanimdan 6nce hasar agisindan kontrol edin
. (mekanik hasar, biikiilmis kablo, hasarli yalitim, egilmis veya kopmus prob
DIKKAT uclarr...).
« Hasarli bir cihaz ve/veya aksesuarlar kullanilamaz. Kusurlu cihazlar ve
aksesuarlar atin.

2.6.2 Uygulama ve diger klinik riskler
Bu amagla tasarlanmamig néromonitorler/norostimiilatorlerle kullanim
Cihazin, kullanim amaci igin tasarlanmamig néromonitorler/nérostimilatorlerle
kullaniimasi elektrot yiizeylerinde yiiksek akim yogunluklarina neden olabilir. Cilt
yaniklari ve doku lezyonlari riski vardir.
« Cihaz sadece kullanim amaglariyla uyumlu olarak kullanilabilir, bakiniz bolim
UYARI 1.
« Cihazi sadece uygun néromonitorler/nérostimilatorlerle kullanin ve kullanim
kilavuzlarini izleyin.
Hasarh bir paketten alinmig veya son kullanma tarihi gegmis bir cihazin

kullaniimasi
Hasarli ve/veya son kullanma tarihi gegmis bir paketten bir cihaz kullanildiginda
bir enfeksiyon riski vardir.

UYARI * Ambalaji hasar agisindan kontrol edin.

« Son kullanma tarihini kontrol edin.

Tekrar iglenmis bir cihazin kullanilmasi

Saksafon elektrodu tek kullanimlik bir cihazdir. Tekrar igslenmesi

amagclanmamistir. Cihazin tekrar kullanma amaciyla tekrar islenmesinde

uygulanan iglemler, tekrarlanan sterilizasyon dahil olmak tizere, mekanik ve

biyolojik 6zelliklerini kabul edilemez bir diizeyde bozabilir ve kontaminasyon

riskini dnemli dlctde arttirabilir. Enfeksiyon, alerjiler, toksik reaksiyonlar ve diger
UYARI intolerans tiirleri riski vardir.

« Cihaz tekrar iglemeyin.

« Kullanimdan sonra cihazi bu kullanim kilavuzunda bélim 8 talimati uyarinca

atin

Sinir/kas saglam olmasina ragmen kas tepki gostermez (stimiilasyona

yalanci negatif tepki). Sinire fillen uygulanan stimilasyon akimi Ohm kanunu

nedeniyle akimin bélliinmesi sonucunda azalabilir ve bu durum 6zellikle elektrot-

doku temas alaninda biriken sivi nedeniyle veya stimiilasyon elektrodu
UYARI uyarilabilir yapidan fazla uzak oldugunda olusur.

* Sivi birikmesini 6nleyin.

Stimiilasyon miimkiin degildir

Elektrot ylizeylerinde kuru doku ve/veya kurumus doku kalintisi elektrot ile doku

arasinda ¢ok yliksek temas empedansina yol agar. Bir stimilasyon pulsu iletmek

mumkin degildir.
UYARI « Elektrot ylzeylerini temizleyin.

* Dokuyu nemlendirin.

Elektrocerrahi tinitesi ile cihazin birlikte kullanimi veya cihazin HF

elektroduna temas etmesi.

Elektrocerrahi Gnitesinin uygun olmayan kullanimi (HF elektrodunun yanhs
A baglanmasi ve/veya HF elektrodunun saksafon elektrodunun baglanti kablolari

veya elektrot ylizeylerine temas etmesi) hastaya yiiksek frekansl akimlarin
UYARI aktariimasina neden olabilir. Referans elektrodu, elektrot kablosu elektrodu veya

stimilasyon elektrodu veya diger iletken kisimlarda cilt yanig riski.

¢ Cihazin HF elektroduna temas etmesine izin vermeyin.

« Elektrocerrahi tnitesinin kullanim kilavuzunu izleyin.

Otonom sinir sistemiyle kontrol edilen organlan etkileyen siirekli vagus
A stimiilasyonu

Nadiren surekli vagus stimiilasyonu 6rnegin kalp hizini diizenleyen otonomik
UYARI islevleri etkileyip kardiyak aritmilere yol agabilir.

« Anestezist ile irtibat kurun.

Kas gevseticilerin kullaniimasi

Kas gevseticilerinin uygulanmasi inervasyon alan kasa motor sinirden uyari
A iletimini kismen veya tamamen engeller. Bu durumda cihaz kullanim amacini

yani elektriksel stimiilasyon yoluyla sinirlerin lokalizasyonunu yerine getiremez.
UYARI « Kas gevseticiler uygulanmigsa cihazi kullanmayin.

* Anestezist ile irtibat kurun.

3 Ambalajda kullanilan semboller

AB Direktifi 93/42/EEC Bir cift steril bariyer sistemini
uyarinca tibbi cihaz Ureticisini © tanlinlar Y

‘ tanimlar.

Madde numarasi. Tibbi
cihazin tanimlanmasini ',""‘\ Disinda koruyucu ambalajli bir
E mimkin kilan Ureticinin b ". Gift steril bariyer sistemini
siparis numarasina isaret =~ TS==-- tanimlar.
eder.
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TR

Lot kodu. Parti veya lotun Atilabilir veya tek hastada
tanimlanmasini miimkiin kilan kullanimlik/tek bir kez
Ureticinin lot koduna isaret kullanimlik bir tibbi cihazi
eder. tanimlar.

Herhangi bir dogal kauguk
lateks igermeyen bir tibbi cihazi
tanimlar.

Uretim tarihine igaret eder.

Sonrasinda tibbi cihazin
kullaniimasina artik izin
verilmeyen son kullanma
tarihine isaret eder.

Etilen oksitle sterilize edilmis -
"

Bir tibbi cihazi tanimlar.

bir tibbi cihaza isaret eder. Benzersiz Cihaz Tanimlamasi

Ikaz. Kullanicinin zellikle

gegiltli lnedepler[e dodiudan Okunur metin olarak 2D kod:
tibbi cihaz uzerine kor_]a_mayan H (01) Global Ticari Uriin
uyarlla_r w °.”'.em'er gibi Numarasi (GTIN)

guvenlik bilgisi agisindan (01)0425180720  (11) Uretim tarihi

Incalomesl aoroktine sarst (1110100 zisonliianmattain
- (17)230100 (10) LOT/parti kodu

(10)P000000-01

GS1 Datamatrix 2D kodu

Kullanim kilavuzunu izleyin.

® o P EMEE

Kullanicinin kullanim Sembol, ilgili AB Direktifleriyle
kllavuzly.na pa§vurma5| uyuma isaret eder.
gerektigine isaret eder. 0297: Onayli kurum kimlik
Ambalaji hasarliysa veya numarasi
agiksa ;il,.,”an"n-:gma;, Y 0297 (DQS Medizinprodukte GmbH,
gereken bir tibbi cihaza isaret Frankfurt am Main, Almanya)
eder.

<l Isik kaynaklarindan korunmasi g Nemden korunmasi gereken bir

N gereken bir tibbi cihazi ?‘ tibbi cihazi tanimlar.

- tanimlar.

4 Saksafon elektrodunun baglanmasi ve kombinasyonu

4.1 Aksesuarlar ve diger tibbi cihazlarla kombinasyon
Saksafon elektrodu ile Dr. Langer Medical GmbH aksesuarlari ve kombine edilebilen tibbi
cihazlarinin kullaniimasi 6nerilir. Bu belgede aksesuarlar ve tibbi cihazlarin baglantilari ve teknik
spesifikasyonlari hakkindaki tiim bilgi Dr. Langer Medical GmbH cihazlariyla iligkilidir.
Bu amagla tasarlanmamig néromonitorler/nérostimiilatorlerle kullanim
Cihazin, kullanim amaci igin tasarlanmamis néromonitérler/nérostimiilatorlerle
kullaniimasi elektrot yiizeylerinde yiiksek akim yogunluklarina neden olabilir. Cilt
yaniklari ve doku lezyonlari riski vardir.
¢ Cihaz sadece kullanim amaglariyla uyumlu olarak kullanilabilir, bakiniz bélim
UYARI .
¢ Cihazi sadece uygun néromonitérler/nérostimiilatorlerle kullanin ve kullanim
kilavuzlarini izleyin.

4.2 AVALANCHE® néromonitorlerine baglanma

Dr. Langer Medical GmbH saksafon elektrodu DIN 42802-1 uyumlu konektorlerle (beyaz ve siyah)
donatiimistir. Saksafon elektrodunu Dr. Langer Medical GmbH AVALANCHE® néromonitérlerine
baglamak igin su adaptodrlerden biri gerekecektir:

Adaptor Madde No. Konektor
AVALANCHE® VANESSA 41-0048 Konektér vesil/gri
headbox igin 41-0080 yest

Adaptérlerde saksafon elektrodunun figlerinin baglanmasi igin iki DIN 42802-1 soketi ve
AVALANCHE® néromonitdrleri stimiilasyon soketlerine baglanti igin bir fig vardir.

« Adaptoriin yesil/gri konektdriini AVALANCHE® néromonitérii VANESSA headbox (6n
kuvvetlendirici) sag soketi olan "Output 2 Vagus" (Vagusa Cikis) etiketli sokete takin (bakiniz
Sekil 1).

« Saksafon elektrodunun DIN konektoriini adaptoriin soketlerine takin. Konektorlerin renk
kodlarina uydugunuzdan emin olun (bakiniz $ekil 1).

L S

Sekil 1: Saksafon elektrodunu (Madde No. 42-0068)
adaptér (Madde No. 41-0080) ve VANESSA headbox'a takma




5 Muamele

5.1 Ambalaji agma
Dr. Langer Medical GmbH saksafon elektrodu steril bir ambalaj sisteminde (EO ile sterilize) iletilir.
Elektrodu ambalajindan aseptik kosullar altinda ¢ikarin. Cihazi tekrar ISLEMEYIN.

5.2 Hazirlama ve inceleme
Saksafon elektrodu entegre elektrot ylizeyli bir silikon tasiyici, 175 cm kablo ve iki 1,5 mm DIN
42802-1 uyumlu konektdrden olusur.
Saksafon elektrodunu kullanmadan 6nce su noktalari kontrol edin:

+ Saksafon elektrodu ve entegre elektrot ylizeylerinde herhangi bir hasar bulgusu (6rn. gevsek
baglantilar) olmamalidir.
Baglanti kablosu ve 6zellikle konektérlerdeki yalitim hasarli olmamalidir.
Fislerdeki elektriksel kontaklar egilmis olmamali ve soketlerdeki karsilik gelen kontak agikliklari
engellenmis olmamalidir.
Konektorler kolayca eslesmelidir. Fislerin soketlere yerlestirilmesi herhangi bir direng
hissetmeden mimkin olmahdir.
Ameliyat sirasinda saksafon elektrodu elektrot ve baglanti kablosunun steril olmayan bolgeye
diismesini 6nleyecek sekilde yerlestiriimelidir.

5.3 Saksafon elektrodunun uygulanmasi

Saksafon elektrodu boyunda karotid kilifi iginde iki blylik damar (ana karotid arter, internal jugtiler
ven) arasina yerlestirilir. Elektrot, rekliran sinirin indirekt stimiilasyonuna izin verecek sekilde rekiran
laringeal sinirin vagus sinirinden dallandigi noktaya kraniyal bir pozisyona yerlestiriimelidir. Elektrot
ipsilateral vagus sinirine uygulanmalidir.

« Karotid kilifin1 (Sekil 2) rekiiran laringeal sinirin vagus sinirinden dallandidi noktanin tizerinde
ortaya gikarin.

« Saksafon elektrodunun servikal damarlar arasina yerlestirilmesini mimkin kilmak tizere karotid
kilifini yaklasik 1 - 2 cm uzunlugunda kigiik bir insizyonla agin.

« Baslangigta vagus siniri stimiilasyonu igin elde tutulan probu kullanin. AVALANCHE®
ndéromonitorlerinin ekraninda uyariimis bir sinyal gosterilir gosteriimez saksafon elektrodu
yerlestirilebilir.

DUYURU:
Baslangigta bir vagal sinyal alinmazsa nedenleri sunlar olabilir:
o gevseticilerin uzun sureli etkileri
o elektrodun cihaza uygun sekilde baglanmamasi
o tlpin yanhs pozisyonu
o sagda non-rekiiran laringeal sinir — nadir (yaklagik %0,5)"

« Uygun bir forseps uygulayici kullanarak saksafon elektrodunu vagus sinirinin dorsaline
yerlestirin. Sonra elektrodu vagus siniri etrafindan cekip siniri dogrudan elektrodun konkav
yuizeyinde konumlandirin (Sekil 2 ve Sekil 3). Stabil ve tekrarlanabilir néromonitérizasyon elde
etmek icin saksafon elektrodu siniri mimkin oldugunca tam olarak gevrelemelidir.

internal jugiler ven ana karotid arter

vagus siniri = karotid kilifi

Sekil 2: Karotid kilifina dogru olarak yerlestirilmis saksafon elektrodunun sematik gizimi (sematik
capraz kesit)

Ozel tasarimi elektrodun sikica yerinde tutulmasini ve gevre yapilardan istenmeyen stimiilasyonun
Onlenmesini miimkiin kilar. Elektriksel pulslar dogrudan vagus sinirine iletilir.

Sekil 3: Sematik temsil a) saksafon elektrodunun sinire kanca seklinde takilarak uygulanmasi;
b) saksafon elektrodu sinire dogru sekilde yerlestirilmis;
c) saksafon elektrodu baglanti kablosu yoniinde gekilerek ayrilabilir

1 Brauckhoff M, Walls G, Brauckhoff K, Thanh PN, Thomusch O, Dralle H: Identification of the
non recurrent inferior laryngeal nerve using intraoperative neurostimulation. Langenbeck’s Arch
Surg 386 (2000) 482-487




5.4 Yerinden oynamig saksafon elektrodu 115
Saksafon elektrodunun &ézel tasarimi yerinde giivenilir sekilde tutulmasini saglar.
Cihazin yanhs yerlestirilmesi
Elektrot, kablo veya cerrahi bélgenin manipilasyonlari nedeniyle kayabilir.
A AVALANCHE® néromonitérleri saksafon elektrodunun kutuplari arasinda akan
akimi izler. Bir akim saptanamazsa monitorler sesli bir sinyal verir. Herhangi bir
rahatsiz edici sesi 6nlemek igin monitériin sesli sinyali ikaz sonrasinda otomatik
olarak baskilanir.
« Sesli sinyali duydugunuzda elektrodun yerlesimini gézden gegirin ve dizeltin.

DIKKAT

5.5 Saksafon elektrodunun cikariimasi
Cerrahi girisim sonunda saksafon elektrodu karotid kilifindan baglanti kablosunun yavasca
cekilmesiyle cikarilabilir (Sekil 3).

6 Sorun Giderme
Problem tanimi Olasi neden Goziim
Kan veya durulama soliisyonu

nedeniyle elektrot ile sinir/kas Kan veya durulama soliisyonunu

Stimiil K arasinda zayif temas giderin
imilasyona kasta ;
tepki olmamasi veya Yerinden ;éi?rrgéi saksafon Elektrodu tekrar konumlandirin
zayif olmasi Distk akim siddeti Daha yliksek akim ayari segin
Kas gevsetici Anestezist ile irtibat kurun
Hatali saksafon elektrodu Baska bir elektrot kullanin
7 Onarimlar ve yapisal modifikasyonlar
Yetkisiz onarimlar ve yapisal modifikasyonlara izin verilmez.
8 Atma
Atma
A Kusurlu ve kullanilmis cihazlar ayristiriimamis belediye atigi olarak atilamaz.
) ¢ Cihaz tesisinizde cerrahi atiklarin atilmasi icin gecerli kurallar ve cerrahi atik
DIKKAT atilmasi igin yerel diizenlemeler ve kanunlara uygun olarak atilmalidir.
9 Teknik spesifikasyonlar
Uriine spesifik veriler
Baglanti kablosu uzunlugu 175 cm
Konektor DIN 42802-1 ile uyumludur
Standartlar
AB Direktifi 93/42/EEC uyarinca siniflandirma lla

10 Garanti
Dr. Langer Medical GmbH Sartlari ve Kosullari veya satin alma sézlesmesinin kosullari gecerlidir.
Garanti sadece materyali kapsar. Garanti talepleri ancak alici/kullanici su kurallara uyuldugunu
ispatlarsa kabul edilir:

¢ Tek kullanimlik stimilasyon 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 hari¢ birakilmigtir.

11 Kullanim Kilavuzu telif hakk: ve gogaltma

Kullanim kilavuzu telif hakki Dr. Langer Medical GmbH, Waldkirch sirketine aittir. Kullanim kilavuzu
Greticinin onayi olmadan kopyalanamaz. Bu kullanim kilavuzunun yeniden basim, dagitim ve ceviri
haklari basta olmak lzere tim haklari saklidir. 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 gegen bilgiler Dr. Langer Medical GmbH tarafindan énceden
bildiriimeden degistirilebilir veya genisletilebilir ve Dr. Langer Medical GmbH tarafina herhangi bir
yukimlilik teskil etmez.







