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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE SUBDERMAL NEEDLE ELECTRODES
(STAINLESS STEEL)
Single/Double (pair)/Triple, Twisted/Parallel;
Corkscrew, Hooked, Curved, Straight, Scalp, XS

Intended use and indications for use
Stainless-steel Disposable Subdermal Needle Electrodes for neurological purposes are intended
for use with recording / monitoring equipment for the recording of biopotential signals including

EG), phy (EMG) and nerve potential signals, and are intended
for stimulation / recording with stimulation / recording equipment for EMG and nerve potential signals.
These products are indicated for the recording, stimulation and monitoring of EMG, EEG and nerve
potential signals of peripheral, cranial and spinal nerve roots during clinical neurophysiology testing or
during surgery combined with i physiologi i

Intended users
The intended users are healthcare professionals specifically trained and certified in electrophysiology
techniques.

Patient target groups
The patient target groups are any patients identified by these medical experts to benefit from the
diagnostic procedures as described above.

Use of product

* Select a device of suitable shape, length and diameter for the investigation being undertaken.

* Safe removal of protection sheath: twist and pull the protection sheath, while securely holding the
shrink tubing just below the connection point or by holding the hub.

* Do not remove electrodes from patients by pulling on wires.

WARNING

If used as sti { prolonged ion outputs above 0.25W/cm?2 could result in
thermal burns.

If used as recording electrode, the possible loss of electrocautery return path may result in high current
density passing through the needle, possibly resulting in tissue heating and damage.

Applying excessive force to the device may cause it to bend or break. In case the device breaks, parts
may remain in the patient and need to be surgically removed.

Cautions

* Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

* Do not use the device if the sterile packaging is opened or damaged or if the use-before-date has
passed.

* Inspect the device after opening in a sterile field. Discard if damaged

* For single-patient use only. Do not reuse or re-sterilize. Cleaning and re-sterilizing the device can
affect its safety, performance and effectiveness and expose patients and users to unnecessary risks
such as infection and transmissible disease.

* Sterility is guaranteed up to expiration date unless package is opened or damaged.

* The device has been sterilized using ethylene oxide gas. Some patients may be allergic to residuals
of this gas.

* Do not use the device in strong electrical fields, as any induced electrical field may influence

the stimulation output on the connected equipment (if applicable), may make the readings on the
connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

* Do not insert the device into patients all the way up to the hub.

* Do not straighten or re-insert the device if it bends before, during or after insertion. Bent devices
should be discarded and replaced with a new item.

* Apply corkscrew needle by turning approxi y 1 turn clockwise
and remove by turning approximately 1 turn counterclockwise. Turning too tight or removing by any
other means may result in patient harm.

MRI safety information

Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been evaluated for safety in an MR
environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in an MR environment. Its
safety in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person who has this medical
device inserted or positioned on them may result in injury and / or device malfunction.

Compatibility with accompanying devices
This device is equipped with DIN 42802 and is with any i
neuromonitoring equipment that is equipped with DIN 42802 connections.

Disposal
Always discard used devices in a properly marked medical biohazard sharps container.

Reporting incidents

All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe
at quali comandtoa authority of the country where the user is
established.

Electronic instructions for use
Access the most recent electronic instructions for use through the link which is provided on the label
of the device.



INSTRUGOES DE UTILIZACAO
ELETRODOS DE AGULHA SUBDERMICA DESCARTAVEL
(ACO INOXIDAVEL)
Simples/duplo (par)/Triplo, Retorcido/Paralelo;
Espiralado, Gancho, Curvo, Reto, Escalpe, XS

Utilizagao prevista e indicagdes para uso
Os elétrodos de agulha subdérmica descartavel em aco inoxidavel para finalidades neurologicas
destinam-se a utilizagdo em equipamento de registo/monitorizacao para o registo de sinais

iais, incluindo por (EEG), (EMG) e sinais potenciais
nervosos, e dest a esti 40 e registo com equij de 30 e registo de sinais
de EMG e potenciais nervosos.
Estes produtos estao indicados para o registo, estimulagéo e monitorizagéo de EMG, EEG e
potenciais sinais nervosos e raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais durante testes clinicos

neurofisioldgicos ou durante cirurgias com

Utlllzadores previstos

Os previstos s&o profissionais de saide i formados e certificados em
técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos- -alvo de doemes sdo qualsquer doentes identificados por estes especialistas médicos para

dos pi de diagnostico conforme acima descritos.
Utilizagao do produto
* i um dispositivo de formato, e didmetro paraa igagao em

curso
* Remover em seguranga a haste de proteg@o: rodar e puxar a haste de protegdo, prendendo
firmemente os tubos retrateis logo abaixo do ponto de conex&o ou prendendo o centro.

* Né&o remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Se utilizados como elétrodos de
cm2 podem resultar em queimaduras térmicas.

Se utilizado como elétrodo de registo, a possivel perda do trajeto de retorno do eletrocautério pode
resultar em alta densidade de corrente que passa através da agulha, resultando eventualmente no
aquecimento e danos dos tecidos.

Aaplicagdo de forga excessiva no dispositivo pode fazer com se dobre ou parta. No caso de o
dispositivo se partir, as pecas podem permanecer dentro do doente e ser necessario remové-las
cirurgicamente.

as saidas de esti z] acima de 0,25 W/

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
* Nao utilizar o dispositivo se a i tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo

de validade tiver expirado.

* Verificar o dispositivo apos abertura num campo estéril. Eliminar se estiver danificado.

* Apenas para uso num Unico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagao
do dispositivo pode afetar a sua seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a
riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.

* Aesterilidade é garantida até a data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou
danificada

* O dispositivo foi esterilizado com gas 6xido de etileno. Alguns doentes podem ser alérgicos a
residuos deste gas.

* Nao utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode
influenciar a saida de esti 40 no (se aplicavel), pode tornar as leituras no
equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento localizado do tecido.

* Nao inserir o dispositivo nos doentes até ao centro.

* Nao endireitar ou voltar a inserir o dispositivo se este se dobrar antes, durante ou apés a insercao.
Os dispositivos dobrados devem ser eliminados e substituidos por um novo item.

* Aplicar os elétrodos de agulha em espiral subdérmica descartavel ao rodar cerca de 1 volta para

a direita e remover ao rodar cerca de 1 volta para a esquerda. Apertar demasiado ou remover por
qualquer outro meio pode causar danos no doente.

Informagodes de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo nao foi avaliado quanto &

seguranga num ambiente de ressonancia magnética. Nao foi testado para aquecimento ou movimento
jado num ambiente de asua num ambiente

de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo

médico inserido ou posicionado pode resultar em ferimentos e/ou na avaria do dispositivo.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento

Este dispositivo esta equipado com DIN 42802 e é compativel com qualquer
de neuromonitorizagao intraoperatério que esteja equipado com conectores DIN 42802.
Eliminagao

Eliminar sempre os dispositivos utilizados num recipiente para objetos corto-perfurantes de risco
biolégico médico devidamente sinalizado.

Comunicagéo de incidentes

Todos os incidentes graves associados & utilizagao deste dispositivo devem ser comunicados &
Europe em qualitytect com e auma do pais onde

o utilizador se encontra estabelecido.

Instrugodes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos

Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos através da
hiperligagao que ¢ fornecida no rétulo do dispositivo.




EN: Diameter

BG: [vametsbp

cs: Primér

DA: Diameter

DE: Durchmesser

EL: AiGipeTpog

ES: Diémetro

ET. Diameeter

FI: Halkaisija

FR: Diamétre

HR: Promijer

HU Atmérs

IS: bvermal

IT: Diametro

JA: BE

Ko: g

LT: Skersmuo

Lv: Diametrs

MK: [vjavetap

NL: Diameter

NO Diameter

PL: Srednica

PT. Diametro

RO Diametru

RU: [nametp

SK: Priemer

SL: Premer

SR: Precnik

SV: Diameter

TR: Cap

ZH-S: BE

EN: Do not use in an MRI scanning environment
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Cs: pouzivejte v prostfedi ické

DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg

DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
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RO: Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri

RU: 3anpeLLaeTcs UCnonb30BaTh B cpefe pabotatoluero obopyaosatms MPT

SK: NepouZivaite v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou

SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje

)

SR: Ne koristite u okruZenju za MR skeniranje

SV Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning

TR: MR gériintiileme ortaminda kullanmayin

ZH-S: ENEMRIBHF R E A




R

Prescription device *

only

W3apnenve, [ocTbNHO CaMo No npeanucanxie *
Prostiedek na Iékar'sky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
Zuokeur povo yia xprian amo yiarpo *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga valjastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Veénykoteles késziilék *

Avisunarteeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
hn s R AR ER

MY gzl

Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce n3naga Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyrab sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescrigao *

Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala *
YCTPOICTBO NPUMEHSIETCS N0 Ha3HAYeHMI0 Bpaya *
Pomacka na predpis *

Naprava z izdajo na recept

Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *

QHRE




o
EN: Open here

BG: OrBopete Tyk
Cs: Zde oteviete
DA: Aben her

DE: Hier 6ffnen

EL: Avoigre 30
ES: Abrir por aqui
ET: Avage siit

Fl: Avaa téstd

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
HU: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZCoERL
Ko: 0{7|& ofMl2
LT Atidaryti ¢ia

Lv: Atvert Seit

MK: Orsopete oBe
NL: Hier openen
NO: Apne her

PL: Otworz tutaj

PT: Abrir aqui

RO: A'se deschide aici
RU: OTkpbiBaTh TYT
SK: Otvorte tu

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR: Buradan agin

ZH-S: LeALATFF

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkuposka
cs: Oznaceni CE
DA: CE-maerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: IApavan CE
ES: Marca CE
ET. CE-margis
Fl: CE-merkinta
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jeldlés
1S: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—Y
KO: CE 0t
LT CE Zenklinimas
Lv: CE markgjums
MK: CE osHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL: Oznaczenie CE
PT. Marcagéo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapkupoeka CE
SK: Znatka CE
SL: Oznaka CE
SR: Oznaka CE
SV CE-markning
TR: CE isareti
ZH-S: CE#FE




CERUMHENESRUEHNREY | (W E AR BEWY .

“lIpEp{eWepISIy Sp|bjes Yeor|o auLiazZN IGale} UILLINAY BABA UBpUIjele} WNSY g IUISIES UIZBYd NG JejeseA [elapad :uidl gy 909pes ,
“Yiisai0) sauexe| 161ua Jajje alexel eia |1 BApuaA enap Ae Buiuljesio) sesueiBaq Buluynsbel [eispad :ySn 1sepus Jajes ,

“eJexd] nbojeu od |1 suess po nfepoid eu epain [eao eaegiueiBo UoYez uzanes :QyS ez owes ,

“B[100Jeu eAOY|[u BU BWOJIZO dYIuABIPZ Bu dlnfswo aaeideu 8} ofepoid UONEZ IUZeAZ Y(JZ OWes ,

‘zeyd oyal eu ogaje 1n0uexd] us| Axoowod oyfs) lepaid alnzpswqo uoxez Aujelapad ysn A U,

‘eneda Aeexee ou UL Aheda oxauroL ea1ouod1oA oloHHer Axetodu Loemadeed Howee MiaHALedaTa yTID BUT ONdLO]

“0JpaLll INUN BPUBWIOD B NES S1)g0 BAISN[OXS B1EZUEA €| AIZOdSIp INjSa0e ealezueA gzeauoijolsal glelaps) elfejsiBa] :yng niuad Aisnjox3 ,
'S8]Sap WapJo Jod NO S09IPaU & OASOASIP 8]Sap BpUSA € EJIWI| [18pa) 18] v/ Y3 SO eled seuady ,

"BZJB3| B1USD3|Z BU BlUZOBHAM BlUsZPEZIN 08) ZEpazids eu elemzez aujeiapa) omeld apysuexiswy :auozooupslz Auels oyiA] ,
“abis| ua ‘el} aupJo ed Jajie ‘Ae Bies |1} usjayus auusp Jasuaibaq (ySN) Ao [eiepad ,

“JYOOMISA USPIOM SLE USBS UBA JjLILOSI00A do Jo Joop uas|e Jeesedde Jip Bew Buirablom sjeapay (asueeyuswy) ap susbjop ,

“dexaLr eH egifedeH ou uum o egetfodu 89 et WadA foso eaAhuHedlo 01 Hoxee LonHLedaTag (YD owe) ,

"BWINASPZN EJSIE 1eA S)SIe [ex} Jopied ISup 111! 03 Waipje Nqisal) Wallejeiaps) Je elexses ASY IeIL ,

‘nwApoinu of eque seloApAB sn nonpaed ijeb esiejsud Is snwAjess] si 1apa) [ebed AP ML 4

TANREk Sz SH2tniE ElxX & 10 Riz {ivle =3 bri2fu lolylY [ofylc SR Ak -2l d=(0«
CLRURHKIEMH S PINLEOWEAY R LR PIWH AT Y (P IIEFER  AHENK .

“00IpalW UN Ip 8UOIZLIOSAId NS O BP 0]0S NPUBA B18SSa Ouessod INISodsip e} aya suodul ajesapa) a6Ba] e] :ySn 0jos ,

“SIUNee] WnJEEWLIA} JWeeAYWES QS IUbjee] Je Njos QIA 1yae) ellad exjiewe) Bojsiuly wnunfyLepueg | suisgy ,

“Bow yayjapual aAJB]|l N1aUNISeYaLa YOSOAI0 Bejoseziy 1204Zse Ze 128 Uagawjapa Augnig) 0z :safugnig 1InsakB3 lexuawy ze yes) ,
“exj1uali| nBojeu od 1|1 ewiouali| owes efepain Boro nfepoid m>mu_cm‘_mm UOXeZ IUZoABS :(QYS OWES ,

U109P3W UN,P SIPIO INS NO UIDBPYLU UN € JiSOdSIP 80 3P BJUBA B JUlaJSal S[Japa) 10] B] : Juawanbiun ysn ,

“gjsasyAeleew uleyee| ) ejsaluio) uuiesee| uuufw uasyie| uewe) eenioles (YSN) IYE] UOHIBAONI :JElIEASAPUA UIBA ,

‘[9Snple4I0y SIe 104 }j00d NSIe JInule IYNNL SLIPEBS B[S qeqn| SNPEas|eeIapo) :SaPIYIIPUS( BYUBSLY NIy ,

“owsiu [8p ugioduosaid Jod 0 001paL UN B OAYISOdSIP B}S3 8P EJUBA | UaBulisal sajelapa) sakal seT N 33 eled 0/0S ,

*nod1oiA Sojy3AApADLL AILOLDY U SnodLpiA 30 oaor SUn3xono SuL Sutnp Uolymit AUL 1311301113 P1o3gorioA UNDIQAOLLOOMO H WL IH S1LO OAQ ,
“UspIam Ynexan Bunupiouy SYDIIZIE Je JBPo JZIY WaUI\ UOA INU JHNPOId Sasalp LEp Jyday WaydsIUBNLBWE-SN YoBN SN NN ,

“aBee| Ua e} a1pi0 JaYa Jajjo Je Bles 1) payus auuap JasugeiBag BuiuAIBAo| [e1apad SN uny

“ufyod oyal eu ogau waseyd| lepoid eu nypajsoid ojoyoj fepoid slnzawo uoxez jujesspad SN 8znod ,

devaLr L0 ehadou ndu uum dexsir 10 oWes suLaten egoL BH elegxetiodu esenvHedlo Hoxee LsuHLedaTad :TyD ee owe) ,

‘uelaisAyd e o Japio ayj uo Jo Aq ajes 0} 3DIAIP SIY} S}OLIYSAI Me| [eJapad : Kjuo v .

‘S"HZ

‘N3




Technomed Europe
Wiebachstraat 25a
6466 NG Kerkrade
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