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IMPORTANTE: Antes de utilizar o produto,
recomenda-se que o usuario leia todo o contetido
deste manual, seguindo orientagao do fabricante, e
que observe a correlagdo entre a versao deste ma-
nual e o produto adquirido.

Para obter as instru¢des de uso em sua versao im-
pressa sem custo adicional, por favor entre em con-
tato através do telefone que consta na contracapa
deste manual.

INDICAGAO DE USO

O kit canula I-Stim Spine é composto por uma canula
aspiradora de fluidos e um probe de estimulagao.
Trata-se de um produto recomendado para localizar,
identificar, estimular e monitorar nervos durante
procedimentos cirurgicos, principalmente em situ-
acdes que requerem monitoramento intraoperatério
e estimulagao nervosa direta.

CLASSIFICAGAO

Norma: RDC 751/2022 da ANVISA.

Classe de risco: Classe Il.

ESPECIFICAGOES

Composigao

O dispositivo estéril I-Stim é composto por um
eletrodo de estimulagao em aco inoxidavel e uma
manopla de acrilonitrila butadieno estireno (ABS).
Seu cabo e conector sao revestidos de policloreto de
vinila (PVC), fabricados segundo as especifica¢des
do padrao técnico DIN 42802.

A canula de aspiragao é feita de um tubo flexivel
transparente, seguro para uso médico, feito de PVC.
Uma das extremidades possui uma ponteira de aspi-
racao feita de poliestireno (PS), enquanto a outra ex-
tremidade possui um conector flexivel feito de PVC
e um conector feito de polipropileno (PP).

Esterilizacao

O produto é esterilizado por 6xido de etileno (ETO),
cuja validade é de 02 (dois) anos a partir da data de
fabricagao, desde que a embalagem nao tenha sido
violada.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

AN

1. Nao sedeve utilizar o I-Stim em conjunto com pro-
dutos similares de outros fabricantes. Essa pratica
pode resultar em incompatibilidade dos materiais
e mau funcionamento. A Luniv Endo Sciences nao
se responsabiliza por eventos adversos resultantes
dessa combinagéo.

2. Produto é destinado exclusivamente a profission-
ais da area com experiéncia na técnica. O uso inad-
equado por individuos nao especializados pode re-
sultar em danos irreversiveis ao paciente.

3. Caso o produto apresente sinais de violagao ou
defeitos, ndo o utilize.

4. 0 produto nao deve ser utilizado para outros pro-
cedimentos e fins que nao os designados pelo fab-
ricante, e deve ser utilizado em ambiente propicio e
controlado.

5. Nao exercer esforgos excessivos no manuseio
do produto e nao utilizar parametros incondizentes
com os estabelecidos ou adequados quanto a ener-
gia elétrica ou pressao. O uso indevido do equipa-
mento pode acarretar a quebra dos instrumentais.

6. Apds a insercao e antes da remocao, verifique a
integridade do eletrodo para garantir que sua con-
tinuidade foi mantida ao longo do procedimento.

7. Se a impedancia estiver alta, interrompa o uso e
substitua o produto.

8. O Sistema Eletro-Neurodiagndstico ndo impede
a ruptura cirurgica de nervos. Se esses dispositivos
estiverem comprometidos, o cirurgiao deve recor-
rer a métodos alternativos, ou habilidade cirurgica,
experiéncia e conhecimento anatoémico para evitar
danos aos nervos.

9. 0O uso de anestésicos paralisantes pode compro-
meter a detecgao e a resposta a estimulagao ner-
vosa. Recomenda-se consultar um anestesista se
houver suspeita de paralisia nervosa.

10. Para prevenir acidentes:

(a) Evite ativar instrumentos eletrocirirgicos en-
quanto o probe de estimulagao estiver em con-
tato com o tecido.




(b) Nao utilize outros instrumentos eletrocirdrgi-
cos simultaneamente com os probes de estim-
ulagao.

(c) Nao deixe probes de estimulagdo no campo
cirurgico quando nao estiverem em uso.

(d) Evite armazenar os probes de estimulagdo
em suportes destinados a instrumentos eletro-
cirurgicos.

11. Respostas falsas negativas podem ocorrer dev-
ido a curto-circuito no equipamento, corrente de es-
timulo inadequada, fadiga neuromuscular, entre out-
ros. Verifique todas as configuragdes e condigdes
antes do uso.

12. A aplicagéo de corrente de estimulo elevada
pode resultar em movimentos involuntarios e lesdes
no paciente.

13. O contato direto do probe de estimulagao pode
interferir em dispositivos implantados ativos.

14. O cirurgido deve escolher as especificagdes ad-
equados dos probes com base no procedimento e
na voltagem de estimulagao necessaria para a apli-
cacgao.

15. Evite a estimulagao transtoracica e mantenha
os locais de estimulo do anodo e do catodo prox-
imos, sempre que possivel, para garantir uma apli-
cagao eficaz.

16. Posicionar ou dobrar mal o eletrodo aumenta o
risco de quebra. Nao tente endireitar ou dobrar no-
vamente o produto apds o uso.

17. Verifique se todos os componentes estdo corre-
tamente conectados e em perfeitas condigdes.

18. Previna qualquer contato acidental entre os
eletrodos conectados e outras superficies conduti-
vas.

19. O reuso de probes de uso Unico aumenta signi-
ficativamente o risco de infecgédo e pode prejudicar
o0 monitoramento adequado.

20. O produto ndo pode ser reesterilizado ou repro-
cessado. Depois do uso, todos os componentes do
kit devem ser descartados.

21. Caso o produto tenha a embalagem violada, o
descarte deve ser feito através da con-tratagao de
uma empresa com autorizagdes e credenciamentos
sanitario e ambiental para esse tipo de residuo, obe-
decendo a RDC 222/18 da ANVISA e as legislacdes
ambientais.

IMPORTANTE: A LUNIV ENDO SCIENCES isenta-se
de responsabilidade por qualquer manipulagao inad-
equada do produto.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

Antes da operagao, o profissional deve selecionar
os modelos dos probes de estimulagao conforme
as especificagdes cirurgicas.

Verifique a embalagem para garantir sua integridade
e valide o prazo de esterilizagao. Abra o produto so-
mente durante o tratamento para manter sua efica-
cia e seguranca.

MODO DE USO

1. Uso da canula de aspiragao:

(a) Abra a embalagem da canula de aspiragao,
seguindo técnicas padrao de assepsia;

(b) Remova o aspirador da embalagem e coloque-
0 em um ambiente asséptico/estéril;

(c) Facga as conexdes necessarias de acordo com
a finalidade pretendida;

(d) Realize a aspiragdo de liquidos mantendo a
ponta o mais préxima possivel da cavidade a
ser aspirada;

(e) Utilize o furo central da canula de aspiragdo de
fluido para controlar o fluxo, se aplicavel;

(f) Durante o procedimento, repita o passo (d)
conforme orientacgao e necessidade cirurgica.

2. Posicione o probe de estimulagdo sobre ambi-
ente asséptico/estéril;

3. Desembale as embalagens individualmente, se-
gurando a manopla do probe e retirando-a com
cuidado;

4. Remova a protecao do eletrodo, garantindo que
nao entre em contato com superficies;

5. Para probes monopolares:
(a) Insira o conector do probe no catodo (terminal

negativo) do sistema de estimulo nervoso;

(b) Insira ou posicione uma agulha de retorno do
estimulo ou eletrodo de superficie no local de-
sejado, conforme orientagao do cirurgiao;

(c) Ajuste o conector de retorno do estimulo no an-
odo (terminal positivo) do sistema de estimulo
nervoso.

6. Para probes bipolares e concéntricas:




(a) Insira o conector do probe no catodo (terminal
negativo) do sistema de estimulo nervoso;

(b) Insira o conector do probe no anodo (terminal
positivo) do sistema de estimulo nervoso.

7. Utilize a extremidade do probe para estimular a
area a ser examinada;

8. Progrida de estimulos menores para maiores, ob-
servando a faixa de estimulagao do probe. Enrole os
flos condutores para manter a organizagao durante
a operacgao; e

9. Apos concluir o diagndstico e a intervengao, re-
mova o probe cuidadosamente.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIO

Descartar os probes em um recipiente designado
para residuos médicos e de acordo com os proced-
imentos hospitalares especificos. Nao reutilizar os
probes para prevenir a contaminagao cruzada.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local fresco, limpo e seco, livre da ex-
posicao de poeira, umidade e constante luz solar, e
distante de produtos e reagentes quimicos.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

1. Transportar em local fresco, limpo e seco,
livre da exposigao de poeira, umidade e con-
stante luz solar, e distante de produtos e
reagentes quimicos.

2. 0 produto deve ser transportado apenas em
sua embalagem original, lacrada e sem sinais
de violagao;

3. O produto deve ser transportado de forma a
impedir qualquer dano ou alteragdo em suas
caracteristicas;

4. As partes internas do produto sdo embaladas
de forma estéril. A esterilidade nao é valida
caso haja indicios de violagdo dos lacres da
embalagem do produto.

VALIDADE DO PRODUTO

O kit canula I-Stim tem a validade limitada ao venci-
mento da esterilizagdo (ETO), que corresponde a 02
(dois) anos apds a fabricagao.

INSTRUGOES DE DESCARTE

Apés a utilizagé@o ou o fim do prazo de validade, os
componentes do produto devem ser descartados a
fim de evitar qualquer possibilidade de uso posterior.
O descarte deve seguir as diretrizes ambientais es-
tabelecidas pela legislagao local.
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Anexos

Modelos
Modelo Descrigao Comprimento Cadigo Imagem
80 01.01.005.010
[-Stim Spine MS | Monopolar Padrao 150 01.01.005.001
180 01.01.005.002
. : . ~ 80 01.01.005.008
[-Stim Spine BS Bipolar Padrao 120 01.01.005.003 @
. . - 80 01.01.005.007
I-Stim Spine ME | Monopolar Esférico 150 01.01.005.004 @
[-Stim Spine BE Bipolar Esférico 80 01.01.005.009 @
: . . . 80 01.01.005.006
[-Stim Spine BC | Bipolar Concéntrico 120 01.01.005.005 @
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LUNIV ENDQO SCIENCES IMP E EXP DE APARELHOS ELETROMEDICOS LTDA.
Endereco: Rua Soldado Raimundo Xavier, 339, Jardim Botéanico, Cravinhos (SP)
CEP: 14.140-000
CNPJ: 36.025.232/0001-41
Resp. Técnico: Thiago J. Zanchim (CREA: 5062703710)
Contato: +55 16 2122-2026 | www.luniv.com.br

Produto: I-Stim Spine
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