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1 Kullanim amaci

AVALANCHE® SI Thyroid VNS, tiroid cerrahisinde intraoperatif kullanilan 1 kanalli sinir
monitériadir AVALANCHE® SI Thyroid VNS kullanicinin, rekiran larinjiyal sinir gibi motor
sinirleri tespit etmesini ve elektrik stimilasyonundan sonra ses teli kaslari gibi hedef
kaslardaki faaliyeti Olcerek batinluklerini kontrol etmesini saglar. Bu, sinirlerin tespit

edilmesinin yani sira davranis ve islevlerinin izlenmesini saglar.

VANESSA Baglanti Kutusu (Mad. No.:21-0024, 21-0025, 21-0028) ile birlikte Thyroid VNS
(vagus nerve stimulation) yazilim moduili Stimulasyon el probu ve vagus elektrotunun bir

arada kullaniimasini saglar. iki uyarma aracini ayni anda etkinlestirmek mimkiin degildir.

Bir motor sinirin elektrikle stimilasyonundan sonra (burada vagus siniri veya rekiran larinjiyal
sinir) hedef kasin faaliyeti (burada: ses kasi) olculebilir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS
Olcilen EMG sinyallerini isler ve onlari kulanicinin duyabilecedi ve goérebilecegi bicimde

cikartir.

Vagus sinirinin stimilasyonu cerraha tum rekuran larinjiyal sinir yolunun durumu hakkinda
onemli bilgi saglamaktadir. Stimulasyon, operasyona uygun oldugu zaman ve uygun sekilde
surekli veya Kkesintili olarak uygulanabilir. Calisma alaninda rekiran larinjiyal sinirin
tanimlanmasi igin her zamanki gibi el stimtlasyonu probu kullanilabilir; vagus stimulasyonu tek
tusa basilarak etkinlestirilebilir. Bu, tehlike aninda cerraha, cihazi birakmasina gerek

kalmadan sinirin durumu hakkinda énemli bilgi verecektir.

Alinan sinyaller AVALANCHE® SI Thyroid VNS tarafindan iglenir, monitor ekraninda dalga

seklinde gosterilir ve hoparlérli yerlesik ses ara yizl sayesinde akustik olarak seslendirilir.

AVALANCHE® Sl Thyroid VNS sinirlerin tespit edilmesinde yardimci olmak amaciyla
kullaniciya ekstra bilgi saglar. Akustik olarak olusturulan fizyolojik EMG sinyalleri, diger
bilesenlerin arizalanmasi durumunda monitdériin ekranindaki durum gorintilemeden
bagimsizdir.
Sinyalleri yazdirmak icin harici bir A4 yazici mevcuttur.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS cerrahi girigsimler sirasinda risk altindaki sinirleri

tespit etmek ve butunliklerini kontrol etmek icin cerraha yardim etmesi amaciyla
ETS kullanilir.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS medikal amaglarla kullanilan mulklerin patlama
riski tagiyan alanlarinda kullaniimamalidir!
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Farkli veya asiri sekilde kullanim, amaci diginda kullanma olarak sayilmaktadir. Amaci disinda
kullaniimasindan kaynaklanan herhangi kayip veya arizadan Dr. Langer Medical GmbH

sorumlu olmayacaktir.

UYARI

Lutfen bolim 8.4’te yer alan “Kullanim sirasindaki Tehlikeler” notlarinin dikkate

alindigindan emin olun.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS yerlesik ani akim uyaricisi icermektedir. Uyarici 5 mA’e kadar

akim uygulayabilir. Kullanici 6zel uyarma problari kullanarak sinirleri dogrudan uyarabilir.

Yerlesik stimulator en fazla | = 5 mA akim ve U = 20 Volt uygulamaya izin verdigi
icin stimalator akiminin operasyon prosedurine yonelik ihtiyaglara gore ayarlanmis
oldugu kontrol edilmelidir. Sinirlerin dogrudan uyariimasinda | = 2 mA’den fazla
akim kullaniimasi 6nerilmez!

Dogrudan sinir stimtlasyon uygulama zamani ve uyarma akimi her zaman en az deger ile

sinirlandiriimalidir. Bu operasyon sirasinda sinirlerin yorulmasini dnler.

UYARI
AVALANCHE® SI Thyroid VNS ile devamli 6lgim sirasinda fizyolojik EMG sinyali

duyulamaz (uyarma yoksa). Stimiilasyon sirasinda fizyolojik EMG sesi otomatik olarak

uygulanir boylece kas eylem potansiyellerinin akustik algilanmasi kolaylasir.

UYARI

Kas eylem potansiyelleri akustik olarak algilanmasi sirasinda bile potansiyellerin agik¢a

goruntiulendiginden emin olmak igin ekrani go6zlemleyin. Kesin sinyaller
tanimlanamiyorsa veya yapay stimiilasyon 1,8 ms’den uzun siirmiiyorsa (glivenli ve
tekrarlanabilir eylem potansiyeli tanimlanmasi olmadan), olumlu algilama durumunun

yanhs anlasildigi anlamina gelebilir.

Kullanim amaci gereken hizmet ve bakim araliklarinin uyumluluguna baghidir.

2 Genel notlar

Kullanici kilavuzuna Ozel itina gostermek kullanim amaci igin asil gerekliliktir ve cihazin dogru
@ tasinmasi da hasta ve kullanici agisindan ayni gerekliligi tasimaktadir. Uriin  Gzerinde
E denenmemis ve kullanici kilavuzu listesinde yer almayan aksesuarlarin kullanimina izin

B
O veriimez. Kullanici kilavuzu listesinde yer almayan aksesuarin kullaniimasi halinde teknik veya
Ry

W) AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1 Page 8 of 64 Version 1.00-2015-05-



o
@
£

(=)
s
=
i

biyolojik zararsizhidi kanitlanmalidir. Tim basili belgeler, teslim edilen cihazlar ve belgelerin
basildiginda gecerli olan guvenlik standartlariyla uyum gostermektedir. Bahsedilen cihazlarin,

devrelerin, ydntemlerin, yaziim programlarinin ve isimlerin tim haklari saklidir.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS sisteminin tim bilesenlerini mekanik arizalara karsi koruyun
ve dusmelerini 6nleyin. Hasara yol acgabilecedi icin havalandirma deliklerinden girebilecek
sivilara karsi sistemi koruyun ve bu deliklerden cihazin igine herhangi bir nesne itmeye

¢alismayin.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitérine sessizlik senséri baglanmis ancak yuksek
frekansli elektro cerrahi cihazindaki etkin aracin kablosu ile baglantisi dogru sekilde
yapilmamis ise yuksek frekansli elektro cerrahi cihazlarn gibi diger cihazlardan karisan
frekanslar sesin istenmeyen zamanlarda kisilmasina sebep olabilir. Sessizlik sensori

mandalinin uygun kabloya duzgin sekilde baglandigindan emin olun.

UYARI: Bu konu hakkinda litfen Bolim 6 “Yiksek Frekans Sessizlik Sensord” makalesini

inceleyin.

Elektro cerrahi cihazlariyla birlikte igneli elektrotlarin kullanimi, elektrot ve deri
arasindaki temas noktasinda yilksek yanma riskine sebep olabilir. Bu sebeple,

A elektro cerrahi cihazina yonelik tum oneri ve guvenlik talimatlari kullanicilar
tarafindan dikkatlice 6grenilmeli ve uygulanmalidir. Ayrica otomatik empedans veya
akim olgumu yapan tum cihazlar duzenli zaman araliklarinda elektrik guvenlik
kontroltine girmelidir.

UYARI

Radyo frekans alanlarinin bir sonucu olarak indiiksiyon akimlarindan kaynaklanan
yaniklardan kaginmak igin igne elektrotlar elektro cerrahi cihazlarindan mimkiin
oldugunca uzakta uygulanmalidir. Bu ylizden elektro cerrahi cihaz operasyon sirasinda
hastanin bas veya boynuna yakin konumlandiriimamahdir. Ozellikle tek kutuplu araglar
kullanilirken bu cihaz uzerindeki tim kablolar diger elektrot kablolarindan miimkun

oldugunca uzakta konumlandiriimalidir.

Operasyona baslamadan énce, incelenecek sinirlerde olusabilecek hasar riskinin
yani sira elektro cerrahi cihazlar ile AVLANCHE® S| Thyroid VNS sistemi
arasindaki etkilesimden kaynaklanan yanik riski de dengelenmelidir..
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Yalnizca uretici tarafindan AVALANCHE® S| Thyroid VNS ile kullanilmasi onaylanan igne
elektrotlarin kullaniimasina izin verilir. Steril olmayan elektrotlar kullanildiginda igne elektrotlar
yeniden kullanilacagi her operasyon prosediirden énce steril edilmelidir. igne elektrotlari
kullaniilmadan 6nce kullanici talimatlari ve elektrotlarin yeniden kullanilabilir olmasi durumunda

Ureticinin sterilizasyon yénergeleri dikkatlice 6grenilmeli ve izlenmelidir.

Ayni durum stimilasyon problari kullaniminda uygulanir. Yalnizca Dr. Langer Medical GmbH
tek veya ¢oklu kullanim stimulasyon problari kullanilabilir. Cok kullanimli stimtlasyon problari
yeniden kullanilacagi her operasyonel prosediirden dnce tekrar sterilize edilmelidir. Tek ve
¢ok kullanimhk stimilasyon problari kullanilmadan o&nce kullanici talimatlari ve dGretici

sterilizasyon yénergeleri 6grenilmeli ve izlenmelidir.

UYARI: Tek kullanimlik stimilasyon problari radyasyon sterilizasyonundan gegmis ve
tek kullanim igin Uretilmistir. Urlin birden fazla kullanildiginda hasta igin
enfeksiyon riski olusturmasinin yani sira hazirlik sirasinda tGriiniin hasar gérme

riski de vardir. Tekrar eden hazirlida izin verilmez..

surgimed
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3 islevsel ilkeler ve isletim

3.1 Yazilim mimarisi

AVALANCHE® SI yazilimli monitérler Microsoft® Windows® 7 yerlesik isletim sistemine
baghdir ve tam olarak yapilandiriimistir. Kullanici cihazda oturum agmak ya da kapatmadan
dnce sistemi kapatmak zorunda degildir. isletimin hazir hale gelmesi yapilandirmaya bagli
olarak 90 saniyeyi bulabilir.

Sistem bir dokunmatik ekran ile ¢alisir. AVALANCHE® Sl uygulamasi yaziliminda diger tim

Windows® iglevleri kullanici tarafindan gizlenmistir ve kullanilamaz.

3.2 Sistemin baslatilmasi — igletimin hazir hale gelmesi

Noéromonitére gecis yapmadan 6énce AVALANCHE® SI Thyroid VNS’nin arkasinda bulunan
“Baglanti kutusu konnektorl" isaretli baglantiyr kullanarak AVALANCHE® S| Baglanti
kutusunu baglayin. Cihazin arkasinda bulunan gig¢ kaynagini agin. Yalnizca, Uretici tarafindan
saglanan koruyucu topraklama kablosu bulunan gu¢ kablosunun takili oldugundan emin olun.
Cihazdan AVALANCHE® SI Baglanti kutusunu c¢ikarin. Sekil 1: AVALANCHE® SI Thyroid
VNS fis baglantilar

Bir sonraki kullanimdan énce, bitlnlik agisindan cihazin ve Baglanti kutusunun arkasinda

bulunan fis baglantisini kontrol edin (Sekil 1).

juonesedo
Bupnp Bnid Jou og
10}98UL0YD XOqpeReH

Sekil 1 AVALANCHE® SI Thyroid VNS fig baglantilari
UYARI:

Boliim 9.4 basta olmak lizere, béliim 9 "Givenlik Yonergeleri" makalesinde yer alan

notlara litfen 6zellikle dikkat edin.

DIKKAT

Bolgesel sartlar dikkate alinmalidir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS koruyucu

W) AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1 Page 11 of 64 Version 1.00-2015-05-
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topraklama iletkeni kurulu bir ¢ikigsa onaylanmis koruyucu topraklama iletkeni olan bir
guc kablosu ile baglanmalidir.

Ana sinyal penceresi goruntiilendiginde sistem igletime hazirdir (bkz. Sekil 2).

3.3 Hasta yatis penceresi

Hasta yatis verileri operasyon sirasinda istenilen zamanda dizenlenebilir. Acil durumlarda

hasta verilerinin tamamlanmasina gerek yoktur. Béyle bir durumda

<iptal> E diigmesi ile pencereden cikilabilir. istediginiz zaman EMG penceresinin solunda

bulunan sekmeyi kullanarak

Hasta
<Hasta> - digmesine erigebilir ve dizenlemeye devam edebilirsiniz.

Vaka Kimligi:

Hasta Kimligi:

Mustermann

Dogum Gunu:

i

|
&

Sekil 2 Hasta yatis penceresi

Gostergelerin altindaki digmeler alfanimerik metin girisi i¢in bir sanal klavye penceresi acar.
Cinsiyeti degistirme islemi metin girmeden yalnizca <Cinsiyet> digmesi kullanilarak yapilir.
Sekil 3: Sanal klavye penceresi

Klavye penceresi metin alani adini ve gecerli metni géstermektedir (bkz Sekil 3). Harf ve
sayillar tek tek <Geri> dugmesiyle silinebilirken girisin tamami <Hepsini sil> digmesiyle

silinebilir. Bas harfleri dizenlemek icin dnce <Shift> diugmesine basin.
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hepsini

I ...- l | .- = |..- I ! ._1 _.
!

Dogum Gunu:

Sekil 3 Sanal klavye penceresi

<Tamam> dugmesini kullanarak ilk kez hasta yatis ekranindan cikildiginda, daha sonra hasta

yatis penceresini agtiginizda <Taburcu et> digmesi aktiflesecektir (solgun gérinmeyecek).

DIKKAT

Bir hasta vakasini veya operasyonu sonlandirip diger hastaya gecgis yapmak igin
<Taburcu et> diigmesine basilmalidir. Son hastayr taburcu etmeden hasta yatis
verilerini degistirmek, sistemin hasta verilerinin lizerine yazmasina sebep olacaktir.

Son igletim prosediiriinden c¢iktiktan sonra ve AVALANCHE® S| Thyroid VNS
ndromonitori kapatmadan Once EMG penceresinin tekrar goruntilenmesi igin

<Tamam> diigmesine tekrar basilmahdir (Sekil 4).

AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1 Page 13 of 64 Version 1.00-2015-05-



3.4 EMG penceresi (ana sinyal penceresi)

Sekil 4: EMG penceresi Néromonitdrt baslattiktan ve hasta editoriini kapattiktan sonra, EMG

penceresini / ana pencereyi goreceksiniz (Sekil 4).

EMG penceresi secilen kanallari gértntilemek ve yapilandirmak, verileri kaydetmek, ses

araylzunu kullanmak ve yerlesik dogrudan sinir stimalatorina ¢alistirmak igin kullanilir.

Kont. Vagus:

Stim. akimi: 1,0mA
Elde Tutulan Prol

3,0ms 1,17mV

1,UmA

N. laryn. recurrens

Sekil 4 EMG penceresi

EMG sinyal goriintileme penceresi iki pargaya bolinmustir. Sol tarafta EMG sinyali sirekli
olarak goérintulenir. Sag tarafta, tetiklenen stimilasyon sinyalleri goérintulenir. Doku uyarma
probuna temas ettiginde stimilasyon otomatik olarak algilanacaktir. Stimilasyon sirasinda

sinyal bolimu ekranin sag tarafinda goruntilenecektir.

EMG penceresinin Ust kisminda tiroid operasyonu sirasinda en ¢ok énem tasiyan olaylari

gosteren alti pencere bulunur.

o
@
=

(=)
-
=
wv
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Sekil 5 Tiroid operasyonu sirasinda olay pencerelerindeki en gok 6nem tasiyan olaylar

Degistir
By pressing the right tab button H in the EMG window, you can press the il 1utton

and toggle between the left and right sides without deleting the results displayed on the
hidden side.

Degistir
. o o . Taraf o . e
EMG penceresinde sag sekme = dugmesine basarak digmesini segebilir ve sol ve

sag taraflar arasinda gizlenen bdlimde goérintilenen sonuglari silmeden gecis yapabilirsiniz.

Sekil 6 Sag taraf igin olay pencereleri

Referans hatti ayarlanmig ise (bkz bélim 3.14), <Y6n Dedistir> tusuna basildiginda referans
hattinin silinip silinmeyecegi sorulacaktir (Sekil 7). Goéruntilenen alan degisikliklerinden énce

bu soruyu cevaplamalisiniz.

i zaman referans hattini silin

Sekil 7 Yon degisikligi uyarisi

Pencerenin sol alt késesinde bulunan yuvarlak LED'ler baglh hasta kablosunun yani sira

Baglanti kutusu ve stimulasyon durumunu gosterir.
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Durum Gostergeleri

Tdm durum LED’leri KAPALI

Uc kablo bagh

Ug kablo bagh

el probu ile stimulasyon etkinlestirildi

Uc kablo bagli

vagus elektrotu ile stimulasyon

etkinlestirildi

EMG penceresi asagidaki alanlara gore bolinmustur:

Latenslerine gore sinirlerin isimlendirilmesi

Latens ve genislik otomatik olarak ol¢ulir ve goruntdlenir. El

Kont. Vagus: N -
gosterilir.

probu délgiimleri mavi ile vagus elektrotu problari ise yesil ile

515m3 0,49m\/ > N. recurrens veya N. vagusun daha kesin isimlendirilmesi

Stim. akimi 1,0 ma

yalnizca asagidaki latens alanlarinda mimkundur.

Sol taraf Sag taraf
N. recurrens 1.95-3.91 ms 1.95-2.99 ms
N. vagus 4.69 - 7.42 ms 3.92 - 5.80 ms
Okunamadi <1.95ms <1.95ms
3.91< ...<4.69ms >5.80 ms
>7.42 ms
N.recurrens/N.vagus = 3.00 - 3.91 ms

Hastanin sol tarafindaki sinir stimilasyonu sirasinda AVALANCHE® SI Thyroid VNS
olay penceresi (Sekil 5: Tiroid operasyonu sirasinda olay pencerelerindeki en ¢ok

o6nem tasiyan olaylar
) secilmelidir. Hastanin sag tarafina stimtlasyon uygulanmasi halinde ise sag sekme

digmesine ve ardindan <Taraf degistir> digmesine basilarak AVALANCHE® Sl
Thyroid VNS olay penceresinin sag tarafii secilmelidir. Sinir tespiti 6zel ve tarafa
bagli latens zamanlarina dayal oldugu igin yanhs taraf ayarlandiginda bu 6zellik

dogru calismaz..

Otomatik sessizlestir

o] - - Otomatik sessizlestirme islevi devrede/devre digi.
u

o
—
=
w0

AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1

Page 16 of 64

Version 1.00-2015-05-




Seviyelendirme diugmeleri

Yesil oklar Y eksenini seviyelendirir
(uV olarak sinyal giicii)

Stimulasyon parametresi

El probu igin stimtlasyon akim yogunlugunu ayarlama dugmesi

Vagus elektrotu i¢in stimilasyon akim yogunlugu ayarlama
dugmesi (Vagus stimiilasyonu etkinlestiginde mavi digmelerin
yerine bu dugmeler goruntulenecektir, bkz bolim 3.13)

3.4.1 Stimulasyon parametrelerini ayarlama

Her stimllasyon modu ig¢in 6zel stimulasyon akim yodunlugu ayarlanabilir. Sistem otomatik
olarak hangi stimulasyon tipinin etkinlestirildigini algilar dugmelerin rengini buna gore degistirir
(mavi-yesil) ve akim yogunlugu ayarini kullanir. EMG penceresinin sag alt tarafinda

stimllasyon akimi ayarlama digmelerini bulabilirsiniz.

Parametre sikligi gibi diger tim stimilasyon parametreleri otomatik olarak en iyi degerlere

El probu igin stimiilasyon akimi

cift ok tuglar: Ondalik sayidan 6nceki degeri degistirir
Ok tuslart: Ondalik sayidan sonraki degeri degistirir
ayarlama aralig: 0.1-5.0mA

min. artis: 0.1 mA

El probu igin stimiilasyon akimi
(yalnizca etkin vagus stimiilasyonu sirasinda bkz boliim 3.13)

cGift ok tuglari: Ondalik sayidan dnceki degeri degistirir
Ok tuslart: Ondalik sayidan sonraki degeri degistirir
ayarlama araligi: 0.1 -5.0mA

min. artis: 0.1 mA

ayarlanir. Bunlar kullanici tarafindan degistirilemez:

o
u
£

(=)
pu
=
@i
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Stimulasyon modu ani akim
Stimulasyon akim (el probu) 4 Hz

Stimulasyon sikhgi (vagus 3 Hz

elektrotu)

Atim genigligi 200 ps

Atim gekli kare dalga, negatif

3.4.2 Menu diigmeleri

——
Deaistir
Taraf
Ho
parior
Artefact
mesafe
A——

Vaqus
stimulasyon

—
Baseline

Sekil 8 Sekme ekrani

Hasta yatis penceresini acar
(bkz bolim 3.3)

Gozlemleme ve analiz igin kaydedilen verileri segcmeye
yarayan pencereyi acar (bkz bolim 3.7)

MS WORD zemin renginde bir rapor yazdir. Bu segenek
yuklenmemigse digme etkin degildir (bkz bélim 3.8.2).

Temel cihaz iglevleri denetlenebilir veya yapilandirilabilir,
orn. saat (bkz. bolum 3.9)

Programi sonlandirir ve program segim penceresini
_ gorintiler. Kapatilan oturuma devam etmek mim-kin
(opsiyonel sekme)  degildir. Olaylar veri tabani araciligiyla geri getirilebilir.
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Degistir Sol ve sag taraf olaylari arasinda gegis yapar
Taraf (bkz bolum 3.4)
Ho Akustik sesin yUksekligini ayarlar.
padcc (bkz bolim 3.6)
— Akustik dlciim nesnesi rejeksiyonu icin maniel olarak

Artefact deger ayarlamayi etkinlestirir (bkz bolim 3.5).
(etkin = sar1 dugme solgun)

Devamli vagus stimilasyonunu etkinlestirir (sari
Isiklandirma = etkin) (bkz bélim 3.13)

Elde edilen tim ek sinyalleri karsilastirmak icin bir vagus
ana hatti tanimlar. (bkz bolim 3.14)

Baseline

Vagu stimulasyonu icin sesli bir uyariyi devreye sokar.
(bkz bolim 3.14)

3.4.3 Stimulasyon

Doku ile stimdlasyon probunun ucu temas ettigi anda akustik bir ses duyulur. Sistem
stimilasyon moduna gecger. EMG penceresinin sol alt koésesindeki “Stimulasyon aktif”
go6stergesi maviye doénlsur. Stimilasyon sirasinda akustik olarak stimilasyon atis sinyali ve

kas bilesen sinyali duyulur.

DIKKAT
Kas bilesen sinyali gibi yapay stimiilasyon sesi de akustik olarak duyulacag i¢in kas
bilegsen sinyali olmadan stimiilasyonlari ve kas bilesen sinyaline sebep olanlar ayirt

etmek i¢in dalga formu ekranina bakilmasi gerekmektedir.

Bu tavsiyeyi goz ardi etmek yapay stimilasyonun yaniltici bir sekilde kas bilesen

sinyali olarak algilanmasi riskine sebep olabilir (agsagidaki sekilleri inceleyiniz).

S

@

g Sekil 9 Ses kasi kas bilesen sinyali

=

=
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surgimed

Sekil 10 Stimilasyon artefakti, kas bilesen sinyali yok

DIKKAT
iigili sinir {izerinde net bir eylem potansiyeli olusturmadan énce “Sinyal olmayan yerde, sinir
yoktur” siireci lizerine asla hareket etmeyin. Kontrol amaciyla zaman zaman eylem potansiyelinin

ayni sinir Uzerinde olusturulmaya devam edildiginden emin olun.

Olglim zincirinde hata, 6rn. tip elektrotta zayif temas veya igne elektrotun ses telleri kasina
hatali uygulanmasi gibi.

Arizall stimtlasyon elektrotu, sitmilasyon sirasinda bile (kablolama hatasi) ekranin sol alt
kenarinda gegerli stimilasyonu (“Stimulasyon aktif’) gosteren LED’in kapali olmasi
durumunda veya stimulasyon uygulanmadiginda bile devamli olarak agik kalmasi (kisa
devre). Boyle bir durumda hatanin nedeni belirlenmeli ve AVALANCHE® SI Thyroid VNS
sistemini kullanmaya devam etmeden once dizeltiimelidir.

Kan damlamasi sebebiyle yeterli derecede iyi sinir temasina ulasilamamasi. Prob ucu ve

sinir arasinda fazla mesafe olmasi veya doku katmanlarinin akimin iletilmesini engellemesi.

Sinir hasar gérmus veya kesilmis.

3.5 Akustik artefakt rejeksiyonun ayarlanmasi

Stimulasyon artefaktlarinin derecesi genel olarak bir ¢cok etkene dayanmaktadir (6rn

stimilasyon yeri, stimulasyon yerinin islakhgi, kullanilan stimalasyon probu vb.) (Sekil 9).
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Sekil 11 Stimulasyon artefakti

AVALANCHE® SI Thyroid VNS ndromonitorleri ile, 1,5 ms sureli bir akustik artefakt
rejeksiyonu ayarlanmistir. Artefact rejeksiyonu EMG penceresinde kesik ¢izgi ile

gosterilmektedir (Sekil 10). Bu ¢izginin solunda kalan sinyal etkinlikleri duyulamaz. Sagdindaki
sinyal etkinlikleri akustik olarak seslendirilecektir.

o = et Ay At Ao e i NARASIA

Sekil 12 Kesik ¢izgili akustik artefakt rejeksiyonu gostergesi burada standart 1,5 ms'lik degeri ile

gOsterilmigtir

Stimulasyon artefakti 1,5 ms’den uzun slrerse rahatsiz edici artefakt gurtltistini 6nlemek igin

akustik artefakt rejeksiyonun sure degeri (“uzun artefakt araligi”) mantel olarak ayarlanabilir.

Artefact

&
Bu iglemi yapmak igin sekme dugmesine E ve ardindaniiisas digmesine basin. Akustik

artefakt araliginin (“uzun artefakt arahdi”) uzatilan siresine 1,5 ile 4 ms arasinda bir deger
girmek icin sayisal tus takimini kullanin.
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surgimed

A Uzun Artefakt Araligi Kurulumu

Sekil 13 Akustik artefakt rejeksiyonu igin deger ayarlama

<Tamam> dugmesini kullanarak sayisal tus takimini ve Ayar penceresini kapatin. Uzatilan
akustik artefakt rejeksiyonu etkinlestirildi. Artefakt rejeksiyonunu gosteren kesik c¢izgi duruma

gore ayarlanacaktir.

UYARIUzatilan akustik artefakt rejeksiyonu degeri (“uzun artefakt aralig1”) azami
dikkatle secilmelidir. Akustik artefakt rejeksiyonunda hi¢bir sinyal aktivitesi (kas eylem
potansiyelleri de) akustik olarak seslendiriimeyecektir. Hatali olumsuz sinyal
algilanmasini 6nlemek igin goriintiilenen sinyallerin gorsel olarak denetlenmesi

siddetle onerilir.

3.6 EMG kanalinin akustik izlenmesi icin EMG ses yapilandirmasi

F———
Ho

EMG penceresinde sag sekme digmesine H basarak sesi ayarlamak icin

digmesini segebilirsiniz.
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SOL: Sesi Azalt
SAG: Sesi Arttir

Sekil 14 Ses yapilandirmasi: Sesi degistirmek igin déner topuzu ¢evirin

UYARISes akim dogrulama sinyaline bagh olarak degisecektir. Sistem stimulasyon
sirasinda akim dogrulama sinyalini tespit edemediginde ses devreye girmeyecektir.
Akim dogrulama sinyali igsleyen stimulasyon probu dokuya temas ettiginde
olusturulacaktir. Akim dogrulama sinyali akustik olarak (galan ses) ve ekranin sol alt
tarafinda gorsel olarak (agltk mavi veya acgik yesil “stimiilasyon aktif’ LED’i)

algilanabilir.

3.7 Veri penceresi

EMG penceresinin sol sekmesindeki <Veri> digmesine basildiginda kaydedilen

verileri gorintilemek igin Cevrimdisi Modu agilacaktir.

]
DE!".'-E_H] Eden Veri

Vaka tabani

Sekil 15 Veri Segimi

UYARI

Tim akim sinyali yakalama prosedirleri ¢evrimdisi modunda sirali olarak
durdurulacaktir.
Devam Eden Vaka Gecerli operasyon icin verileri yikler
Veri Tabani Tum kaydedilen durum verilerini seger
PDF Raporlari Bir USB depolama cihazina veya FTP sunucusuna aktarmak igin
kaydedilmis PDF raporlarini etkinlegtirir
(bkz bélim 3.7.3)
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3.7.1 Devam Eden Vaka/Cevrimdisi veri penceresi

Devam Eden

<Devam Eden Vaka> digmesine basildiginda kullanicinin kaydedilen verilere

gitmesini saglayan ¢evrimdisi veri penceresi agilacaktir.

S Mustermann, Max  Dogum Tarihi:  Ameliyat gind: 05.03.2014  Zaman: 09:56:01

USITTN g ‘L—\J_«_] LNJ_W SNy
| | | “ |

| I j ‘n l

| S sumussLE |

- v, o mlec
Basly Son Yakiss Yoklss o Olay Olay Sol Sag

Sekil 16 Kayith dalga formu gosteren .evrimdisi veri penceresi

Cevrimdigi veri penceresinde ilgili sinyal bélimleri ve olaylari segilebilir ve belgelenebilir. i

! m “ dugmeleri X veya Y ekseni seviyelendirmesini degistirmek icin kullanilir.

Kas bileseni sinyalinin latens ve genligini géstermek icin n simgesi bulunan dugme sari
olmalhdir. Devre digl oldugunda simge yesil gorunecektir. Bu iglev etkinlestiginde sinyaller de
filtrelendirilir, 6rn. 'dizgin' ve parazitsiz gorundrler.

DIKKAT

Cevrimdisi veri penceresinin alt tarafinda, zaman olgekli bir gezinti gubugu bulunabilir.

Kaydedilen veri tarind renk kodu ile gosterir.

Cevrimdigl veri penceresinin alt tarafinda, zaman d&lgekli bir gezinti gubugu bulunabilir.
Kaydedilen veri tartiin renk kodu ile gdsterir.

AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1 Page 24 of 64 Version 1.00-2015-05-



- Emg kont. Siren EMG faaliyetleri

Emg stim. El probu ile uygulanan stimilasyonlar

Emg stim. ext. Vagus probu ile uygulanan stimilasyonlar

Vagus probu ile uygulanan olaylar olarak isaretlenmis

Even 9
gt stimulasyonlar

Goruntlilenmek Uzere gegmise ydnelik bir hasta vakasi segilmisse X ekseni veri kaydinin
baslangicindan simdiye kadar olan veya operasyon sonuna kadar olan zamani gosterecektir.
Gezinti gubugundaki kirmizi dikey c¢izgi ilgili sinyal alaninin oryantasyonu ve segilmesi icin

kullanilir.

Gezinti isaretcisi (gecerli konum)

_-,._ j Dolctiman

1 110715

1 " 11:00:53  11:01:43 1 11:

0413 1
olay Sol Sag

Basla Son Kicdtt “Yakinlastir Olay

Sekil 17 Gezinti gubugu

isaretci kaydedilen verinin baslangicina atlar

[P .
Son Isaretci kaydedilen verinin sonuna atlar

Zaman ekseninin seviyesini arttirir
Zaman ekseninin seviyesini azaltir

imleci sola kaydirir

imleci saga kaydirir
isaretci bir dnceki olayin baslangicina atlar, kirmizi gizgi asil
olay konumunu gosterir

isaretci bir sonraki olayin baslangicina atlar, kirmizi ¢izgi asl
olay konumunu gosterir

isaretci bir dnceki taramaya atlar, stimiilasyon sekansinda
stimllis numarasi gértntilenecektir

isaretci bir sonraki taramaya atlar, stimiilasyon sekansinda
stimllis numarasi gortntilenecektir
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UYARI
isaretgi gezinti gubugundaki bir olayda veya kaydedilen veride konumlandiriimazsa

dalga formu grafiginde hi¢bir dalga formu verisi goriuntiilenmeyecektir.

Stimule edilen EMG olayini secme 6zelligi (gezinti cubugundaki sari cizgi):

Gezinti ¢gubugu stimile edilen EMG olayinda konumlandirimissa, <Basamak sol> veya
<Basamak sag> digmelerine basmak sistemin stimilasyona es zamanli olarak veri ve olaylari

gOstermesini saglayacaktir.

UYARI<Basamak sol> veya <Basamak sag> dugmelerine basildiginda 30 ms taramalar
goriintiilenecektir. <Onceki olay> veya <Sonraki olay> diigmelerine basildiginda,
stimiilasyon yanit sinyalleri 200 ms’lik zaman araliginda gorintiilenecektir. Bu ekran,

onemli kas bileseni sinyallerini bulmak i¢in genel bakis amaciyla kullanilabilir.

Olay ek aciklamasi:

Her kaydedilen olaya daha sonra tanimlanmasini ve bulunmasini kolaylastirmak icin not

Acikla
Olayi

eklenebilir. Cevrimdigi penceresinde

digmesine basin. Onceden tanimlanmig olay
adlarini segmek veya istege bagl bir isim girmek igin asagidaki pencere agilacaktir. istenilen
aciklamanin satir ve sutununa dokunuldugunda pencerenin st trafindaki satirin aynisi

goruntilenecektir.
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E Listeden Seciniz

Recumens Sag tarsf Ektomi ancesi
Recumens Sol taraf Eltomi ncesi

Vagus Saq tarsf Ektomi oncesi

Vagus Sol taraf Eldomi oncesi

Superior Sag taraf Eldtomi oncesi

Superior Sol taraf Ektomi dncesi

Recumens Sag tarsf Ektomi sonrasi
Recumens Sol taraf Ektomi sonrasi
Vagus Sag tarsf Ektomi sonrasi
Vagus Sol taraf Eltomi sonrasi
Superior Sag taraf Ektomi sonrasi

Superior Sol taraf Bktomi sonrasi

Sekil 18 Yazdirma veya olay islevlerine yonelik bir agiklamanin tanimlanacagi pencere

Tamam Aciklamayi kabul ederek pencereyi kapatmak igin
Iptal Etme  Aciklamayi reddederek pencereyi kapatmak igin

Klavye Sanal klavyeyi kullanarak bir agiklamayi maniiel sekilde diizenlemek igin
DIKKAT
Aciklamalar dosyasina ek agiklamalar eklenebilir. Bu iglemin nasil yapilacagi hakkinda

daha fazla bilgi almak igin lireticiye danisin.

Segcilen olay adi Ust alanda goriintilenecektir. Olay adlari otomatik olarak kaydedilir.

Dalga formlarini yazdirmak:

Sinyalleri hasta bilgileriyle birlikte yazdirmak igin istege bagh harici A4 yazicisi mevcuttur.
Sinyalleri hasta bilgileri ile yazdirmak igin <Belg> dugmesine basin. Yazdirma islemi uygun
yazicida otomatik olarak baglayacaktir.

Coklu yazdirma secgenekleri varsa (harici A4 yazicisi*, Rapor islevi*), mevcut secenekler

arasindan segebilirsiniz.

Cancel

Sekil 19 Belge secim penceresi
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A4 1 sayfa yazdirma: Standart beyaz kagitta 4 formatinda hasta bilgileriyle gecerli sinyal

penceresinin Gri tonlamal yazdiriimasi

A4 Raporu MS WORD tabanli son rapor se¢im digmeleri
Olayi
Kaydet MS WORDS tabanl bir olayin son raporunun agiklamasi

Raporu Yazdir Operasyon sonunda MS WORD tabanli3 bir rapor yazdirin

*A4 yazdirma secenegi yuklenmemisse bu 6zellik kullanilamaz.

3.7.1.1 Tam Bilgi veri tabani 6zellikleri

Tam Bilgi veritabani 6zelligi, 60 saniyelik bir sire icinde tim stimdlasyon yanitlarina dizenli
aclk bir genel bakis olanagi saglayan ek bir ara¢ olarak eklenebilir. Bu islev 6zellikle, rekiran
larinjiyal sinirinin devamli olarak izlenmesi sirasinda sinyal analizi ve sinyal degisikliklerini

bulma igin faydal olabilir.

S Musterfrou. Maria Dogum Tarihi: 11.11.1911  Ameliyat Tarihi 06.05.2014  Zaman: 10:56:27

) S VS M S

Sekil 20 "Full Disclosure" (Tam Bilgi) digmesi bulunan gevrimdisi veri tabani penceresi

“Tam Bilgi" islevi bir hastanin verileri yuklendikten sonra ¢evrimdigi veritabani penceresindeki
<Tam Bilgi> dugmesine basilarak agilabilir (Sekil 20).

surgimed
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Vaka Adi:

Vagus Sol taraf Ektomi sonrasi

PHEEPREEREEREER PR
PR AR R
N AANRRRNRRARRRRARRRANRRRRARRS

™™ Avalanche Sl Full Disclosure  Mustermann, Max  Dogum-  Operasyon Gina: 05.03.2014  Saat- 09:56-01

Eﬁ‘*h“f#ﬁ“ﬁ”ﬁﬁﬁ“ﬁhﬂ%ﬁﬂ‘ﬂﬂ‘ﬁﬁﬂ‘
— R ENNRANNREENERANEREENREEERREE

1
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.
ol
bolum bolum Fe

Sekil 21 Tam Bilgi penceresi

LRI
NIRRT

111155 &

Goruntilenen olay <Sonraki olay> ve <Onceki olay>
dugmelerine basarak degistirilebilir.

Mevcut seceneklerle belgelemek ve yazdirmak icin
<Docu> dugmesine basin.

Ardil stimulasyon yanitlarinin gérintist (maks 60 s)
Sinyal genliginin degisimleri derhal tespit edilebilir.
Bir sinyale dokunuldugunda bitisigindeki sinyaller
goruntulenecek ve ayri bir pencerede analiz
edilecektir.

(“dokunarak yakinlastir” 6zelligi).

Stimulasyon boélumlerini tek tek kronolojik sirada
goruntiler. Zamana dokunarak o zamana ait bolim

11:12:56 NP -
111357 goruntulenebilir.
11:14:25 i imu
11-15-30 El probu ile stimilasyon
11:15:51 - o
11:16:19 Vagus probu ile stimilasyon
11:17:20 S - L .
11:17-55 Bolum segcilir ve gri ile isaretlenmis olarak
11:17:59 goruntalenir.
11-18-7R
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3.7.1.2 “Dokunarak Yakinlagtir” ozelligi

Bir sinyale dokunuldugunda bitigigindeki sinyaller goruntilenecek ve ayri bir pencerede

blyltilecektir. Ayrica, sinyaller genlik ve latens acgisindan otomatik olarak analiz edilecektir.

Max Dogum: Operasyon Gani: 05032014  Saat- 09:56-01

Bolumler

Dokuman

Sekil 22 "Dokunarak yakinlastir" iglevi

<Docu> dugmesine basildiginda sinyaller mevcut secgenekler ile yazdirilabilir. <Cikig>
dugmesine basildiginda pencere tekrar kapatilabilecektir.

surgimed
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3.7.2 Veri Tabani

r———
Veri

tabani

digmesine basildiktan sonra, kaydedilen vakalarin bir listesi gorintilenecektir.

“Vaka sayilar” gdstergesi cihazda kaydedilen vakalarin sayisini gésterir.

mwm PC gomuntuleyicisi - Kaydedilmis ameliyvatlar E

Ameliyat Sayilari: 53 Ameliyat Dizini:  D:\avalanchedata‘patdata

"Mo. "Ameliyat Tarh| Ameliya Zar| isim 'Dogum Tarihi

Sayfa

Asagi

Yulkle

Sekil 23 Veri secim penceresi / veri tabani

Bu pencere ayrica kullanicinin kaydedilen operasyon verilerini segmesine veya bireysel
kayitlari silmesine olanak tanir.

ﬁ_
g Kaydedilen girisleri hasta adina gore siralar

Gegerli vaka verilerini secer

Segili hasta kaydini siler

Yo Onceki sayfaya git

o Sonraki sayfaya git

ik sayfaya git

Sayfa

e

Son sayfaya git

w
2
(")

Yokar Onceki kayida git

444

8 Asagi Sonraki kayida git

Yoot Bir FTP sunucusuna veri aktar (istege bagl)

(=)
—
=
Wi
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Yukle Segili girisin kayith verilerini goster

Cevrimdigi veri modundan ¢ikip gergek zamanli sinyal kaydini

. baslat

Cevrimdigi veri penceresinde vagus elektrotundan gelen stimilasyon yanitlari, el probu

kullanilan stimulasyonlardan farkli renkte gosterilecektir.

Emng stim.

Sekil 24 Cevrimdisi veri penceresinin agiklamasi

Cevrimdisi veri penceresinin agiklamasi

- Emg kont. Suren EMG faaliyetleri
Emg stim. El probu ile uygulanan stimtilasyonlar
Emg stim. ext. Vagus probu ile uygulanan stimilasyonlar
Event Vagus probu ile uygulanan olaylar olarak isaretlenmis

stimUlasyonlar

UYARI: Bolim 3.7.1°de verilen aciklama ve tanimlar bu bdélim icin de dikkate

alinmalidir.

3.7.3 PDF Rapor Ozelligi

P
PDF

Sistem penceresinde <PDF Raporu> tusu etkin ise (= = ) (bkz boélum 3.9), <Rapor
Yazdir> dugmesine basildidinda tum vaka raporlari cihazda PDF dosyalari olarak kaydedilir.

Bir PDF raporu olusturulduktan sonra, asagidaki mesaj goruntulenecektir:

Sekil 25 Bir PDF raporu olusturma

UYARI: PDF rapor iglevi etkinlestiriimis ise rapor istege bagli yazicida yazdirilamaz.

surgimed
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PDF raporlar ilerleyen zamanlarda ihtiya¢c olabilmesi ihtimaline karsi bir USB depolama
cihazina aktarilabilir.

Bu islemi yapmak icin litfen <PDF Raporu> digmesini takiben <Veri> digmesine basin

Deu_'.a_m Eden Veri

a tabani

Sekil 26 Veri penceresi segimi

PDF Yoneticisinde, cihazda kayith olan tum PDF raporlarini listeleyen bir tablo
goérintilenecektir. PDF dosyasi, rapor olusturma tarihi ve zamanini takiben girilen hasta

kimligine gore adlandirilacaktir.

PDF Dokumanari :
~05-11-2013-11-08-44 pdf
—10-01-2014-08-55-28 pdf
—10-01-2014-08-59-03 pdf
—14-02-2014-14-15-18 pof
—14-02-2014-14-15-32 pdf
~14-02-2014-14-16-00 pdf
—14-02-2014-14-19-16 pdf
—14-02-2014-14-19-56 pdf
=14-02-2014-14-20-20 pf
—14-02-2014-14-31-44 pdf
~14-02-2014-14-31-54 pdf
—14-02-2014-14-33-44 pdf
—14-02-2014-14-33-54 pdf
~14-02-2014-14-34-00 pcf
—30-10-2013-09-55-09 pdf
Thumbs db

Lutfen simdi USB depolama birimini, cihazin arkasindaki USB baglanti noktasina baglayin.

Tam raporlari USB bellege kopyalamak igin litfen <USB Bellege> digmesine basin.

Sekil 27 PDF dosyalarinin aktarma sonrasi cihazdan silinip silinmeyeceginin segilmesi

Sizi aktarilan dosya sayisi hakkinda bilgilendiren bir mesaj goéruntlilenecektir. Aktarma
sonrasinda PDF raporlarinin cihazdan silinip silinmeyecegini se¢cmek igin lutfen <Evet> veya
<Hayir> digmelerini kullanin.

PDF Ydneticisini kapatmak icin lutfen <Cikig> dugmesine basin.

surgimed
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surgimed

3.8 Dalga formlarini yazdirmak:

Bir olay! istediginiz hedef pencereye kaydetmek icin parmaginizi kullanarak olay sirtkleyip
hedef pencereye birakin. Bir olayl yazdirmak igin olayl yazici sembolunun Gzerine kaydirip
birakin. (Sekil 27)

DIKKAT

Sag dalga formu grafigindeki son veya 6nceki stimiilasyonlarda stimiilasyon tarafindan
tetiklenen dalga formlarinin yanhs ayristirilmasini 6nlemek icin son stimilasyon
boyunca tetiklenen dalga formu goériintiisiiniin giincellendiginden emin olmak oldukga
onemlidir. Stimiilasyon problarinin diizgiin sekilde kullanildigindan ve akim dogrulama
sinyallerinin goriintillendiginden emin olun (akustik ses + sari 1s1kli gosterge isaretli

"Stimilasyon etkin:" ekranin sol alt kogesinde).

Ust penceredeki olaylar da “Siiriikle Birak” ydntemiyle tasinabilir. ilgili olay penceresine
dokunduktan sonra yapilabilecek olan ydntemlere iligkin bir not belirecektir. Bunun yani sira
diger pencereye tasima, yazici sembolline tasiyarak yazdirma veya geri donusim kutusu

sembollne tasgiyarak silme gibi 6zellikler de mevcuttur.

3.8.1 Sinyaleri ayri ayri yazdirma

Sinyalleri hasta bilgileriyle birlikte ayri ayr yazdirmak igin iste§e bagh harici A4 yazicisi
mevcuttur.ilgili olay penceresindeki sinyale dokunun ve yesil yazici semboliine siriikleyin.

Yazdirma igslemi uygun yazicida otomatik olarak baglayacaktir.
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~ Vagus probu

Sekil 28 Stimilasyon olaylarinin siriklenmesi veya yazdiriimasi

3.8.2 Rapor yazdirma (istege bagl)

Operasyonun sonunda olay pencerelerindeki tim sinyalleri iceren renkli bir rapor (1-2 sayfa)
yazdirilabilir. Operasyon sirasinda olaydaki sinyalleri belgelemek icin sinyalleri ana

pencereden ilgili olaya pencerelerine tasirken "sirutkle-birak" 6zelligini kullanin (Sekil 28).

surgimed
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~ Vagus probu

Sekil 29 Rapor i¢in sinyal belgeleme

>
Rapor operasyon sonunda yazdirilabilir. Ekranin sol tarafindaki ! sekme tusuna basildiginda

Yazdir
ayri menu tuglari goéruntulenir. Lutfen EMG penceresindeki digmesine basin. Eger
bu segenek cihazinizda yukli degilse bu digme devre digi (solgun) gérinr.

Yazdirilacak operasyon sayfalarini <asagi> / <yukar> tuslarini kullanarak secebilir ve
<Tamam> tusuyla yazdirma isini onaylayabilirsiniz (Sekil 29).

Sag Tiroid

Sekil 30 Yazdirilacak operasyon sayfasini segin

DIKKAT

Yazdirma isi basglatilmadan 6nce harici A4 yazicisi agik ve yazdirma igin hazir olmahdir.

o
@
=

Yalnizca olay penceresinde mevcut olan sinyaller raporda yazdirilacaktir. Harici

(=)
‘5 yazicinin kurulumu yalnizca ureticinin hizmet personeli tarafindan yapilabilir.
v
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surgimed

3.9 Sistem penceresi

Ekranin sol tarafindaki ﬂ sekme tusuna basildiginda ayri menu tuslari gérantulenir.

Temel sistem ayarlari sistem penceresinde yapilandirilabilir. Bu pencere, EMG penceresindeki

-
Sistem
digmesine basildiginda acgilacaktir.

Eﬁislem Konfigurasyon / Test Ed

HFtute

Lewvel

Diz
Kot

Tamam

Sekil 31 Sistem penceresi

PDF raporlarini USB depolama birimi veya FTP sunucusuna
aktaracak 6zelligi etkinlestirmek icin.

A7 REETEHET UYARI: <PDF Igapor> efkin oIdugu surece

yazdirma 6zelligi devre disi olacaktir (bkz boélim 3.7.3).
Devam eden vagus stimulasyonunun agamalarini goéruntulemek

Goruntd Bicimi icin EMG penceresinde Bigim penceresini etkinlestirir. (bkz. bélim

Hata! Bagvuru kaynagi bulunamadi.)

Sessizlestirme Sensori sinir degerinin 0 ile 10 arasinda manuel

olarak ayarlanmasi (0 = maks. sinir degeri/6nerilen; 10 = min. sinir

degeri/dnerilen).

UYARI: HFMute Seviyesi bir kez ayarlanip <Tamam> tusu ile
dogrulandiktan sonra ayarlanan sinir degeri diger tum
uygulamalar igin etkin kalacaktir.

UYARI: <HFMute Seviyesi> ayarinin yanhs yapiimasi
operasyon sirasinda sorunlara yol agabilir. <HFMute
Seviyesi> ayarini degistirmeden once ilgili ayarlamanin
gergekten gerekli olup olmadigindan emin olun.

HFMute Seviyesi
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Kullanici ara yiza dil segimi. Dil se¢imi yapildiktan sonra programi
Dil (* opsiyonel sekme) sonlandirmak igin litfen <Cikig> tusuna basin ve ardindan yazihmi
yeniden baslatin (bkz bdlim 3.4.2).

. Bagli pedal islevini yapilandirir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS
Pedal ozelligi . L a
yazilimi igin pedal gerekli degildir.

Hizmet fonksiyonlarini hatirlatir (yalnizca servis teknikerleri, cihaz
Harici Komut yoneticileri veya medikal teknikerler igin). Bu dUugme zaman ayari
yapmaya olanak saglar (bkz bolim 3.11).

UYARI

Pedal, cihazin arkasindaki “Pedal” olarak isaretlenen BNC baglanti parcasina
baglanacaktir. Yalnizca lretici tarafindan saglanan pedallarin baglanmasina ve
kullaniimasina izin verilmektedir.

Tamam Pencereyi kapatir ve degigiklikleri kaydeder

iptal Et Degisiklikleri yok sayarak pencereyi kapatir

FTP erigsim verilerine

PDF raporlarinin veya tiim hasta veri dosyalarinin hastane agina aktarimi i¢in FTP
Sunucu Ayarlari

(Yalnizca yetkili hizmet personeli igin)

Ana makine IP’si Merkez FTP sunucusunun ana makine IP adresi i¢in giris kutusu
Kullanici FTP kullanicisi igin giris kutusu

Sifre FTP kullanicisi sifresi icin giris kutusu

Test FTP baglantisini test etme fonksiyonu

Veri Araylzi TUum hasta veri dosyalarinin aktarilmasi 6zelligi

(sadece PDF raporlari degil)
3.10 Operasyonun sonlandirilmasi ve sistemin kapatiimasi

Her operasyonun sonunda, H EMG penceresindeki <Hasta> digmesine basildiginda acilan
hasta yatis penceresinde bulunan <Taburcu Et> tusuna basin. Gegici olarak kaydedilen hasta
verileri veri tabanina aktarilacak ve hasta adi ile operasyon tarihi veritabani tablosunda
goruntulenecektir. Kullanicinin sonraki hastayr almasini saglamak icin hasta yatis

penceresindeki metin kutulari silinecektir.

GUn sonunda sistem, son hastanin taburcu edilmesini takiben cihazin arkasindaki gii¢
“© kapatma diigmesini veya ana anahtar kullanarak kapatilabilir. Son hasta taburcu edilip
E EMG penceresinin goriintillenmesi icin <Tamam> diigmesi ile dogrulanmamigsa,
a verileri kaydedilecek ve sistemin bir sonraki acgilisinda hasta maskesinde

h P . .
gOsterilecektir.
=
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3.11 Sistem zamaninin ayarlanmasi

'S
Ekranin sol tarafindaki 1 sekme tusuna basildiginda ayri menu tuglari goruntulenir.

—

Sistem

EMG penceresinde (ana sinyal penceresi) digmesine basildiktan sonra sistem
yapilandirma penceresi acgilacaktir.

mﬁislem Konfigurasyon / Test E

Tamam

Sekil 32 Sistem yapilandirma penceresi

<Harici Komut> diigmesine basarak, sifre girisi icin yeni bir pencere agilacaktir. Asagidaki

sifreyi girmek igin lUtfen sanal klavyeyi kullanin ve <Tamam> tusuyla onaylayin.

Sifre: adjustthetime

o Kimlik Denetimi =]

Sekil 33 Sifre girisi

surgimed
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Kimlik dogrulamasinin ardindan sistem zaman ayarlamasi penceresi agilacaktir:

P
and Restart

Sekil 34 Zaman ayarlama penceresi

Ekranda gecerli sistem zamani goruntilenir.

—-
Zaman - - dugmeleri kullanilarak degistirilebilir. Ayarlamanin ardindan,

degisiklikler <Onayla ve Yeniden Baslat> digmesi ile onaylanmalidir. Bir uyari ile otomatik

olarak calistirlan sistem yeniden baglatma islemi bildirilir (baska eylem gerekmez).

' You are about to be logged off

Time will be changed, do not switch off the system
during reboot!

Sekil 35 Uyari mesaji

Sistem yeniden baslatma isleminden sonra degistirilen zaman ayari dogrulanmaldir.

Sorun olugsmasi halinde Dr. Langer Medical GmbH musteri hizmetleri ile iletisime gegin.

surgimed
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3.12 Sinyal penceresi

Sinyal penceresi tim kayitli eylem potansiyellerini dalga formlari olarak goérintilemektedir. El
probu ve vagus probundan gelen sinyaller arasindaki farki gdéstermek igin vagus stimilasyonu
yaniti ayri géruntilenir.

ik stimilasyondan énce sol panel (Elektrot sinyali) algilama elektrotundan devamh dlgiilen

sinyali gostermektedir. Sag panel (El probu) bu asamada bir sinyal goérintilemez (Sekil 35).

~ Hektrot sinyali

Sekil 36 ilk uyarim énce pencere Sinyal

Sinir el probu ile uyariimissa, sag panel uyarilan yanit sinyallerini gérintiler (Sekil 36).

~ Blektrot sinyali

Sekil 37 El probu ile stimilasyon sirasinda sinyal penceresi

surgimed
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surgimed

Sinyaller latens ve genlikleri agisindan otomatik olarak 6lcllir ve sag tarafta sinyal grafiginin
yaninda uyarilan sinir verisi ile birlikte buyuk sekilde goruntilenir (Sekil 37). Stimulasyon

sonrasinda en buyuk sinyal pencerede gorintilenmeye devam edecektir.

Kont. Vagus:

5,5ms 0,49mV

Stim. akimi 1,0mA

Sekil 38 Genlik ve latens verisi

Ekranin sag kosesindeki H sekme tusuna basildiginda menu acilir. Devam eden
stimulasyonu etkinlestirmek icin <Vagus stimulasyonu> dugmesini secin (bkz boélum 3.13).
Sinir vagus probu ile uyariimissa, sol panel (Vagus probu) vagus stimilasyonu tarafindan

uyarilan yanit sinyallerini goruntuler (Sekil 38). Elektrot sinyal penceresi gizlenmistir.

~ Vagus probu

Sekil 39 Vagus stimiilasyonu sirasinda sinyal penceresi

Stimulasyon modu

El probu Sinyal penceresi sag paneli

Yanit sinyallerinin gorintisi

vagus probu Sinyal penceresi sol paneli
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3.13 < Vagus stimulasyon> tusu

sl

Ekranin sag kosesindeki . sekme tusuna basildiginda menu agilir. Vagus stimtlasyonunu

etkinlestirebilecek prosediri baslatmak igin <Vagus stimilasyonu> tusuna bir kez basilir.

Vagus stimiilasyon tusu

sﬁ,),’s,ggjm Vagus stimiilasyon devre disi

Vagus
stimulasyon

Vagus stimuilasyon etkin

El probu dokuya temas ettigi anda AVALANCHE® SI Thyroid VNS otomatik olarak bu probu
devreye sokar. Dokudan cikarilirsa surekli stimulasyon devam eder.

Prosedir sonunda vagus stimilasyonu tekrar <Vagus stimilasyonu> digmesine basilarak
devre digi birakilmahdir..

3.14 < Anahat> tusu

€

Ekranin sag koésesindeki sekme tusuna basildiginda menu acilir. <Anahat> tusuna
basildiginda vagus stimulasyonuna iliskin sinyal degisiklikleri prosedir boyunca tespit
edilebilir.

[

]
Ho
paror

Atefact
mesafe

I —
Vagus
stimulasyon

T
O

Baseline ’

Analizi

Ses

Sekil 40 Ana hatti etkinlestirme

Anahat bir kez tanimlandiktan sonra tum ek yanit sinyalleri otomatik olarak bununla kiyaslanir,

gorsel olarak goruntilenir ve sapma agisindan analiz edilir (Sekil 41).
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~ Vagus probu

Current

response
signal (white)

Sekil 41 Etkinlestirilen anahat ile vagus stimiilasyonu

Anahat aslilirsa/karsilanmazsa, bir alarm sesi ¢alinir (=Vagus Analiz sesi).

Figure 40 Karsilanmayan anahatti veya negatif sinyal degisikligini gosterir. Bu degisim Vagus
Analiz sesinden gelen derin bir ses ile akustik olarak belirtilir.

Anahat asllirsa veya sinyalde pozitif degisiklik gortlirse, bu tiz bir ses ile belirtilir.
AVALANCHE® SI Thyroid VNS N. Vagusun pozitif/negatif degdisikligi hakkinda Vagus Analiz

sesinin gorsel ve akustik olarak geri bildirim vermesi segenegini sunar.

UYARI: Bu o6zellik ve tuslar (Anahat ve Vagus Analiz sesi) yalnizca etkin vagus

stimulasyonu sirasinda kullanilabilir (=sari digme isiklandirma).

ﬁalizi
Ses ayarini ve vagus analiz tonunun degerlerini sinirlarini etkinlestirmek igin

tusuna basin (Sekil 43).

T Vagus Sinyal Degisikligi Ses Yoksekligi

Amplitude Degisikligi

——
SOL: Azalt
ey - SAG : Arttir

Gecikme Suresi Degisikligi

—
Gecikme suresi-
Adtisi

Sekil 42 Ses ayari / vagus analiz tonu uyari sinirlari penceresi

surgimed
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Ses kontroll saga sola gevrilerek uyari tonunun sesi arttirilabilir veya azaltilabilir.
Kisisel vagus analiz tonu alarm sinirlari her durum igin segilebilir. Ayarlanabilen parametreler
latensleri arttirdid1 gibi genligi de azaltabilir veya arttirabilir.

Ayarlama ilgili tuslara basarak etkinlegtirilecektir (tus sariya doner).

Bir islev etkinlestirildiginde, alarm sinirlari E tusu ile géruntilenen bir tus takimi araciligiyla
girilebilir (Sekil 44).

Amplitudeazalmasi a0

[ B B B
1 2 o Ser

N B
’ 5 6
| B B
” g 9

*-

Sekil 43 Alarm sinirlarini ayarlama igin tus takimi

Vagus analiz tonu ayarlama igin tuslar

n— Genlik azaldiginda uyari sinyali verilmeyecektir

Ampltude- Genlik azaldiginda bir uyari sinyali verilecektir
= Ayarlama arali§i: %-10 ila -80

";2‘212‘;217‘ Genlik arttiginda uyari sinyali verilmeyecektir

Ampltude- Genlik arttiginda bir uyari sinyali verilecektir
2z Ayarlama araligi: %-10 ila -200

Gecukme suresi-

Atisi Latens arttiginda uyari sinyali verilmeyecektir

Geckme siresi- Latens arttiginda bir uyari sinyali verilecektir
i Ayarlama arali§i: %-5 ila -30

Ekran tus takimini gosterir

<Tamam> tusuna basildiginda, ayarlar kaydedilecek ve pencere kapatilacaktir. <iptal> tusuna
basildiginda girisler reddedilecektir.

o
w
=

(=)
s
=
v
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3.15 Stimulasyon araglarina baglaniimasi

VANESSA baglanti kutusu Gzerinde el stimilasyon probu ve vagus elektrotunun baglanmasi
icin iki stimulasyon ¢ikisi (yesil baglanti noktalar) vardir.

EMG kablosu veya igne elektrotu
buraya baglayin

P

©)

Stimulasyon g e
probunu buraya

baglayin 0 0
sumston TR

VANESSA
Headbox

Vagus elektrotunu
buraya baglayin

Sekil 44 VANESSA Baglanti kutusu baglantilari (Madde No.: 21-0016)

» El stimllasyon probunu VANESSA baglanti kutusundaki “El probu” yazan sokete
baglayin.

» Vagus elektrotunu VANESSA baglanti kutusundaki “Vagus probu” yazan sokete baglayin.
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4 VANESSA baglanti kutusunun baglanmasi

@) Channel 1...2

Handheld Vagus
Probe Probe

Stnmulation
0..10 mA

VANESSA
Headbox

Sekil 45 VANESSA Baglanti Kutusu (Ref. 21-0024). On gériiniis

Kanal 1...2;

El probu ile stimilasyon:

Vagus probu ile stimilasyon:

EMG Giris artisi:

3 Stimulasyon atis genisligi:

EMG Girigi, Kanal 1...2:

Stimulasyon c¢ikisi, 0,1 mA... 5,0 mA

Stimulasyon c¢ikisi, 0,1 mA... 5,0 mA
500

200 ps

(=)
—
=
i
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5 Cihazin arkasindaki operasyonel girig ve ¢ikiglar

N ZN
: : @) A
AUX- Trigger- IN <@b HF-Mute Sensor /!\
N
@ SEP- Trigger- IN
@; Footswitch

Gu¢ moduli

Network

Serviceport

Twister

o\ 1775 230V/ AC 50 Hz 100VA
W STK 72 Fuse: 1A/T

~ s &
= DR l.ANQEﬂA:; 0535

Type: >
Nervemonitor AVALANCHE ™ xr
=== | Dr. Langer Medical GmbH, Germany
CLASS: |

Pmax: 100VA

Ser. No.: AV-613-36-2013

Sekil 46 Cihazin arka tarafi

Gu¢ anahtari ® S| Thyroid VNSyi baslatir. Glg¢ kablosu

baglantisi

UYARI: Yalnizca dUretici tarafindan saglanan ve koruyucu
topraklama kablosu olan onaylanmis gug¢ kablosu kullanilabilir.
Operasyon alandaki gli¢ desteginin yeterli ve verimli bir koruyucu

topraklama kablosu sagladigindan emin olun..

O
I = Glc acik

Gic kapali

Dikkat: Bolgesel sartlar dikkate alinmalidir.

Pedal

SEP Tetikleyici IN
o
v

£ AUX Tetikleyici IN

(=)

istege bagli bir harici pedal baglamak igin. Pedal IPX8 koruma
sinift  yénergeleri gereksinimlerini kargilamalidir.  Ureticiden

onaylanmis bir pedal saglamasini isteyin.

Dr. Langer Medical GmbH (TWISTER®) tarafindan onerilen

harici sinir stimulatérlerine baglanacak olan TTL tetikleyici girisi.

D185 — Mk.lla from Digitimer Ltd. ylksek voltaj stimuilatoriine
baglanacak olan TTL tetikleyici girigi.

=
-
i
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HF-Mute Sensoru Yuksek frekansli elektro cerrahi cihazinin strekli isletiminden
kaynaklanan rahatsizliyi dnlemek igin istege bagli bir sessizlik
sensori baglamak icin (bkz bdliim 6). Ureticiden onaylanmis bir
sessizlik sensord saglamasini isteyin.

Baglanti Kutusu Konektorii Baglanti kutusunun baglantisi igin
Calisma esnasinda fisi takmayin: Baglanti kutusu
cihaz agilmadan 6nce baglanmalidir.

Ag Bir aga veya ag yazicisina baglanmak igin.

Serviceport / Twister Servis veya Dr. Langer Medical GmbH Urini TWISTER® sinir

stimulatord icin baglanti.

® Q Uretici tarafindan onaylanmis bir USB cihazina (6rn yazici veya

depolama birimi) baglanmak igin

6 HF Sessizlestirici Sensor

Sekil 47 HF Sessizlestirici Sensor

Dr. Langer Medical GmbH tarafindan gelistirilen HF Sessizlestirici Sensdr, EMG sinyallerinin
surekli izlenmesi sirasinda HF cihazlari tarafindan olusturulabilecek arka plan seslerini
gidermek i¢in kullanilir. Koagilasyon sirasinda, basing, gerilim veya sicaklik degisiklikleri gibi
sinire verilen en hafif rahatsizlik EMG sinyallerinin surekli izienmesi araciligiyla AVALANCHE®
S| Thyroid VNS tarafindan akustik olarak belirtilir. Ancak koagullasyondan kaynaklanan arka
plan sesleri cerrahi ilgilendirmez bu yuzden AVALANCHE® S| Thyroid VNS ile bir
Sessizlestirici Sensor kullanilmasi gerekir. Sessizlestirici Sensoér, yiksek frekansli cerrahi
cihazlar kullanildiginda, sinyallerden kaynaklanan rahatsiz edici sesi algilar ver baskilar.
"© Koagllasyon halinde, sensor otomatik olarak akustik alarmi kapatir ve koagilasyon
qE) sonlandiginda yeniden acar.

Sessizlegtirici Sensor surekli EMG sinyali izlemesi gerektiren tim prosedirlerde

9 kullaniimahdir.
o |
(7]
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Sessizlestirici Sensori, AVALANCHE® Sl Thyroid VNS cihazinin arkasindaki “HF Mute

Sensor” yazili baglanti noktasina baglayin (ayrica bkz bélim 5).

AUX- Trigger- IN {
)
SEP- Tri <IN

@ Footswitch

Sekil 48 Mute Sensor connection

Yuksek frekansli cihazlara yonelik tim tek kutuplu ve ¢ift kutuplu ara¢ kablolarini
Sessizlestirici Sensdre kenetleyin. Yliksek frekans tabanli intraoperatif vaskuler oklizyona

yonelik cihazlarin (6rn. LigaSureTM) kablolari da Sessizlestici Sensére takiimalidir.

Sekil 49 Yiksek frekans kablolarla birlestiriimis Sessizlestirici Sensoér

UYARI Notr elektrot kablosu Sessizlestirici Sensore takilmayacaktir.

7 Ek cihazlarla birlestirme

Yalnizca bolim 5’te belirtilen cihazlar the AVALANCHE® SI Thyroid VNS ile birlestirilebilir.
Asagida listelenmeyen cihazlarla badlanti yapilmasi icin test asamasi ve Ureticinin onayi
gereklidir.

8 Temel guvenlik talimatlan

8.1 Kullanici kilavuzundaki tum talimatlari izleyin

AVALANCHE® S| Thyroid VNS sisteminin dogru calistirimasi, kullaniimasi ve hatasiz
islemesi icin temel guvenlik gereksinimleri ve standatlarini anlamak temel gerekliliktir.
Bu kullanici kilavuzu sistemi guvenlik gereksinim ve standartlarina goére calistirmak icin en

onemli tavsiyeleri icermektedir.

surgimed
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surgimed

Guvenlik talimatlari basta olmak Gzere bu kullanici kilavuzu AVALANCHE® SI Thyroid VNS
néromonitdrl ile caligsan tim kullanicilar tarafindan uygulanmalidir.
Bunun yani sira herhangi bir zarari énlemek icin yerel olarak uygulanabilen tim givenlik

talimatlari ve gereksinimleri de uygulanmalidir.

8.2 Operatorun yukiumluliugu

Operatér, yalnizca su Ozellikleri tagiyan ekibin AVALANCHE® SI Thyroid VNS ndéromonitora
ile calismasina izin verebilir:
e AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitorun iglevselligine ve kullanimina asina olan
ve sorumlu personel tarafindan egitilmis kisiler.
e “Temel guvenlil talimatlar”, “Guvenlik gereksinimleri” bolumlerini ve bu kullanici

kilavuzundaki uyari bildirilerini okumus ve anlamis olan Kisiler.

8.3 Kullanicinin yukumlualagu

AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitéri ile ¢alisan tim kigiler hastalar veya personel
agisindan tehlike olusturacak durumlari énlemek icin temel givenlik talimatlarini izlemekle

yukumladdr.

8.4 Noromonitori kullanirken olusabilecek tehlikeler

. AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitort gegerli guvenlik standartlari ve gegerli teknoloji
durumuna uygun olarak gelistiriimis ve yapiimistir. Yine de AVALANCHE® SI Thyroid VNS

néromonitdriine zarar gelmesi gibi kullanicilar ve Ugincu taraflara yonelik bazi riskler olabilir.

AVALANCHE® si Thyroid VNS yalnizca:

A ¢ kullanim amacina yénelik olarak

e glvenlik standartlarina uygun olacak dogru durumda kullanilir.

AVALANCHE® si Thyroid VNS su durumlarda kullanilamaz:
e hastada kardiyak kalp pili implanti mevcutsa
o hastada implant kardiyak defibrilatér mevcutsa (ICD)
A e hamilelik durumunda
e epilepsi hastalarinin intraoperatif veya teshis incelemelerinde.

(Yalnizca yetlkili bir tip uzmani tarafindan riskleri degerlendirilen ve
incelemesi yapilan epilepsi tedavilerindeki 6zel incelemelere ydnelik olarak
AVALANCHE® SI Thyroid VNS kullaniimasina izin verilir!)

(TGm durumlarda yetkili bir tip uzmanina danigiimalidir.)

Givenligi etkileyen tiim faktorler derhal giderilmelidir!

AVALANCHE® s Thyroid VNS Software version 3.0.4 & 3.4.1 Page 51 of 64 Version 1.00-2015-05-



surgimed

b B BB B BB PP

e Cihaz yiksek nem bulunan konumlarda kullaniimamalidir.

o AVALANCHE® SI Thyroid VNS kardiyak stimilasyon amaciyla
kullaniimamalidir!

e 2 mA‘den yiksek akimlarla dogrudan sinir sitmuilasyonu
onerilmemektedir!

o Yiksek bir sitmilasyon akimi uygulayarak uyariimis sinirlere yonelik bir
risk olusmasindan kacginmak igin degerlendirilebilir eylem potansiyeli
saglayan en dusuk stimilasyon akimi kullaniimalidir.

Asiri derecede ylksek stimulasyon akimlari engellenmelidir. Baska bir
programa gecildikten veya AVALANCHE® S| Thyroid VNS baslatildiktan
sonra ve bir sonraki stimulasyondan 6nce on tanimli stimilasyon akimini
kontrol edin.

Hasya bir stimllasyon akimi uygulanmissa beklenmeyen kas tremorlari
gorilebilir. Yaralanma riskini engellemek icin cevre etklenleri dikkatlice
secilmelidir. Keskin kenarli maddeler hastanin yakininda olmamalidir.

o AVALANCHE® SI Thyroid VNS mikrodalga cihazlarinin veya cep
telefonlarinin yakininda kullaniimamalidir.

o AVALANCHE® SI Thyroid VNS patlayici risk tasiyan ortamlarda
kullaniimamalhdir.

e AVALANCHE® SI Thyroid VNS elektromanyetik alanlarda
kullanilmamalidir.

e Dogrudan gégusten uygulanacak stimilasyondan kaginiimalidir.

AVALANCHE® Sl Thyroid VNS ve elekiro cerrahi cihazin eszamanli
calistirilmasi elektrotlarda yaniklara yol acabilir. AVALANCHE® SI Thyroid
VNS es zamanli ¢alistirma sirasinda arizalanabilir.

Elektrotlar ve diger iletken parcalar, problar veya diger cihazlarin elektrotlari
arasinda yanlislikla olusacak temastan kaginiimahdir!

e AVALANCHE® SI Thyroid VNS hastanin yakininda kullaniimamahdir.
EN60601-1-1 uyarinca tanimi:

e Hasta ile mesafe en az 1,5 m.

e hastanin Uzerinden dikey olarak élcllen yerden 2,5 m

Baglanti kutusu, hasta kablolari ve stimulasyon elektrotlari hari¢ diger
AVALANCHE® SI Thyroid VNS aksesuarlarinin hastanin oldugu alanda
kullaniimasina izin verilmez!

Uretici tarafindan onaylanan aksesuarlarin disinda herhangi bir aksesuar
kullaniimasina ve asagidaki yonergelerden bagka yonergelerin izlenmesine
izin verilmemektedir.

AVALANCHE® SI Thyroid VNS coklu soket cikisi araciligiyla Gguncu taraf
cihazlarina baglanamaz!

Medikal cihazlar elektromanyetik parazitlerle ilgili 6zel koruma tedbirlerine
tabiidir (EMI). AVALANCHE® SI Thyroid VNS ekli belge uyarinca kurulmal
ve calistiriimahdir.
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Tasinabilir HF iletisim cihazlari medikal cihazlar etkileyebilir!

birlikte istiflenmesi gerektiginde sistemin kullanim amaciyla uygunlugu
kontrol edilmelidir.

f Cihaz diger cihazlarla birlikte istiflenmemelidir. Cihazin diger cihazlarla

Rehberlik ve Ureticinin agiklamasi - elektromanyetik emisyonlar

AVALANCHE® SI Thyroid VN néromonitori, asagida belirlenmis elektromanyetik ortamda kullaniimak igin
tasarlanmistir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS kullanicisi veya musteris cihazin bu sekilde bir ortamda
kullaniimasini saglamahdir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam — kilavuz bilgiler

CISPR-11 uyarinca RF emisyonlari Grup 1 AVALANCHE® S| Thyroid VNS ndromonitori
yalnizca dahili iglevi icin RF enerjisi kullanir. Bu
yuzden, RF emisyonlari ¢ok dusuktir ve
yakinlardaki diger elektronik ekipman ile parazit

yaratmaz.
CISPR11 uyarinca RF emisyonlari | Grup A AVALANCHE® S| Thyroid VNS Néromonitori
Harmonik emisyonlar IEC 61000-3- | Grup A kullanim  amacini  ifa  edebilmek igin

2 elektromanyetik enerji yayar. Yakininda bulunan

Voltaj dalgalanmalari / titresme Uygulanamaz elektronik ekipmanlar etkilenebilir.
emisyonlari IEC 61000-3-3

surgimed
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Portatif ve mobil RF iletisim ekipmani ile AVALANCHE® Sl Thyroid VNS néromonitori

arasindaki 6nerilen ayrim

AVALANCHE® SI Thyroid VNS noromonitori, yayillan RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik
ortamlar i¢in tasarlanmistir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS néromonitérii musterisi veya kullanicisi, taginabilir
ve hareketli RF iletisim ekipmani (vericiler) ve sayisallastirici arasinda minimum mesafeyi saglayarak asagida

tavsiye edildigi gibi iletisim ekipmaninin ¢ikis glcune goére elektromanyetik parazitin énlenmesine yardim
edebilir.

Nominal ¢ikti Frekansina gére ayrilma mesafesi
verici m
W 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 GHz 800 MHz ila 2.5 GHz
d=1.2VP d=1.2P d=2.3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Yukarida listelenmis maksimum c¢ikis glciinde oranl vericiler igin, tavsiye edilen metre (m) olarak d ayriima
mesafesi vericinin frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak tahmin edilebilir. Ureticiye gére vericinin
maksimum ¢ikis gu¢ degeri watt (W) cinsinden P’dir.

NOT 1: Vericiler arasindaki 80 MHz ila 2,5 GHz arasindaki 6nerilen koruyucu mesafeyi hesaplamak uzere,
hastanin yakininda sorun yasanmasina sebep olabilecek mobil/taginabilir iletisim cihazlarinin istenilmeyen
kullaniimasi olasiligini kisitlamak igin 10/3'lik ek bir ydntem kullaniimaktadir.

NOT 2: Bu kilavuz bilgiler tim durumlarda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma; emilim ve ayni zamanda
yapilardan, esyalardan ve insanlardan yansima tarafindan etkilenir.

surgimed
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Kilvauz ve iireticinin agiklamasi - elektromanyetik bagisiklik
AVALANCHE® SI Thyroid VN ndéromonitorli, asagida belirlenmis elektromanyetik ortamda kullaniimak igin
tasarlanmistir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS kullanicisi veya miusteris cihazin bu sekilde bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testleri IEC 60601 test Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik Ortam -
seviyesi kilavuz bilgiler
Elektrostatik akim | £6 kV kontak 6 kV Zemin ahsap, beton veya
(ESD) acc. IEC 61000- | +8 kV Temas seramik déseme olmalidir. Eger
4-2 Hava akimi 8 kV zemin sentetik malzeme ile kaph
Hava akimi ise, bagll nem en az 30 %
olmalidir.
Elektrikli hizli gegici/ | +2 kV +2 kV Sebeke glg kalitesi, tipik ticari
patlama acc. IEC | gi¢ kaynadi hatlarn | gic kaynagi hatlari igin veya hastane ortami  gibi
61000-4-4 icin +1 kV olmahdir.
+1 kV giris/cikis hatlari igin

giris/cikis hatlari igin

Akim Acc. IEC 61000- | +1 kV =1 kV Sebeke glg kalitesi, tipik ticari
4-5 diferansiyel mod diferansiyel mod veya hastane ortami  gibi
+2 kV 2 kV olmahdir.
genel mod genel mod
Gug kaynagi giris <5% UT <5% UT Sebeke glg kalitesi, tipik ticari
hatlarinda voltaj 0.5 déngu igin 0.5 déngu i¢in veya hastane ortami  gibi
dismeleri, kisa (UT’de >95% dusus) (UT'de >95% disus) olmalidir.
kesintiler ve voltaj 40% UT 40% UT
dalgalanmalari IEC 5 dongu igin 5 déngu igin Sebeke glc kesintileri

61000-4-11

(UT’de 60% dusis)
70% UT

25 déngu igin
(UT’de %30 dugls)
<5% UT

5 saniye igin

(UT'de >95% disus)

(UT'de 60% disus)
70% UT

25 déngu igin
(UT’de %30 dusus)
<5% UT

5 saniye igin

(UT'de >95% dusus)

esnasinda AVALANCHE® Sl
Thyroid VNS  kullanicisinin
sUrekli calismasi gerekiyorsa,
AVALANCHE® SI Thyroid VNS
néromonitori kesintisiz gli¢
kaynagi veya aki (zerinden
enerjilendiriimesi tavsiye edilir.

Glic siklig! (50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m

Glg¢ frekansi manyetik alanlari,

manyetik otam IEC tipik  ticari veya hastane
61000-4-8 ortaminin karakteristik
seviyelerinde olmalidir.

Not: Ur , test seviyesinin uygulamasindan 6énceki AC sebeke gerilimidir.

S

)

E

-

=
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Kilvauz ve ireticinin agiklamasi - elektromanyetik bagisiklik
AVALANCHE® SI Thyroid VN néromonitdrli, asagida belirlenmis elektromanyetik ortamda kullaniimak igin
tasarlanmistir. AVALANCHE® S| Thyroid VNS kullanicisi veya misteris cihazin bu sekilde bir ortamda
kullaniimasini saglamahdir.

Bagisiklik testleri IEC 60601 Uyumluluk seviyesi Elektromanyetik Ortam — kilavuz bilgiler
test seviyesi

Tasinabilir ve hareketli RF iletisim
ekipmanlari, kablolar dahil, AVALANCHE®
Sl Thyroid VNS ndéromonitérinin hicbir
parcasina tavsiye edilen ileticinin frekansina
uygun denklemden hesaplanmig ayrilma
mesafesinden yakin olarak
kullaniimamalidir.

Onerilen ayrim mesafesi:

iletiimis RF 3Vims 3V ims

RF dagiimlari  IEC | 150 kHz to 80 d=1.2vP

61000-4-6 MHz

Yayilan RF 3V/m 3V/m d=1.2YP 80 MHz to 800 GHz
RF dagilimi 80 MHz to 2.5

IEC 61000-4-3 GHz

d=1.2v P800 MHz to 2.5 GHz

iletici Ureticisine gore P ileticinin watt (W)
olarak maksimum c¢ikis gug¢ oranidir ve d
metre (m) olarak tavsiye edilen ayriima
mesafesidir.

Elektromanyetik site tetkigi (a) ile belirlenen
sabit ileticilerden alan gugleri, her frekans
araliginda (b) uyumluluk seviyesinden
distk olmalidir.

Asagidaki sembol ile isaretli ekipmanin
yakinlarinda parazit olusabilir.

()
Not 1 80 MHz ve 800MHz'de, daha ylksek frekans araligi uygulanir.
Not 2 Bu kilavuzlar tim durumlarda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma; emilim ve ayni zamanda
yapilardan, esyalardan ve insanlardan yansima tarafindan etkilenir.

% Telsiz telefon (hiicreselltelsiz), karasal radyo, amatér radyo, AM ve FM radyo yayinlayicilari ve TV
yayinlayicilar gibi sabit vericilerden gelen alan siddetleri teorik olarak hassas tahmin edilemezler. Sabit RF
vericilerden kaynaklanan elektromanyetik ortami degderlendirmek igin, elektromanyetik saha arastirmasi
dikkate alinmalidir. AVALANCHE® SI Thyroid VNS ndéromonitortiniin kullanildigi yerdeki 6l¢iiimis alan gici
uygulanabilir RF uyumluluk seviesinden yukarida ise, AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitoériniin normal
calistigi gozlenmelidir. Eger normal disi performans gozlenirse, ® Sl Thyroid VNS ndromonitériiniin yerini
degistirmek veya dizenlemek gibi ek dl¢timler gerekli olabilir..

® 150 kHz - 80 MHz frekans aralidi uzerinde, alan siddetleri 3 V/m’den az olmalidir..

surgimed
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8.5 Elektromanyetik parazitleri 6nleme

Elektro cerrahi ekipmandan kaynaklanabilen elektromanyetik alan karigsimlari, AVALANCHE®
S| Thyroid VNS ndéromonitdéri bu cihazlardan mimkin oldugunca uzaga konumlandirararak

azaltilabilir veya tamamen giderilebilir.

8.6 Garanti ve yukumluluk

Garanti yalnizca malzemeyi kapsamaktadir.

Garanti, yalnizca alicinin/kullanicinin agagidaki kurallara sadik kaldigini kanitlamasi halinde

fiziksel ve maddi zarari karsilar ve yukimluligu kabul eder:
e AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitdriiniin kullanim amacina uygun kullaniimasi

o Kullanim talimatlari ve tum guvenlik gereksinimleri ve stantdartlarina uygun kurulum,

nakliye, depolama, baglatma, ¢alistirma ve bakim uygulanmasi

o AVALANCHE® SI Thyroid VNS noéromonitérde istege bagl yapisal degisiklik

yapilmamasi

e Iistege baghh hizmet ve onarim yapiimamasi (onarim islemleri (retici tarafindan
yapilmalidir)

e Yabanci maddelerden etkilenmemis olmasi..

Bu tur durumlara bagh hasarlar yukimliluk digindadir

surgimed
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9 Guvenlik talimatlan

9.1 Sembol ve agiklamalar

Kullanici kilavuzunda yer alan asagidaki terim ve semboller tehlikeyi isaret etmektedir:

Dikkat: Kullanicinin 6zel dikkat etmesini gerektirir

Dikkat: Sistem parcgalari agisindan bir tehlike veya olasi nGromonitor islevi
arizasini isare eder

Tip BF tatbiki parca

>4 B P

Uygulanabilir 0545 AB Yonergeleri ile uygunlugunu isaret eden sembol.
Belirtilen gévde kimlik numarasi (EUROCAT® - Sertifika ve Denetleme
Kurumu GmbH, Darmstadt)

o
9))
w
(@)

Kullanmadan once kilavuzu inceleyin!

Cihaz evsel atiklara atiimamalidir. Cihaz, elektronik atiklar icin yerel gegerli
talimatlara ve standartlara uygun olarak atilmalidir.

136

Zorunlu personel guvenlik ekipmani operatér tarafindan saglanmalidir.

Tam mevcut guvenlik ekipmani duzenli araliklarla kontrol edilmelidir.

9.2 Bilgilendirici guvenlik 6nlemleri

Kullanici kilavuzu kurulum alaninda tutulmahdir. Tam gavenlik ve tehlike talimatlari okunabilir

durumda korunmalidir.

9.3 Personel egitimi

Kurulum, baglatma, ¢alistirma ve bakim i¢in personel sorumlulugu agikg¢a belirtiimelidir.

o
@
=

(*))
-
=
v
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9.4 Normal ¢alistirma sirasindaki guvenlik onlemleri

Calistirma oncesinde gorsel denetim ve igletim testi
The AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitoéri yalnizca tim guvenlik cihazlari (koruyucu
toprak baglantisi) dogru sekilde islediginde kullanilabilir.

Gerekli gtivenlik incelemesinin yillik bir pargasi olarak dahili giivenlik cihazlarinin denetimi.

. Operator her kullanim dncesin cihazin dogru c¢alistigindan, cihazin ve tim aksesuarlarin

dogru durumda oldugundan emin olmalidir.

. .Yalitim maddeleri, prizler ve mahfazalarin Gzerinde harici bir hasar olup olmadigi gérsel
olarak denetlenmelidir Dolagsmis kablolar, hasarl yalitimi olan kablolar, eksik kilavuz
kabi vb kullanilmamalidir.

. Herhangi bir hasar bulundugunda cihaz kullaniimamalidir.

. isleyebilirligi  etkileyecek hasarlara karsi cihaz ve aksesuarlari gdrsel olarak
denetlenmelidir.
Uretici tarafindan yetkilendirilen bir kisi veya dogrudan iiretici tarafindan yillik giivenlik

incelemesi ylaratalmelidir.

9.5 Yapisal Degisimler

Yapisal degisim ve onarimlarin yalnizca Uretici tarafindan yapilmasina izin verilir.

10 Telif hakki

Bu kullanici kilavuzunun telif hakki

Dr. Langer Medical GmbH Waldkirch tarafindan alinmisgtir.

11 Kullanici kilavuzunun kopyalanmasi

Bu kullanici kilavuzu ureticinin onay1 olmadan kopyalanamaz.
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12 Teknik bilgiler

Voltaj tedarigi ve giic tiiketimi

Sebeke gerilimi 230 V AC /50 Hz
Sigorta 2 x 1A, yavas Ufurim
Gug Tuketimi: maks. 100 VA

Sinyal formu EMG

Olglilen kanal sayisi 1

EMG sinyal kuvvetlendirme 500

EMG limit frekanslar 8 Hz — 8 kHz

AD doénustirme

Ornekleme orani Kanal basina 10 kHz

Cozunarluk 12 bit

Entegre dogrudan sinir stimulasyonu

Stimillasyon kanali sayisi 1, VANESSA baglanti kutusu aracihigiyla sistem

degisikligi
Stimulasyon voltaji +/- 10 V
atis sekli kare dalga, negatif
Atis suresi 200 ps

AVALANCHE® S| VANESSA Baglanti kutusu ile (vagus stimiilasyonu)

Calistirma sicakhgi +10°Cto +40°C

Sicaklik 0 °C ila 40 °C.
Nem: %10 ila %80
Hava basinci : 500 ila 1060 hPa

Ortam sicakhgi: Tasima ve Saklama

surgimed
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Dimensions and weight

Genislik x yukseklik x derinlik 460 x 360 x 360 mm
Agirhk Yaklasik 11 kg

Standartlar
93/42/EEC AB Yonetmeligi'ne gore

siniflandirmasi le

EN 60 601-1 uyarinca tir Tip BF tatbiki parca
EN 60 601-1 uyarinca koruma sinifi I

Koruma sinifi IP40

e Baglanti kutusu: £5 %
Dogruluk (artis 500 + 25)
o AVALANCHE® SI: tam 6l¢iiniin %= 0.25

Cihaz surekli isletime yonelik tasarlanmigtir

Dokunun direng araligi, 10mA ile ulasilabilir: maks. 1000 Ohm

13 Seri numara tasarimi

AV - XXX - 12 - 2012
AVALANCHE® Ardil no. is giinii Yil
uretim

14 Atik madde giderilmesi

AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitér , elektronik atiklar igin yerel gegerli

talimatlara ve standartlara uygun olarak atiimalidir.
I

15 Temizleme

The AVALANCHE® Sl Thyroid VNS néromonitér ve Baglanti kuytusu nemli bir bez ile
temizlenmeli veya silerek arindiriimahdir.

Temizlik maddeleri kullanilamaz!
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16 Servis ve onarim

Kullanim amaci gereken servis araliklarinin uyumluluguna baghdir.

16.1 Servis araliklari

Her calistirmadan once

Muhafaza, tim fig baglantilari 6rn. Baglanti kutusu/probu kablolarinin goérsel incelenmesi ve
fonksiyonel olarak denetlenmesi
Yillik olarak: Uretici tarafindan veya iireticinin yetkilendirdigi bir kisi tarafindan

akim sizintilari ve koruyucu topraklama kablolarinin direncinin
olciilmesi DIN EN 62353 (Giivenlik Kontrolii) uyarinca yiriitiilmelidir

16.2 Onarimlar

Yalnizca iiretici tarafindan yapilmasina izin verilir!

16.3 AVALANCHE® SI Thyroid VNS néromonitoriiniin kullanim

amacina uygun kullaniimasi

Gu¢ modilinde sigortalar AVALANCHE® SI Thyroid VNS cihazinin arkasinda
konumlandiriimigtir. Sigortalar ayni tip ve ayni gerekli 6zelliklere sahip sigortalar ile
yedeklenmelidir! Daha yiiksek akim degerine sahip sigortalar AVALANCHE® SI Thyroid

VNS cihazina zarar verebilir!
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17 Aksesuarlar

Aksesuar Listesi

Tiroid operasyonu sirasinda AVALANCHE® S| Thyroid VNS néromonitoru igin

Aciklama Madde no.
Mikro catal probe, Gift kutuplu konsentrik 40-0017
Top prob, c¢ift kutuplu konsentrik 40-0008
Stimilasyon problari ve 40-0013
probe baglanti kablolari  StimUlasyon probu, ¢ift kutuplu konsentrik, ABBA teknigi icin 40-0033
(tekrar kullanilabilir)
Mikro catal prob, cift kutuplu, ABBA teknigi igin 40-0046
Prob baglanti kablosu, ¢ift kutuplu problarin baglantisi icin 41-0000
Atilabilir mikro ¢atal probu 40-1004
Atilabilir stimiilasyon Atilabilir stimulasyon prob, cift kutuplu konsentrik, u¢ Uggen 401007
problari sekli
Atilabilir stimilasyon problari baglantilari icin adaptor 41-0048
Tiroid operasyonu sirasinda surekli vagus siniri stimilasyonu
icin tek kullanimhk Saxophonelektrode® 42-0068
Rekuran larinjiyal Saksafon tipi elektrot baglantisi igin adaptér
sinirin sirekli izlenmesi 41-0080
Yapisabilir tip elektrotlar ¢esitli versiyonlar 42-0017
42-0018
42-0020
Atilabilir yapigkan yuzeyli elektrot, basma digmesi, tip
elektrotlar ile sinyal kaydetme icin referans olarak 35x26 mm 420016
s Basma dugmesi kablosu, yesil 41-0024
elektrotlarla sinyal 41-0034
kaydi ;
EMG sinyal yakalama kablosu, 1 kanal 41-0010
Cift kutuplu konsentrik igne elektrotu, tggen formlu 42-0000
™ . Rekdran larinjiyal sinirin devamli izlenmesi sirasinda RF
Igne elektrotlarla sinyal 21-0005
kaydetme Gurdltisina gidermek igin sessizlestirme sensoru
Pedal
44-0015
EMG benzeri 22-1000
Diger
Guc kablosu 10-0248
Guc kablosu 10-0248
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18 Teslimat kapsami

AVALANCHE® S| Thyroid VNS néromonitr teslimat kapsami asagidaki bilesenleri icerir:

Siparis edilen yazilim bilesenine bagli olarak:

AVALANCHE® SI Neuromonitor Thyriod VNS 20-0080
AVALANCHE® SI Neuromonitor Thyriod VNS + Karotis 20-0081
AVALANCHE® SI Neuromonitor ENT + Thyriod VNS 20-0083
AVALANCHE® SI Neuromonitor Spine + SEP + Thyriod VNS 20-0088
AVALANCHE® SI Neuromonitor ENT + Carotid + Thyriod VNS 20-0089

Thyroid VNS uygulamasi igin VANESSA Baglanti kutusu,
Siparis edilen yapilandirmaya baglh olarak:

*Baglanti kutusu (6n yukselte¢) AVALANCHE® SlI igin VANESSA 2-kanal 21-0024
*Baglanti kutusu (6n yukseltec) AVALANCHE® SI igin VANESSA 4-kanal 21-0025
*Baglanti kutusu (6n yikselte¢) AVALANCHE® Sl icin VANESSA EMG + EP 21-0028
MM 4-kanal

Koruyucu toprak iletkenli giic kablosu 10-0248

19 Uretici ve Distribitor Bilgileri

D R i I_ /\ N G E R Dr. Langer Medical GmbH Fabrik Sonntag,

M E D 1 c A L Haus 4a 79183 Waldkirch ALMANYA
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