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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

(EEG), graphy (EMG) and nerve potential signals, and are intended
for sti ion / recording with I recording 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 rools dunng c\lmca\ neurophysiology testing or
during surgery combined with i

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

The pallent target groups are any patients identified by these medical experts to benefit from the

as described above.
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Use of product

WHCTPYKLIUX 3A YNOTPEBA
CYB[EPMANHY WUrMEHU ENEKTPOLIN
(OT HEPBX[AEMA CTOMAHA) 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA

Enunnden/nBoeH (YndT)/TpoeH, ycykar/napanenex;
TupByLuoH, TMn “kyka”, n3BMT, Npas, ckann, XS

NAVOD K POUZITI
JEDNORAZOVE SUBDERMALNi JEHLOVE ELEKTRODY
(NEREZOVA OCEL)
Jenoducha/Dvojita (parova)/Trojita/Zapletena/Paralelni;
Vyvrtka, hakova, zakfivena, rovna, skalp, XS

BRUGSANVISNING
ENGANGSSUBDERMALE NALEELEKTRODER

(RUSTFRI STAL)
(par) /Tredobbelt,
Proptraekker, kroget, buet, lige, hovedbund, XS

GEBRAUCHSANWEISUNG
SUBDERMALE NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALIGEN
GEBRAUCH (EDELSTAHL)
Einfach/Doppelt (Paar)/Dreifach, Verdrillt/Parallel;
Korkenzieher, gehakt, gebogen, gerade Skalp. XS

OAHTIEZ XPHZHZ
ANAAQZIMA YTIOAEPMIKA HAEKTPOAIA TYNOY BEAONAT

(ANOZEIAQTOZ XAAYBAZ)
Movo/AimAG (Zeyog)/TpImAS, Zrpipro/MapdAinAo,
Tippmouaov, Favidog, Kapmoho, EuBu, Tpixwrd, XS

q)\mpoém TUTIOU Bs)\ovag cmo avogeidwro quuBu yia vsupvoleou
Ummug npoopl(ovml yia Xpron e e§omA yiamy
Bioduvapikwv unpcmuv 6TWG, PeTagy aMLuv unpmujv nAektpoeykepahoypagnparog (EEG),

EVEPYEIQG, Kail TIpoopiCovTal yia diéyepan/karaypaqr pe
egomhiopd diéyepang/karaypagiig yia anuara EMG kar Suvapikou evépyeiag.

f, SIéyepan kai AoU onuarwv EMG, EEG
Kpaviakég kai oTTOVOUAIKEG VEUPIKES Pieg kard T didipkela
KAIVIKGWV EEETGOEWY veupogualohoyiag f XEIPOUPYIKGV ETTEPBATEWY, OF CUVBUATHO W BIEyXEIPNTIKA

MpeaHa3HayeHne 1 NokasaHms 3a ynotpeba BestimmungsgemaRe Ver nd G I'Ipoopl(opsvn XPAon Ko sv6£|§slg xpfong
CybaepmarnHuTe UrneHu enexTpoAN OT HepbXaema CTOMaHa 3a efHokpaTHa ynotpeba a Zam)’lélené pouiiti aindikace k pouiiti Beregnet brug og indikationer vedrgrende brug Subderm_a\e Elnma\ -Nadelelektroden aus Ede\stah\ fiir qeuro\cglsche 2Zwecke slnd fiir die e dung
yenn ca 38 ynotpeta c sa Lo Jednorazové subdermaini jehlové elektrody z nerezové oceli pro neurologické Gcely jsou uréeny i rustfrit stal tl formal er beregnet til brug med optagelses-/ mit fr die n Bi I
Ha 61o curHanu, CUTHanK ot enex pachus (EET), i s " y PR, 5 " AInioh qinr 1% et Agnil il regi af bi signaler, herunder elektroencefalografi (EEG), (EEG), E (EMG) und Ner sowie fiir die
pro pouziti se zaznamovym/monitorovacim zafizenim pro zaznam biopotencialnich signalu véetné ovet ol ol g " . P )
enenpomorpaqw (EMT) v curHanm ot HepeHI L nca 3a [ (EMG) o o er beregnet fil stimuleringloptagelse med mit fiir EMG und Ner NAEKTPOLL (EMG) kai i
Y 2 / Ha EMT U GUTHany oT HepeHM (EMG) a signalu nervovych potenciall a jsou urceny g ner il EMG 9 gl g/optag bestimmt.
Te3au NpoAyKTv ca nokasaxy 3a " Ha EM, EET v curHanm ot pro sti ilza se ym zafizenim pro EMG a signaly nervovych ald Disse produkter er indiceret il ! g ner signater. af EMG, EEG o Diese Produkte sind fiir die Aufzeichnung, Stimulation und Uberwachung von EMG-, EEG- und AuTa Ta Tpoi6VTa evBEiKvuvTal yia
HepBHM yanu Ha Ha W rpbBHAYHM HEpBM N0 Bpeme Tyto vyrobky jsou uréeny k zaznamu, stimulaci a monitorovani signaltl EMG, EEG a nervovych Ip tra nerifere. kranial e norveradd d k\‘ “E'”'" ogiek £ ? e ler und Ner peripherer, kranialer und spinaler Nervenwurzeln wéhrend klinischer ka1 BUVapIkoU evépyeIag aTr
Ha KUHUYHM Heapc(bmsmonomwm VM3NUTBaHWA UK MO BPEME Ha XUPYPriyHY onepaLm, CbyeTam ¢ alnich a midnich nervovych korenu béhem kllnlckeho neurofynologlckeho signaler fra peritere, ranéa €09 splna e nerveroader under m'S neurafysiologisk tesining eller under neurophysiologischer Tests oder wahrend [¢] { in ination mit i
MBEH N4EH MOHUTOPUHI. vySetfeni nebo béhem operace v is im neurofyzi 5 Operation me agning. neurophysiologischer Uberwachung indiziert. veupoTrapakoAoUBnan.
LleneBu notpe6uTtenu Vorgesehene Anwender MpoBAeopevol XpaTeg

Llenesute no

©a 3paBHy p L, KOUTO Ca
3a Ha N4HN TEXHUKN.

0byueHue u ca

LleneBu rpynu nauvexTn

LleneswTe rpynt NauveHTy ca NaLeHTH, 3a KOUTO TE3u MeAUUVHCKI eKCNEpTY Ca onpeeniny, ye

[MarHOCTU4HNTE MPOLEAYPH, ONMCAHI NO-TOpe, 0Ka3BaT GnaronpusTHO Bb3eiicTame.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

* Maﬁepere w3nenve ¢ nonxonnma hopma, AbMKUHE U qmamenp 33 NPEACTOALIOTO USCneABaHe.
Kanmba: Kanba, AokaTo

* Select a device of suitable shape, length and diameter for the i eing
* 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 st
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.

, prolonged outputs above 0.25W/cm2 could result in

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.
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DISPOSABLE SUBDERMAL
NEEDLE ELECTRODES
(STAINLESS STEEL)

Slngle/DoubIe (pair)/Triple, Twisted/Parallel;

Corkscrew
*  Hooked
+  Curved

«  Straight
+  Scalp
¢« XS
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* For single-patient use only. Do not reuse o re-sterilize. Cleaning and re-sterilizing the device can
affect ts 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 ot use the device in strong electrical ields, as any induced electrical field may influence
the output on the equipment (if appli 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 app y 1tum 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

AbpXUTE 3ApaBo TepMocBwBaeMaTa 0bByBKa TOYHO no‘:l TOYKaTa 3a CBbP3BaHe UMK KaTo AbpxuTe
camarta rnasiuHa.
* He npemaxsaiiTe eneKTpoAnTe OT NaLMEHTUTE KaTo rv AbpnaTe 3a NPOBOAHNLMTE.

MNPEAYNPEXAEHUE

Ako ce Kato Ha CT Hap
0,25W/cm2 moxe Aa A0BEAAT A0 TEPMIYHY U3rapsiHIS.

AKO Ce U3M0N138a KaTo 3anCBall| enekTpos, BbaMoxHaTa 3ary6a Ha oBpateH mbT npu
enexTpoKayTep3aLusi MOXe Ja 0BE/e 10 BUCOKA MNITLTHOCT Ha TOKa NpeMiHaBalL npe3 urnara,
KOETO MOXE /1a MPU4MHI HArPSIBHE N YBPEXTIAHE Ha ThKaHM.

Mp Ha c/na BbpXY M3 MOXe /1a CTaHe NPUYMHa 3a HEToBOTO
nperbBae N cHynsaxe. B cnyyar, Ye U3NEnueTo e CHyni, YacTu OT HEro MOXE 13 OCTaHaT B
NaLMeHTa ¥t MOXe f1a Ce HaroXi OTCTPaHABAHETO UM MO XVPYPTUYEH MbT.

Buumanve
* GepepantusT 3akoH (CALL) orpaHuyasa npopaxbata Ha ToBa M3AENKe camo Mo U Npu Nopbyka
oT nexap.
* He uanonagaiiTe ToBa U3aienke, ako CTEpUNHATa ONaKOBKA € OTBOPEHa U NOBPE/EHa, M ako e
uaTeKna gatara My Ha rofHoCT 3a ynotpe6a.
* OrnepafiTe 3fenueTo criefj OTBapsHE Ha cTepunHaTa cpepa. Mpu noBpena ro Gpakysarre.
* 3a ynotpe6a camo 3a evH nauyeHT. He uanonagaire in CTepunuaupaitTe NOBTOPHO.
ToYMCTBAHETO 1 NOBTOPHOTO CTEPUMNINPAHE Ha UIENMETO MOXE Aia NOBMUSIE BLPXY HeroaTa

, paGoTHM xapakTep 1 e(PEKTUBHOCT U 13 U3TIOKV NTALMEHTI U MOTPEGHTEN Ha
W3NVLLHI PUCKOBE, KATO HAMPUMED UH(DEKLUS 1 3apa3Ha Gonect.
* CTepUNHOCTTa € rapaHTUpaHa [0 U3TH4aHe Ha CpoKa Ha FOAHOCT, aKO ONAaKOBKATa He € OTBOpeHa
W MoBpe/eHa.
* U3penueTo e CTEpUAN3UPaHO C ra3 — ETUNIEHOB OKCIA. HSIKOW NaLMEHTY MOXE /1 Ca aneprutiHit KbM
OCTaTLUTE OT TO3M ra3.
* He uanonagaiiTe 3ENMETO B CUMHM ENEKTPUYECKY NOMETa, Thit KaTO BCSIKO UHAYLMPAHO
eneKTPUYECKO Nofie MOXe 1A NIOBNSIe BbPXY PE3yNTaTa oT CTUMYNALMATA Ha CBLP3AHOTO

(a0 e MoXe fa Ta Ha Ta Ha
CBBP3aHOTO 0GOPY/ABaHE U MOXE A3 10BE/E /10 NIOKANM3UPAHO HarpsiBaHe Ha ThKaku.
* He BbBex7aiiTe M3AENMETO 10KPast Ha [MaBUHaTa B TANOTO Ha NaLeHTH.
*He iiTe u He /iTe MOBTOPHO ), aKO TO Ce MperbHe Npeau, No Bpeme Ha unu
criep BbBeXAaHe. MperbHatuTe uaienus Tpsiea Aa ce 3XBBPIIAT U 3aMEHAT C HOBY.
* MocrassiiiTe CyGaepMarHITE BUHTOBM UTTIEHN ENEKTPOAN YPe3 3aBbPTAHE NPUBIMUTENHO Ha
e[uH 060poT no cTpenka v m Ve 4pe3 3aBbp Ha e
0BopoT B 06paTHa Mocoka. TBbPAE NLTHOTO 3aBbpTaHe Uik U3BaKAAHE N0 APYT HaYMH MOXE Aa
[0Beie 70 HApaHsIBaHe Ha naLjueHTa.

Wndpopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialné vyskoleni a certifikovani v elektrofyziologickych
technikéch.

Cilové skupiny pacientu
Cilovymi skupinami pacientli jsou vsichni pacienti, které tito lékarsti odbornici oznagili jako ty, ktefi
mohou mit prospéch z vyse popsanych diagnostickych postupu.

Pouziti vyrobku

* Vlyberte prostfedek vhodného tvaru, délky a prdméru pro provadéné zkoumani.

* Bezpecné odstranéni ochranného plasté: otocte a vytahnéte ochranny plast, piicemz pevné drzte
smrstovaci buzirku tésné pod mistem pfipojeni nebo pridrzte naboj.

* Neodstraruite elektrody z pacientd tahanim za dréty.

VAROVANI

Pfi pouziti jako stimulani elektrody by dlouhodoby stimulaéni vykon nad 0,25 W/ cm2mohl zptsobit
tepelné popaleniny.

Pfi pouZiti jako zaznamové elektrody miize pfipadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké
hustoté proudu prochazejiciho jehlou, coz miize mit za nasledek zahfati a poskozeni tkané.
Pusobeni nadmémé sily na prostiedek miize zpisobit jeho ohnuti nebo zlomeni. V pfipadé, ze se
prostredek rozbije, mohou jeho Easti zistat v pacientovi a bude nutné je chirurgicky odstranit

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na prodej Iékafem nebo na pfikaz Iékare
nebo licencovaného praktického lékare.

* NepouZivejte prostiedek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

* Po oteviieni prostiedek zkontrolujte ve sterilnim poli. V pfipadé poskozeni vyhodte.

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované ani nesterilizujte. Cisténi a opétovna
sterilizace prostiedku maze ovlivnit jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uZivatele
zbytecnym rizikim, jako jsou infekce a prenosné nemoci.

* Sterilita je zarucena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.

* Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto
plynu.

* NepouZivejte prostiedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické

pole mize ovlivnit stimulacni vystup na pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), mize zplsobit
nespolehlivost daji na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkané.

* Nezasouvejte prostiedek do pacientli az k rozbocovaci.

* Pokud se prostiedek pred zavedenim, béhem néj nebo po ném ohne, nerovnejte ho ani ho znovu
nezavadéjte. Ohnuty prostiedek by mél byt vyfazen a nahrazen novym.

* Prilozte jednorazové subdermalni jehlové elektrody otocenim pfiblizné o 1 otacku ve sméru
hodinovych rucicek a odstrarite je otocenim priblizné o 1 otacku proti sméru hodinovych rucicek. Prilis
tésné otaceni nebo fovani jinym mze vést k pos i pacienta.

Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani v prostredi MR
Nepouzivejte v prostfedi magnetické rezonance. Prostredek nebyl hodnocen z hlediska

Tilsigtede brugere
De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er specifikt uddannet og certificeret i
elektrofysiologiske teknikker.

Patientmalgrupper
Patientmalgruppeme er alle patienter, der er identificeret af disse medicinske eksperter til at drage
fordel af de diagnostiske procedurer som beskrevet ovenfor.

Brug af produkt

*Vaelg en enhed med passende form, lzengde og diameter til den undersagelse, der skal udfres.
* Sikker fiemelse af : drej og treek , mens du holder fast i
kr lige under ti eller ved at holde navet.

* Fjern ikke elektroder fra patienter ved at traekke i ledningerne.

ADVARSEL

Huvis de bruges som sti kan
cm2resultere i termiske forbreendinger.

Hvis den bruges som optagelseselektrode, kan det mulige tab af elektrokauteriets returvej resultere

i, at hoj stremtzethed passerer gennem nalen, hvilket muligvis kan resultere i veevsopvarmning og
beskadigelse.

Anvendelse af overdreven kraft pa enheden kan fa den il at bgje eller knaekke. | tilfeelde af at enheden
gar i stykker, kan dele forblive i patienten og skal fieres kirurgisk.

over 0,25W/

Forsigtig

* Federal lov (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en laege.

* Brug ikke enheden, hvis den sterile emballage er abnet eller beskadiget, eller hvis far-
anvendelsesdatoen er overskredet.

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kassér enheden hvis den er beskadiget.

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres. Rengering og
gensterilisering af enheden kan pévirke dens sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udszette patienter og
brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overferbar sygdom.

* Sterilitet er op til i pakken er abnet eller beskadiget.

* Enheden er blevet steriliseret med ethylenoxidgas. Nogle patienter kan veere allergiske over for rester
af denne gas.

* Brug ikke enheden i staerke elektriske felter, da ethvert induceret elektrisk felt kan pavirke
stimuleringsoutputtet pa det tilsluttede udstyr (hvis relevant), kan gere afleesningerne pa det tilsluttede
udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vaevsopvarmning.

* Indseet ikke enheden i patienterne helt op til navet.

* Du ma ikke rette eller genindseette enheden, hvis den bejer for, under eller efter indsaettelse. Bejede
enheder skal kasseres og erstattes med en ny.

* Pafor subdermale engangs proptraekkerkanyleelektroder ved at dreje ca. 1 omgang med uret og fiem
ved at dreje ca. 1 omgang mod uret. Drejning for stramt eller fiemelse pa anden made kan resultere

i patientskade.

v proslred\ magnetické rezonance. Nebyl testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostredi
Jeho ¢ v prostfedi MR neni znama. Provedeni vy3eteni

This device is equipped with DIN 42802 and is with any
neuromonitoring equipment that is equipped with DIN 42802 connections.

Disposal

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

Al serious incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe

at qualitytechnomed@welcony.com and to a competent 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.

CONSIGNES D’UTILISATION
ELECTRODES-AIGUILLES SOUS-CUTANEES A USAGE UNIQUE
(ACIER INOXYDABLE)

En forme de hre bouchon avec crochet courbe droit, scalp, XS

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les électrodes-aiguilles sous-cutanées a usage unique en acier |noxydable destinées a des fins

[la He ce uanonsga B cpepa 3a AMP ) He e 3a 6esonacHocT B
MarHUTHO-Pe3oHaHcHa cpepa. He e 6uno Tecrsaro 3a unm 3a 8

cpea. b Ta My B Mar} cpefa e HeuasecTHa.
M Ha MarHWTHO-PE30HAHCHO M3CneaBaHe Ha nuue ¢ ToBa MEAWUUWHCKO usaenve

8 TANOTO U

Ha M3enmeTo.

CLBMeCTMMOCT C NpUApYyXaBaly uaenus

Tosa n3nenve e obopyasaHo ¢ DIN 42802 kynnyHru 1 € CbBMECTUMO C BCsKo 06opyABaHe 3a

VMHTpaonepaTiBeH HEBPOMOHUTOPHHT, K0eTo e cHabzieHo ¢ DIN 42802 kynnyHri.

W3xebpnsHe

BuHaru naxebpnsiite vsaenua

6G1ONOTMYHO ONACHY OCTPY OTNAABLM.

[oknaaBsaHe Ha MHUMAEHTH

BCudkyt CEPUO3HY MHLIAEHTY, CBBP3aHH C ynoTpeGaTa Ha ToBa u3aenve, cnefjsa a ce 4oKnaagar Ha

Technomed Europe Ha umeiin appec: quali COM 1 Ha OpraH B
BKOSTO @ P

ENeKTpoHHM MHCTpyKLMK 32 ynorpeﬁa

3a 10CTBN /10 Haii-HoBHTE

MI0CO4EHa Ha ETUKETa Ha M3fienKeTo.

10 Hero Moxe Ja J0Be/ie 10 HapaHsiBaHe v / uni nospesia

MapKupaH iHep 3a

3a ynotpe6a

Bpb3Kara, KoATo &

UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNE SUBDERMALNE IGLIENE ELEKTRODE
(NEHRDAJUCI CELIK)
ki (par)/trostruki,
Spiralan, kukasti, zakrivijeni, ravni, skalp, XS

i

lje za uporabu

Pr I

neurologiques sont utilisées avec des dispositifs d pour [ iglicne elektrode od nehrdajuceg celika za neuroloske svrhe namijenjene biopotencialis jelek rogzntesere szolgalo rogzwto/ﬂgyelo berendezésekkel hasznalhatok, beleértve
de signaux e (EEG), I'¢ (EMG) et les su za koristenje s opremom za monitoring/snimanje za snimanje signala biopotencijala ukijucujuci az (EEG), az (EMG) és az idegpotencial jeleket, valamint til ad skrasetja Ii
signaux de potentiel nerveux. Elles sont en outre destinées a la stimulation/a I'enregistrement avec des eleklroencefalografuu (EEG), eleklrom|ografuu (EMG) i signale Zivéanog ijala, te su j imul4ciora / rogzité 4 it EMG-hez és i
dispositifs de sﬁmu\atign/’d'enregistremgnl pour 'EMG et les signaux de potentiel nerveux. za st je opremom za sti imanje za EMG i signale Zivanog potencijala. jelekhez.
(E:Es d'5%°5‘m5 sont‘ utiisés pz‘" lenregistrement, la S""“L‘am” etle monitoring des 3‘9‘”%:" EV\(;\G Ovi su proizvodi indicirani za snimanje, stimulaciju i monitoring EMG-a, EEG-a i signala Zivéanog Ezek a termékek a periférias, a koponya- és a 6i ideggyokerek EMG, EEG és i
G et du potentiel nerveux des racines nerveuses périphériques, craniennes et spinales lors de potencijala korijena perifernih, kram]almh i spmalmh Zivaca luekom kllmckog neurofiziologkog testiranja jeleinek rogzitésére, stimulélasara és monitorozasara kIlnlkal neur iold

tests cliniques de jie ou lors d'intervention: éesaun
neurophysiologique peropératoire.

Utlllsateurs prevus

Les prévus sont des
techniques d'électrophysiologie.
Groupes de patients cibles

Les groupes de patients cibles sont tous les patients identifiés par ces experts médicaux pour bénéficier
des procédures de diagnostic telles que décrites ci-dessus.

Utilisation du produit

* Choisissez un dispositif d'une forme, d'une longueur et d'un diamétre adaptés a la recherche en cours.
* Renrez la gaine de protection en toute securlle tordez et tirez la gaine de protection, tout en

de la santé formés et certifiés dans les

la gaine juste en dessous du point de connexion ou en tenant
le moyeu.
* Ne retirez les électrodes des patients en tirant sur les fils.
AVERTISSEMENT

Sielles sont utilisées comme é de sti ion, des sorties de sti
supérieures a 0,25 W / cm2 peuvenl entrainer des brilures therm\ques
Si elles sont utilisées comme d' la perte & lle de la voie de retour
de I'électrocautére peut entrainer une forte densité de courant passant dans l'aiguille, ce qui peut
provoquer un échauffement et une détérioration des tissus.

Une force excessive exercée sur le dispositif peut le faire plier ou le briser. En cas de casse du
dispositif, des parties peuvent rester dans le corps patient et doivent étre retirées par chirurgie.

Mises en garde
* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil & un médecin ou sur ordre d'un médecin.
* Nutilisez pas le dispositif si l'emballage stérile est ouvert ou endommageé ou si la date limite
dutilisation est dépassée.
* Inspectez le dispositif aprés ouverture dans un champ stérile. Mettez le dispositif au rebut s'il est
endommageé.
* Réservé a un seul patient. La réutilisation et la restérilisation sont interdites. Le nettoyage et la
restérilisation du dispositif peuvent affecter sa sécurité, ses fonctionnalités et son efficacité et exposer
les patients et les utilisateurs a des risques inutiles tels que lnfection et les maladies transmlsslbles

* La stérilité est garantlejusqu 'a la date d'expil sauf si est ouvert ou
* Le dispositif a été stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne gazeux. Certains patients peuvent étre
allergiques aux résidus de ce gaz.
* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit
peut influencer la sortie de stimulation sur I'¢quipement connecté (le cas échéant), peut rendre les
données sur 'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement localisé des tissus.
* Ninsérez pas le dispositif dans les patients jusqu‘au moyeu.
* Ne redressez pas ou réinsérez pas le dispositif s'il se courbe avant, pendant ou aprés l'insertion. Les
dispositifs courbés doivent étre jetés et remplacés par de neufs.
* Appliquez les électrodes-aiguilles sous-cutanées & usage unique en forme de tire-bouchon en les
tournant d'environ 1 tour dans le sens horaire. Pour les retirer, tournez-les d'environ 1 tour dans le sens
antihoraire. Si vous tournez trop fort ou si vous retirez les électrodes par un autre moyen, vous risquez
de blesser le patient.

Informations de sécurité sur I'RM
N'utilisez pas le dispositif dans un envi d imagerie parré (IRM). La
sécurité du dispositif dans un enwmnnemen( d'IRM n'a pas été eva\uee I n'a pas été testé pour
vérifier le chauffage ou les dans un d'IRM. Sa sécurité
dans I'environnement d'IRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne
sur laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un
dysfonctionnement du dispositif.
Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de DIN 42802 et est ible avec tout é de

jtoring peropé équipé de DIN 42802.

Mise au rebut

Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur pour objets tranchants a risque
biologique médical correctement marqué.

Déclaration d'incidents

Tous les incidents graves liés a l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe
al'adresse qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente du pays ol ['utilisateur est
établi.

Version électronique des consignes d'utilisation

Accédez a la version électronique des consignes d'utilisation la plus récente grace au lien qui figure sur
I'étiquette du dispositif.

rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na
sobé, mize mit za nasledek poranéni a/nebo selhani prostiedku.

Kompatibilita s doprovodnymi prostiedky
Tento prostfedek je vybaven konektory DIN 42802 a je kompatibilni s jakymkoli intraoperacnim
neuromonitorovacim zafizenim, které je vybaveno konektory DIN 42802.

Likvidace

Pouzité prostfedky vzdy vyhazujte do fadné oznaceného kontejneru na ostré lékarské predméty.
Hlaseni incidentu

Vechny zévazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostfedku by mély bjt hidSeny spolecnosti
Technomed Europe na adrese quality coma ému organu zemé, kde je
uZivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostrednictvim odkazu, ktery je
uveden na 8titku prostredku.

HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS SZUBDERMALIS TUELEKTRODAK

(ROZSDAMENTES ACEL)
Egy Dupla (par)/Haromszoros, Csavart/Pa 0S;
Dugohuzo Kampos, Hajhtoti Egyenes FSJ Grre vald, XS
Randaltaté ih lat és h javallatok
A acél egyszer i célokra hivatott szubdermalis tiielektrodak

ili tijekom operacije u

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni djelatnici posebno obuceni i certificirani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljane skupine pacijenata
Ciljane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuceni i certificirani medicinski struénjaci
identificiraju da ¢e imati koristi od gore opisanih dijagnostickih postupaka.

Koristenje proizvoda

* Odaberite uredaj odgovarajuceg oblika, duljine i promjera za ispitivanje koje se provodi.

* Sigurno uklanjanje zastitnog omotaca: zakrenite i povucite zastitni omotac, dok Evrsto drZite stezaljku
odmah ispod spojne tocke ili drzeci glavcinu.

* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

UPOZORENJE

Ako se koriste kao elektrode za stimulaciju, dugotrajni izlazi stimulacije iznad 0,25 W/ cm2mogu
rezultirati opeklinama

Ako se koristi kao elektroda za snimanje, moguci gubitak povratnog puta elektrokauterizacije moze
rezultirati visokim nabojem struje koja prolazi kroz iglu, $to moze dovesti do zagrijavanja i ostecenja
tkiva.

Primjena prekomijerne sile na uredaj moze uzrokovati njegovo savijanje ili lom. U sluaju da se uredaj
pokvari, dijelovi mogu ostati u pacijentu i potrebno ih je kirurski ukloniti.

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili o$teceno ili ako je istekao rok uporabe.

* Prov;enle uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru Odbacm ako je ostecen.

i ponovna sterilizacija uredaja moze utjecatl na njegovu sigurnost, izvedbu i ucinkovitost te izloziti
pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.

* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

* Uredaj je steriliziran plinom etilen oksidom. Neki pacijenti mogu biti alergicni na rezidue ovog plina.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elektricno polje moze utjecati
na izlaz stimulacije na povezanoj opremi (ako je primjenjivo), moZe uciniti ocitanja na povezanoj opremi
nepouzdanima i moZe rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do njegove glavéine.

* Nemojte ispravijati ili ponovno umetati uredaj ako se savije prile, tijekom ili nakon umetanja. Savijene
uredaje treba odbaciti i zamijeniti novim.

* Stavite | elektrode oblika za otprilike 1 krug u smjeru
kazaljke na satu i uklonite ih okretanjem za otprilike 1 krug u smjeru suprotnom kretanju kazaljke na
satu. Previde stegnuto ili uklanjanje na bilo koji drugi nacin moze ozlijediti pacijenta.

MRI sigurnosne informacije
Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruzenju nije

jena. Nije testiran na je ili neZeljeno kretanje u MR okruzenju. Njegova sigurnost u
MR okruZenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski uredaj umetnut ili
postavljen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost s pratec¢im uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljucima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN 42802 prikljucke.

Zbrinjavanje
Uvijek odbacite iskoristene uredaje u ispravno oznacene medicinske spremnike za bioloske opasnosti,
oétre predmete.

lzvjestavanje o incidentima
Sve OZbIUHe incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Technomed Europe na
ny.com i Znom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.

Elektronicke upute za uporabu
Pristupite najnovijim elektronickim uputama za uporabu putem poveznice koja se nalazi na naljepnici
uredaja.

MR-sikkerh

Anvend ikke i et MRI- scanmngsm\ljo Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. Den
er ikke blevet testet for opvarmning eller ugnsket beveegelse i et MR-miljg. Dets sikkerhed i MR-miljget
er ukendt. Udforelse af en MR-undersegelse pa en person, som har dette medicinske udstyr indsat
eller placeret pa sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

Kompatibilitet med medfglgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er kompatibel med alt intraoperativt
neuromonitoreringsudstyr, der er udstyret med DIN 42802-forbindelser.

Bortskaffelse
Kasseér altid brugte enheder i en korrekt maerket beholder til medicinske, biologiske skarpe

Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die speziell in elektrophysiologischen
Techniken ausgebildet und zertifiziert sind.

Patienten-Zielgruppen
Als Patienten-Zielgruppen gelten alle Patienten, die von diesen medizinischen Experten identifiziert
wurden und von den oben beschribenen Diagnoseverfahren profitieren kdnnten.

Verwendung des Produkts

* Wahlen Sie ein Produkt, das in Bezug auf Form, Lange und Durchmesser fiir die geplante
Untersuchung geeignet ist.

* Sicheres Entfernen der Schutzhillle: Drehen und ziehen Sie die Schutzhiille, wahrend Sie den
Schrumpfschlauch direkt unterhalb der Anschlussstelle oder durch Festhalten des Schafts sicher halten.
* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie an den Drahten ziehen.

WARNUNG

Bei der Verwendung als Stimulationselektroden kann eine langere Stimulationsleistung tiber 0,25 W/
cm2zu thermischen Verbrennungen fiihren.

Bei der Verwendung als Aufzeichnungselektrode kann der mdgliche Verlust des Elektrokauter-
Riicklaufs dazu fiihren, dass eine hohe Stromdichte durch die Nadel flieBt, was zu einer Erhitzung und
Schadigung des Gewebes fiihren kann.

Die Anwendung {iberméRiger Kraft auf das Produkt kann dazu fiihren, dass es sich verbiegt oder bricht.
Falls das Produkt bricht, konnen Teile im Patienten verbleiben und miissen chirurgisch entfernt werden.

Warnhinweise

* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung
verkauft werden.

*Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
das Haltbarkeitsdatum Giberschritten wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es
beschadigt ist.

gedffnet oder ist oder wenn

O1 TpoBAETOpEVOI XPAOTES Eivanl ETTayyeAuaTieg uyeiag Tou eivan e151KE ekaideupévol Kal
BIaMmOoTEUEVOl O€ NAEKTPOPUTIONOYIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-aToX0G aoBeviV

O1 opideg-0T16)0G aoBevivv TepIAapBavouv aoBeveig yia Toug omoioug Exel diamioTwle! amd

UTTEIPOYVWHOVES YIATPOUG OTI L amo TIg SlayvwaTikE SladiKaaieg Tou TrEpIypagovTal
Tapamavw.
Xprion Tou TpoidvTog

* EmAEGTe pia ouokeun e 10 kataAAnAo oxfApa, pKoS Kai SIGETPO yia TV eKGOTOTE EgTao.

* Aogalig agaipean Tou TTPooTaTeUTIKOU TEPIBANATOG: TIEPIOTPEWTE Kail TPCBAGTE TO TIPOOTATEUTIKG
TepiBANpa, £V KpaTaTe YePG T0 CUOTEMOPEVO TWANVAKI, aKPIBWG KATW aTTé TO oNpEio oUvdeong,

1} 10 TAQOTIKO TUAKA.

* Mnv agaipeire Ta nhektpddia amé Tov aoBevi TpapwvTag Ta até Ta KaAwdia.

I'IPOEIAOI'IOIHZH
T GUOKeU wg Biéyepang, TuxOv Traparetapévn diEyepon pe amédoon

avw Twv 0,25 W/ cm26a uvopoucs va TTpOKU)\EUEI Sspumu eykagyara.
Av N CUOKEUR WG n meavi amwAeia Eluépoung mmpolpng
Yia TV NAEKTPOKAUTNPIaoT PTTopei va odnyfoe! o€ uYnAr TIUKVOTTA EVIaong PEJRATOG TIOU TrEpVAE!
amé T BeAova, e amotéAeapa va TpokAnBei BEppavan Kai kAaTaoTpoPR Tou 10TOU.
Mnv aokeite urepBoAik) S0vapn oTn cuokeur, yiari pTropei va aTpaBwael 1) va oTrdoel. Ze
TIEPITITWON TTOU OTIACEI 1) GUOKEUR, PTTOPET Vet PEIVOUV THAUATA TG PEC OTO GWWa Tou aoBevolg kal
va TIpETTE! val yivel XEIPOUPYIKN eEUBacn yia T a@aipeat} Toug.
Emonpdvosig mpoooxiig
*H opoaTovdiakn vopoBeaia (HMA) emimpémel Ty TWANGN auTig TG GUGKEURAG LOVO O€ YIaTpoUg f
KaToTIV mpavve)\\'a VIEﬂpOl‘L

*Mn xpnmuonolmz auti cuckzun av N amooTeIpwyévn cuokeuaaia eivar avolypévn fi pBappévn

r| av Exel nupez\ec\ n npepounvwa Aning mne.
TE cuckzun uq:ou mv QVoigeTe Ot £va aTeipo Tredio. Anopplqnz av éxel BAGBeS.

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wieder oder erneut

Die Reinigung und erneute Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit
beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und bertragbaren
Krankheiten aussetzen.
* Die Sterilitat ist bis zum
oder beschadigt.

* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten kénnen auf Riickstande dieses
Gases allergisch reagieren.

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, dajedes induzierte e\ektnsche Feld
die Stimulatic des Gerdts (falls die

der des Gerts beeintra und zu einer lokalen Gewebeerwarmung
fiihren kann.

* Fiihren Sie das Produkt nicht ganz bis zum Schaft in den Patienten ein.

* Biegen Sie das Produkt nicht gerade und filhren Sie es nicht erneut ein, wenn es sich vor, wahrend
oder nach dem Einfilhren verbiegt. Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt
ersetzt werden.

* Bringen Sie die Einmal i an, indem Sie sie ca. 1
Umdrehung im Uhrzeigersinn drehen und entfernen Sie es durch ca. eine Drehung entgegen dem
Uhrzeigersinn. Zu festes Drehen oder das Entfernen mit anderen Mitteln kann zu Schaden beim
Patienten fiihren.

Informationen zur MRT-Sicherheit
Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine
Sicherheit in einer MR-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte
Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist noch
ungeklart. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische
Produkt eingesetzt oder positioniert wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehifunktionen des Produkts
fiihren.
Kompatibilitét mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und \s( mit allen intraoperativen

Gerat die mit DIN 42802- sind.

es sei denn, die wurde gedffnet

Entsorgung
Ei Sie

Indberetning af handelser

Alle alvorllge h@ndelserforbundel med brugen af denne enhed skal rapporteres til Technomed
Europe pa q com og til en i det land, hvor brugeren
er etableret.

Elektronisk brugsanvisning
F4 adgang til de seneste elektroniske brugsanvisninger via linket, som findes pa enhedens etiket.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA UNDIRHUDAR NALARAFSKAUT
(RYBFRITT STAL)
Eil 6falt (par)/prefalt, sni
Skrifa, kraekja, bogi, beinn endi, héfudledur, XS

Tiletlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota einpdla na\arrafskaut Ur rydfriu stali eru notué asamt skrasetmngar og voktunar bunadi
i, par med talid i (EEG), rafy ini ngu (EMG)
og taugarafmerki og eru eetlud til orvunar og skra med Grvunar / bunadi i

rafvddvagreininga og taugarafmerkja.
bessar vorur er uppgefnar fyrir notkun vid skrasetningu, 6rvun og voktun EMG, EEG og

vagy miitétek soran i iv neurofiziolégiai

Célfelhasznalok
A o

kiképzett, és minGsitett egészségigyi
szakemberek.

Beteg célcsoportok

A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakértok megallapitottak, hogy
a leirt ikai eljarasok a vélhatnak.

A termék hasznalata
* Valasszon ki egy megfeleld alaku, hosszisagl és atmérdjli eszkozt az elvégzendd vizsgalathoz.
* Avéddburkolat biztonsagos eltavolitasa: csavarja és hiizza meg a véddburkolatot, mikdzben

tartja a védé kozvetleniil a i pont alatt, vagy mikdzben tartja a halozati
kézpontot.
* Ne tavolitsa el az ddakat a paciensrol a vezetékek
FIGYELMEZTETES

Ha stimulécios elektrodaként hasznéljak, a hosszan tartd, 0,25 W/cm2 feletti stimulacios teljesitmény
termikus égési sériiléseket okozhat
ib rogzno 6 aljak, az esetleges
lvesztése nagy (irtisé a tlin keresztiil, ami a szovetek felmelegedéséhez és
kérosodéasahoz vezethet.
Ha tllzott erét fejt ki a készillékre, az elgdrbiilhet vagy eltdrhet. Abban az esetben, ha az eszkoz eltorik,
alkatrészek maradhatnak a betegben, és ezeket miitéti Gton kel eltévolitani.

Ovintézkedések
* A szdvetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkdzt kizarolag orvosok
értékesithetik, illetve rendelhetik meg.
* Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolés ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznalasi
datum lejart.
* Vizsgélja meg az eszkozt a sterl teriileten torténd kinyitas utén. Ha sériilt, akkor dobja ki.

* Csak egy betegnél torténd hasznalatra. Ne hasznalja u|ra vagy pedlg ne slenllzalja Ujra. Az eszkoz
tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal lehet annak bi: és haték
valamint a betegeket és a a mint példaul fertozé és
fert6z6 betegségeknek teheti ki.
* Asterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkoz efilén-oxid gazzal keriilt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak
a maradékaira.
* Ne hasznalja a késziiléket eros elektromos mezoben mivel az indukalt elektromos mez6 hatassal
leheta ére (ha van ilyen), 4 teheti a
csatlakoztatott berendezés leolvasasat, valamint helyi szovetmelegedést is okozhat.
* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a halozati kzpontig.
* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be Ujra a készilléket, ha az a behelyezés elétt, kozben vagy utan
meghajlik. Az elgorbiilt eszkdzoket el kell dobni, és Ujra kell cserélni.
* Helyezze fel az egyszer hasznalatos szubdermalis dugohtizo tlielektrodakat az oramutato jarasaval
megegyez6 iranyban koriilbelil 1 fordulattal elforgatva, és tavolitsa el az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyban koriilbelil 1 fordulattal elforgatva. A tul szoros elforgatas vagy barmilyen mas modon torténd
eltavolitas a beteg sérilését okozhatja.
MR biztonsagi informaciok
Ne hasznélja MR vizsgalati kornyezetben! A késziilék MR komyezetben valo biztonsagosséaga nem
kerdilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR komyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas

jabol. Az MR valo aga nem ismert. Ha olyan személyen végez
MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkéz behelyezésre keriilt, vagy akire réatették, akkor az
sériilést és / vagy a készilék hibas miikodését okozhatja.

A kisérd eszkozokkel valo kompatibilitas

Ez a késziilék DIN 42802 csatlakozokkal van ellatva, és kompatibilis az 6sszes olyan intraoperativ
idegellendrzé berendezéssel, amely DIN 42802 csatlakozasokkal rendelkezik.

Hulladékként valé elhelyezés

Ahasznalt késziilékeket minden esetben a biologiai veszélyt jelzd és éles orvosi eszkézok biztonsagos
artalmatlanitaséra szolgalo tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akészlilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe
cégnek a quali com email-cimen, valamint a 3l6 székhelye szerinti

illetékes hatésagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas

Akészlilék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztiil érheti el a legijabb elektronikus hasznalati
utasitast.

taugarota (ttauga, hofuébema 0g meenu vid Kliniskar taugalifedlisfraedilegar profanir

eda vio asamt eftirliti

AEtladir notendur
AEtladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérpjalfadir og vidurkenndir i
raflifedlisfreediadferoum.

Markhépur sjuklinga
Markhépur sjiklinga eru allir peir sjuklingar sem sérfraedingar telja njéta gods af peim
greiningaradferdum sem lyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Veljio videigandi form, lengd og breidd teekis fyrir pa rannsokn sem fer fram.

* Orugg adferd vio ad fiarlzegja dryggissliori: snuid og togid i éryggissliria og haldi vel i hettuna.
* Fjarlaegid ekki rafskaut af sjliklingum med pvi ad toga i vira.

VARUD

Langvarandi orvun med straum yfir 0,25W/cm?2 geetu orsakad brunasar sé taekid notad sem
orvunarrafskaut.

Sé teekid notad sem skrasetningar rafskaut gaeti mogulegt tap & endurkomuleid rafskauta orsakad haan
straumpéttieika i nalinni og geeti orsakad upphitun og skada a vef.

Teekio geeti beyglast eda skemmst sé of miklum prystingi beitt. Skemmist teekid geeti purft &
skurdadgerd ad halda til ad na hlutum teekisins Gr sjuklingnum.

Varadarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta teeki vid slu af leekni eda samkvaemt fyrirmagium laeknis.
* Notid ekki teekid ef sotthreinsisumbudirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti
notkunardagur er liginn,

* Skodid teekid eftir ad umbUdir eru opnadar f daudhreinsudu umhverﬁ Fargid ef skemmt.

Produkte immer in einem ordnungsgemaR gekennzeichneten Behélter fiir

scharfe biogefahrdende Abfélle.

Meldung von Vorféllen

Alle Vorfalle im
Europe unter

gemeldet werden, in dem der Benutzer ansasslg ist.

Elektronisch

Rufen Sle die neueste elektronische Gebrauchsanwe|sung {iber den Link auf dem Etikett des Produkts

auf.

mit der
com und einer

g dieses Produkts sollten
Behdrde des Landes

ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODI AD AGO SUBDERMICO MONOUSO
(ACCIAIO INOSSIDABILE)
o (00D
A cavatap;)i, uncmrc; curvo, diritto, sca\po, XS
Uso previsto e indicazioni per I'uso
Gli elettrodi ad ago subdermlco in accwawo mosswdabl\e monouso per finalita neurologiche sono destinati

all'uso con app di per la registrazione di segnali biopotenziali,
tra cui segnali elettre i (EEG), i i (EMG) e i nervoso, inoltre sono
destinati alla stimolazic istrazione con app i di sti ione per segnali
EMG e potenziale nervoso

Questi prodotti sono indicati per la registrazione, la sti jone e il o di segnali EMG, EEG

e potenziale nervoso delle radici dei nervi periferici, cranici e spinali durante esami neurofisiologici
clinici o interventi chirurgici combinati con monitoraggio neurofisiologico intraoperatorio.

Destinatari
Questi d|sposltW| sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata
e in tecniche di

Gruppi target di pazienti
| gruppi target di pazienti includono tutti i pazienti individuati dai medici specialisti come beneficiari delle
procedure diagnostiche sopra descritte.

Uso del prodotto
* { un dispositivo di forma, lunghezza e diametro adeguati allindagine in corso.

* Rimozione sicura della guaina protettiva: ruotare e tirare la guaina protettiva, tenendo saldamente il
tubo restringente appena sotto il punto di collegamento o tenendo I'hub.

* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

Se il dispositivo viene utilizzato come elettrodo di stimolazione, eventuali emissioni di stimolazione
prolungata superiori a 0,25 W/cm2 possono causare ustioni termiche.

Se utilizzato come e\emodo diregistrazione, \eventuale perdita del percorso di ritorno

dell puod il di un'elevata densita di corrente attraverso
I'ago, con possibile riscaldamento e danneggiamento dei tessuti.

L'applicazione di una forza eccessiva al dispositivo puo provocarne la piegatura o la rottura. In
caso di rottura del dispositivo, alcune parti possono rimanere nel paziente e devono essere rimosse
chirurgicamente.

Attenzione

* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su
prescrizione di un medico.

* Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se la data di scadenza
& stata superata.

* Dopo |'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta

* Adeins til notkunar fyrir einn sjikling Endurnytid hvorki né insio. brif og

teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess, starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir 6parfa
aheettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

* Daudhreinsun er tryggd allt fram til gildistima séu umbudir 6opnadar og i heilu lagi.

* Teekid hefur verid daudhreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjiklingar geetu verié med ofnaemi fyrir
leifum af pessu gasi.

* Notid teekid ekki i nand vid sterk rafsvid par sem framkéllud rafsvid geeti haft ahrif & Grvunargetu
tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert nidurstodur tengdra teekja dareidanlegar og geeti orsakad
stadbundna hitun vefja.

* Stingid taekinu ekki inn i sjiklinginn alla leidina ad hettunni.

* Rétti6 ekki Ur eda setjié teekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan 4 innsetningu stendur.
Beygdum teekjum skal vera fargad og skipt (t.

* Notid einnota undirhtdar korkskrifu nalarafskautin med pvi ad sntia um pad bil einu sinni réttseelis og

* Esc\uswamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La puhzwa e la risterilizzazione del

itivo possono comp la sicurezza, le ioni e I'efficacia, esponendo pazienti e
utent\ arischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.
* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o
danneggiata.
* Il dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai
residui di questo gas.

* Non utilizzare il dispositivo in presenza d\ forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico
indotto pu influenzare l'uscita di sti dell'app i collegata (se applicabile), rendere
inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento localizzato dei tessuti.
* Non inserire il dispositivo nel paziente fino allhub.

*Non raddnzzare o reinserire il dispositivo qualora questo subisca una piegatura prima, durante o dopo

fiarlaegid med pvi ad sniia um pad bil einu sinni rangseelis. Sé skrufad of fast eda na flarleegd
med 6drum heetti geeti valdio skada 4 sjklingi.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i naleegd vid seguldmun. Teekid hefur ekki verid metié med tillii til oryggis i nalaegd vid
segulémun. bad hefur ekki verid profad me tillti til hitunar eda oaeskwlegrar hreyfingar i nélaegd vio
seguldmun. Ekki er vitad um 6ryggi pess i nalaegd vid 6 Ef er

4 einstaklingi sem hefur betta laekningateeki i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun
teekisins.

Virkni med medfylgjandi teekjum
betta teeki er Utbuid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar taugaeftirlits taekjum innan adgerda
sem eru (tbuin DIN 42802 tenglum.

Forgun

Fargi alltaf notudum taekjum i sérmerkt nalabox.

Tilkynning atvika

Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Technomed Europe i
qualitytechnomed@welcony.com og il videigandi yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

BRaf | laidhaini

Nalgist upp rafraenar i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.

il | dispositivi piegati devono essere eliminati e sostituiti con dispositivi nuovi.

* Applicare gli elettrodi ad ago subdermico a spiralemonouso ruotandoli di circa 1 giro in senso orario
e rimuoverli ruotandoli di circa 1 giro in senso antiorario. Una rotazione eccessiva o la rimozione con
qualsiasi altro mezzo puo causare danni al paziente.

Informazioni sulla sicurezza RMI

Non usare in condizioni di scansione RMI. La sicurezza del dispositivo in ambiente RMI non & stata
valutata. Non sono stati condotti test relativi al calore o ai movimenti involontari in ambiente RMI.

La sicurezza in ambiente RMI non & nota. L'esecuzione di un esame RMI su un paziente nel quale
sia stato inserito o { questo dispositivo medico pud compt lesioni e/o anomalie di
funzionamento del dispositivo.

Compatibilita con i dispositivi collegati

Questo dispositivo & e provwsto di connettori DIN 42802 ed & compatibile con qualsiasi apparecchiatura
di dotata di DIN 42802.

Smaltimento
| dispositivi usati devono essere sempre smalfiti in un contenitore per oggetti taglienti a rischio biologico
adeguatamente contrassegnato.

Segnalazione degli incidenti

* ATIOKAEIOTIKG Yia Xprion O évav Hovo aoBevr). My £TTavaxpno1HOTIOIEITE f NV EMAVATIOOTEIDWVETE.
O kaBapIoP6G Kal 1) ETAVATTOOTEIPWOT) TNG GUGKEUAG UTTOPET val ETMPEACOUY TNV agaAeid, TV
amod0an Kall TNV ATTOTEAETUATIKOTNTA TG, KAl JTIOPET Vot EKBETOUV TOug AoBEVEIS Kal TOUS XPriaTeS o€
TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTWG HOAUVOEIG Katl HETABOTIKEG AOBEVEIEG.
* H oreipdmra eivar eyyunuévn Péxpr Ty nuepopnvia Agng, EKTOS av n cUokeuaoia avoixTei f
utrooTei BAGRN.
* H ouokeun xel amooTelpwBei pe aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveis evoéxetal va
eival alepyIkoi o€ uTToAEipaTa autoU Tou agpiou.
* Mn Xpno1poToleite auTh T CUOKeUN O€ 10XUPG NAEKTPIKA TIEic, KaBG OTTOI0BATIOTE ETayWYIKG
nAeKTPIKG TIEi0 TToU pTTopEi va Tmpeddel Ty amédoon g diEyepang aTov GUVBEDEEVO EOTTAIONO
(av 10xUe1), EVOEXOPEVWG Va KATAGTATE TIG EVOEIEEIS OTOV GUVDEDEEVO EGOTTAIOO avagIOTTOTES Kail
BuvnTiké va odnynoel o€ BEppavon Tou 10ToU TOTTIKA.
* Mnv ei0ayayeTe T oUOKeUr aToV a0Bevi) PEXPI TO TIAAOTIKO THAKA.
* MV ICIVETE A ETAVEICQYAYETE TN GUOKEUH, av Auyioel TTpIv, Katd Tn SIGipkeia fy JETa TV eloaywyn
G. O1 AuyIOpEVEG GUOKEUEG Ba TIPETIEI var ATTOPPITITOVTAN Kall VO QVTIKBIGTWVTAN PE KAIVOUPYIES.
*Na va eloaydyete 10 avaAwoipo umodeppikd, EAIKoeIdECnAeKTpOdIO TUTIOU BEAGVOG TIEPITTPEWTE
T0 KATG TIEPITIOU pia aTPOQR GEEIGTTPOYPA, Kl YIT VAl TO AQAIPETETE TIEPITTPEWTE TO KATA TrEPITIOU
pia oTpOQR apIoTEPOTTPOPA. AV TO TrEPIOTPEWETE UTTEPBOAIKG ) TPOOTIABATETE Val TO AQUIPETETE PE
omolovdAToTe AMov TpATIO, PTTopEi va TTPoKANBEi TpauaTIoNdS Tou aaBevous.
MAnpogopieg uoq)a)\siug yia ™ uuvvnm(ﬂ Topovputpiu
Napn Xpnmponomml 3 nzplﬁa}u\ov oapwong uavvnnmg Touovpu(plug H umu)\c\u QUTAG TNG
ouokeunig Bev éxel aglohoynBei yia TiepiBakov payvnikg Topoypagiag. Aev éxel SokiuaaTei yia
BEppavon A avemBUUNTES KIVAEIS OE nzplﬁa)\)\ov HayvnTiKAg muovpawmg Eivar Gyvwoto avy
XpAon Tng ot TepIBAAOV payvnTIKig Topoypagiag eival aopakig. H mpayparomoinan eetdoewy
payvnTIKAG TOHOYPaQiag O€ ATOPO TTOU £XEI AUTA TNV IATPIKK GUOKEUN TOTTOBETPEVN LETT A ETAVW
TOU TropEi va odnynoel o€ TpaupaTiopd f/kal SUTAEIToUpyia TNG CUCKEURG.
ZuppaToTNTA PE GUVODEUTIKEG CUOKEUEG
Aut n ouokeun ivar §omrAiopévn pe Buopara DIN 42802 kai eival gupBarr pe omolovarToTe
eGomAiopo dieyxelpnTikig veupomrapakohoUBnang Tou Siabéter umrodoxég yia Buopara DIN 42802.
Ampplwn

TWV Xp 3 v TIETEN var yiveral TavToTe o€ kataAnAa
unpaouevoug nsplsmg Yia aixpned kai BIOAOYIKG)G ETTIKIVBUVa IaTpIKG aTTOBANTL
Avagopé TePIOTATIKGV
‘Oha Ta goBapd TepioTarik Tmou oxenlovm\ pe™ xpr]vn qurng NG GUOKEUNG ea TIpETTEI VOl

INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODOS DE AGUJA SUBDERMICA DESECHABLES
(ACERO INOXIDABLE)
Sencillo/Doble (par)/Triple, Trenzado/Paralelo;
En espiral, con forma de gancho, curva, recta, cuero cabelludo, XS
Uso previsto e |nd|cacwnes de uso

KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAVAD NAHAALUSED NOELELEKTROODID

(ROOSTEVABA TERAS)
U (paar) / | vaanatud /
Korkkruvi, konksuga, kover, sirge, skalp, XS

KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET IHONALAISET NEULAELEKTRODIT
(RUOSTUMATON TERAS)

Y hto,
korkkiruuvi, koukku/kaartuva, suora, pdénahka, XS

Los de aguja de aceroi para fines neurologicos estan Ettenéhtud k ja kasutusndidustused Kay ay
disefiados para usarse con equipos de registro y monitorizacion para estimular y registrar sefiales R terasest i né Ker
iales, como sefiales aficas (EEG), africas (EMG) y de potencial on ette nahtud signaalide fjélgimise on tarkoitettu ka i tallennus- ja kanssa
nervioso. o _ ) o i lic muu hulgas (EEG), mukaan \uk|en (EEG)-, ia (EMG)- ja
Este producto esta indicado para el registro, la estimulacion y la monitorizacion de EMG, EEG elekiromilograafia (EMG) ja nérvide potentsiaali signaalide puhul ning EMG ja narvide iaali hermopc tja ne on tarkoiettu EMG- ja aalisi ja
y sefiales de potencial nervioso de las raices de los nervios periféricos, craneales y espinales lid
durante las pruebas de neurofisiologia clinica o durante la cirugia combinada con la monitorizacion Need tooted on na EMG, EEGja ja seljaaju narvijuurte narvi Namé tuotteet on tarkoitettu & kallon ja EMG-, EEG- ja
neurofisioldgica intraoperatoria. potentsiaali signaalide salvestamiseks, stimuleerimiseks ja jélgimiseks klnnlhsle nev i hermopc i iin ja Kliinisen gisen
Usuarios previstos katsete voi kirurgiliste p raames koos ilise jalgimisega. tai lei aikana i neurofysiologi
Los usuarios prgvm_tos para estos dlsposllnvos son profesionales médicos formados, capacitados y Ettenihtud kasutajad Suunnitellut kéytt
certificados en técnicas de electrofisiologia. . e : " " . - o
) L kasutajad on ter kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on kayttéjat ovat ter jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu
Grupos de pacientes objetivo elektrofiisioloogiliste tehnikate alane sertifikaat. sahkofysiologian tekniikoissa.
El objetivo son aquellos paclentes que eslos médicos expenos consideren que podrian beneficiarse L o ) .
de los de di Patsientide sihtriihmad Potilaskohderyhmét
Patsientide sihtrii on kéik kelle puhul on tuvastanud dleval Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka namé laaketi i jat ovat

Modo de empleo

* Seleccione un electrodo de la forma, longitud y didmetro adecuados segun la investigacion que se
vaya a realizar.

* Para retirar el envoltorio protector de manera segura: gire y tire del envoltorio mientras sujeta el tubo
retractil justo debajo del punto de conexion, o la parte mas ancha, firmemente.

* No tire de los cables del electrodo para quitarlos de la piel del paciente.

ADVERTENCIA

Si el dispositivo se utiliza como electrodo de estimulacion, tenga en cuenta que una potencia de
estimulacion prolongada por encima de 0,25 W/cm2podria provocar quemaduras.

saadava kasu.

Toote kasutamine

* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva kuju, pikkuse ja diamestriga seade.

* Kaitsekatte ohutu eemaldamine: hoidke tugevalt kahanevast torust tapselt ihenduspunkti alt voi
rummust ja péorake ning tommake kaitsekatet.

* Elektroode ei tohi patsiendi killjest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS

Si se utiliza como electrodo de registro, la posible pérdida del retorno del puede
dar lugar a que una alta densidad de corriente pase a través de la aguja, lo que posiblemente
provoque calentamiento y dafios en los tejidos.

El dispositivo puede doblarse o romperse si se aplica una fuerza excesiva sobre €l. Si el producto se
rompe, es posible que alguna parte quede dentro del paciente y se requiera una extraccion quirdrgica.

Precauciones

* Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion del mismo.

* No utilice el dispositivo si el envoltorio estéril esta abierto o dafiado, o si ya ha pasado la fecha
méxima de uso.

* Despueés de abrirlo, revise el dispositivo en un ambiente esten\ Desechelo si presenta danus

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o el Limpiar o el
dispositivo puede afectar a su funcmnamlenlo eﬂcacla y seguridad, expomendo a paciente y usuario a
riesgos comoi i de

* La esterilizacion esta garantizada hasta la fecha maxima de uso, a menos que el paquete esté
abierto o dafiado.
* El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Es posible que algunos pacientes presenten
reacciones alérgicas a los residuos de este gas.
* No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico
inducido puede influir en el polo de salida de la esti ion del equipo (si
puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar un ca\emamlemo
localizado de los tejidos.

* No introduzca el dispositivo hasta el conector.

* Si el producto se dobla antes, durante o después de \a \nserclon no trate de enderezarlo y
reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe y sustituirse por uno nuevo.
* Para aplicar los en sacacorcho desechables, dé ap una
vuelta completa en el sentido de las agujas del reloj. Para retirarlos, dé aproxlmadamente una vuelta
completa en el sentido contrario a las agujas del reloj. Girarlos mas de la cuenta o retirarlos de otro
modo podria causar dafios al paciente.

Informacion de seguridad sobre la IRM
Nolo use en un entorno de IRM. No se ha comprobado la seguridad del d\sposwtlvo en un entorno de

VvGib pikaajali i imine véljundiga Ule 0,25 W/cm2
pohjustada termilisi poletusi.
i Vvoib i tagasitee pohj korge
voolutiheduse I&bi ndela, mis véib pohjustada kudede soojenemist ja kahjustusi.
Ulema jou ine seadmele voib pohj selle pai VoI . Seadme

p
purunemisel voivad selle osad jaada patsienti ning need tuleb kirurgiliselt eemaldada.

Ettevaatusnouded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poolt voi arsti
korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud v&i kahjustatud voi kasutamiskdlblikkuse
kuupéev on mé6dunud.
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb korvaldada.
* Kasutamiseks ainult Gihe patsiendi juures. Mitte kasutada uuesti vGi steriliseerida korduvalt. Seadme
puhaslamme ja uuesh stenllseenmme voib molutada selle ohutust, toimivust ja tdhusust ning
ja i riskidega nagu naiteks infektsioonid ja

(ilekantavad haigused.

* Steriilsus on tagalud aegummkuupaevam ku| pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on sterili etiileenoksii Méned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide
suhtes allergilised.

* Seadet e tohi kasutada tugevates elektrivljades, sest need véivad mojutada hendatud seadmete
(kui neid on) sfi alj muuta @ seadmete lugemid ebausaldusvadrseks ning

kudede i i

* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.
* Arge sirgendage seadet vGi sisestage uuesti enne
paindunud seadet. Paindunud seadmed tuleb kﬁrvaldada ja asendada uuega.

* Sisestage i korgitser-ndela elektroodid neid ligikaudu ks pére
paripéeva podrates ja eemaldage need ligikaudu ks péére vastupaeva podrates. Ule posramine voi
muul viisil eemaldamine vdib patsienti kahjustada.

ajal vGi parast si

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud.
Seda ei ole MR-} onnas voi i likumise osas. Selle ohutus MR-

RM. Tampoco se han comprobado los efectos en caso de
en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entono de RM. Reallzar unaRMaun
paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un
mal funcionamiento del producto sanitario.

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian

El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es compatible con cualquier equipo de
neuromonitorizacion intraoperatoria que esté equipado con dicho tipo de conexiones.

Desecho

Deseche siempre los productos usados en un contenedor médico debidamente marcado con el
simbolo de riesgo biolégico.

Informe de incidencias

Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe comunicarse tanto a

avagépovtal o Technomed Europe péow amoaToAng pnvop ) fou aTo

Europe a través de qualitytechnomed@welcony.com como a la autoridad competente del

qualitytechnomed@welcony.com, kaBug kai oTnv apuddia Apxi g meug 60U €5PEUE! 0 XPROTNG.
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OUVBETHIOU TTOU avaypAQETal OTNV ETIKETA TNG TUOKEUNG.
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Tutti gli incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a
Europe allindirizzo quali com e all'autorita del Paese di residenza
dell'utente

Istruzioni per I'uso in formato elettronico

Accedere alle pil recenti istruzioni per l'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta
del dispositivo.
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pais donde se encuentra el usuario.

Instrucciones de uso en formato electrénico
Para acceder a las instrucciones de uso més recientes en formato electronico, utilice el enlace que
figura en la etiqueta del dispositivo.
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ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele on see meditsiiniseade sisestatud
Voi paigutatud, véib pohjustada vigastusi ja/voi seadme rikke.

Kokkusobivus teiste
Sellel seadmel on DIN 42802 id ja see on iv teiste operatsiooniaegset
neuromonitooringu seadmetega, millel on samuti DIN 42802 konnektorid.

Kérvaldamine
Kérvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margistatud meditsiiniliste bioloogiliselt ohtlike teravate
jaatmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Kaigist seadme i seotud tosistest

hybtyvan téllaisista diagnostisista menettelyista.

Tuotteen kaytto
* Valitse i varten ja sopiva laite.
* turvallinen kierra ja veda pitéden samalla tiukasti kiinni
juuri lii tai pitdmalla kiinni navasta.
* Al poista elektrodeja potilaista vetamalla johdoista.
VAROITUS
i { in kaytto pitki ay1i 0,25 Wiem2 voi aiheuttaa
lampdpalovammoja.
Jos sitd kaytetdan paluutien menetys voi johtaa

korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee neulan lapi, mika saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja
vaurioitumiseen.

Liiallisen voiman kayttaminen laitteeseen voi aiheuttaa sen taipumisen tai rikkoutumisen. Jos laite
rikkoutuu, potilaaseen voi ja&da osia, jotka on poistettava kirurgisesti.

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin laékérin toimesta tai laakarin maarayksesta
* Al kéyta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai i tai jos viimeinen kéytto
umpeutunut.

Tarkasta laite avaamisen jélkeen sterilissa tilassa. Havité laite, jos se on vaurioitunut.
*Vain yhden potilaan kéyttoon. Al kayta uudelleen tai steriloi uude\leen Laitteen puhdistaminen ja
uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvalli ja altistaa potilaat
ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudelHe

Steriiliys taataan vimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia tdmén kaasun jaamille.

* Al kéyta laitetta voimakkaissa sahkokentissa, silla mika tahansa indusoitunut sahkokentta voi
vaikuttaa liitettyjen laitteiden stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehda liitetyn laitteen lukemista
epéluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

* Al tyonna laitetta potilaaseen kokonaan keskioon asti

* Al suorista tai tyonna laitetta uudelleen paikalleen, jos se taipuu ennen tyontamista, sen aikana tai
sen jalkeen. Taipuneet laitteet tulee havittda ja korvata uudella.

*Kiinnita kertakayttoiset ihonalaiset korkkiruuvineulaelektrodit kiertdmalla noin 1 klerros myotapaivaan
ja poista kaantamalla noin 1 kierros aivaan. Liian tiukaksi kaanta tai inen milla
tahansa muulla tavalla voi johtaa potilasvahinkoon.

MRI-turvallisuustiedot

4. Laitteen turvallisuutta MR-ympéristossa
ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta
magneettikuvausympéristossa. Sen turvallisuutta magneettikuvausymparisto:
Magneettikuvauksen suorittaminen henkillle, |0hon on asetettu tai sijoitettu tér
voi johtaa jatai laitteen toimi

neta.
innallinen laite,

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Téma laite on varustettu DIN 42802 -liittimill ja on iva kaikkien i
neuromonitorointilaitteiden kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanndilla.

Havittdminen
Havita kdytetyt laitteet aina asi Kai
esineiden astiaan.

ti merkittyyn laa teravien

Tapauksista ilmoittaminen
Ka\klsta taman laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapahtumista lulee |Imomaa Technomed Europelle
com ja sen maan toimi i jossa

tuleb teavitada ettevotet

Europe aadressil q com ja kasutaja i padevat

Elektrooniline kasutusjuhend
Uusim elektrooniline kasutusjuhend on saadaval seadme etiketile triikitud lingi kaudu

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIAI POODINIY ADATY ELEKTRODAI
(NERUDIJANCIOJO PLIENO)

Viengubas / dvigubas (pora) / trigubas, susuktas / lygiagretus;
Spiralé, lenktas, iSlenktas tiesus, galvos, XS

N P Anii

paskirtis ir indikacijos
\/uenkammau neruduancmjo plieno poodiniy adaty elektrodal neurologmlams tikslams yra skirti naudoh

kayttaja toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet
Paaset uusimpiin sahkaisiin kayttdohjeisiin laitteen etiketissé olevan linkin kautta.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMI ZEMADAS ADATAS ELEKTRODI
(NERUSEJOSAIS TERAUDS)
Viens/ dubults (para)/ triskarss, savits/ paraléls;
Spiralveida, akveida, izliekts, taisns, galvas adai, XS

Paredzéti i < liata& FRT—

un
Vwenrewzhetolamale neriis&josa térauda zemada adatas elekirodi i paredzéti lietoSanai kopa

su registravimo ir stebéjimo jranga, skirta bi iskaitant elektro
(EEG), elektromiografijg (EMG) ir nervinio potencialo signalus jrasyti, ir yra skirti stimuliavimui ir

ar un monitoringa wekanam kas paredzétas biopotencialu signalu, tostarp

iraSymui naudojant EMG ir nervy stimuliavimo / registravimo jrangos potencialius signalus.

Sie prietaisai skirti registruoti, stimuliuoti ir stebéti periferiniu, kaukolés ir stuburo nervy Sakneliy EMG,
EEG ir nervinio potencialo signalus klinikinio neurofiziologinio tyrimo metu arba atliekant operacija
kartu su intraoperaciniu neurofiziologiniu steb&jimu.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kompetentingi sveikatos prieZidros specialistai, apmokyti ir sertifikuoti
elektrofiziologijos metody srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti
naudos 8 auksciau aprasyty diagnostiniy procedary.

Produkto naudojimas

* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio, formos ir skersmens prietaisa,

* Saugus apsauginio apvalkalo nuémimas: pasukite ir patraukite apsauginj apvalkala, tvirtai
prilaikydami apspaudziamaja mova zemiau sujungimo tasko arba prilaikydami stebule.

* Nentraukite elektrody nuo paciento traukdami uz laidy.

[SPEJIMAS

Jei kaip

sukelti terminius nudegimus.
Jei naudojamas kaip {rasymo elektrodas, dél galimo elektrokauterinio grazinimo kelio praradimo per
adatq gali prasiskverbti didelis srovés tankis, dél ko audiniai gali kaisti ir bati pazeisti.

Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba luzti. Jei prietaisas sulizty, paciento viduje
gali likti daliy, kurias reikés pagalinti chirurginiu badu.

ilgalaike sti galia, didesné nei 0,25 W/cm2, gali

Perspéjimai
* Pagal federalinius jstatymus (JAV) §{ prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu
* Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra atidaryta, pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas.
* Apziarekite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei jis paZeistas, prietaisq iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakanolwnal Pnetalso valymas ir pakaﬁotlms

afijas (EEG), afijas (EMG) un nervu potencna\a sngna\u reglstresanaw
un ir paredzéti EMG un nervu signalu stimulésanai / i ar

registrésanas iekartam.

Sie produkti ir indicti penfero galvaskausa un mugurkaula nervu saknu EMG EEG un nervu
potencialu signalu regi i un i klniskas neirofi

laika vai laika kopa ar i (ivu neir uzraudzibu.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir ipasi apmaciti un sertificéti elektrofiziologijas
panémienu izmanto$ana.

Pacientu mérkgrupas
Pacnenlu mérka grupas ir visi pacnentw kurus Sie medlcmas ekspem ir identificéjusi, un kuriem ir
Sams veikt iepriek§ p

Produkta lietoSana

* Izmeklédanas veikSanai izvélieties piemérotas formas, garuma un diametra ierici.

* Drosa aizsargapvalka nonemsana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot
sarlikoso cauruliti tiesi zem savienojuma vietas, vai turot rumbu.

* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

BRIDINAJUMS

Ja ierici izmanto ka stimulacijas elektrodu, ilgstosa stimulacijas izvade virs 0,25 W/em2 var izraisit
termiskus apdegumus.

Ja ierici izmanto ka elektrodu, iespejamai lat as cela zudums
var radit lielu stravas blivumu, kas, plastot cauri adatai, var izraisit audu uzsildisanu un bojajumus.
Ja iericei tiek pielikts parmérigs speks, ta var saliekties vai salizt. Ja ierice sallizt, pacienta kermeni
var palikt tas dalas, ko naksies iznemt kirurgiski.

Bridinajumi par piesardzibu

* Saskana ar ASV Federalo likumdo$anu, $o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.

* Parbaudiet ierici péc atvérsanas sterilaja lauka. Izmetiet, ja ta ir bojata.

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota
sterilizé$ana var ietekmét tas dro$ibu, veiktsp&ju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus

ne\ riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.

sterilizavimas gali turéti takos jo saugumui, veikimui ir veiksmi [ ir

gali kilti nereikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.

Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali bati alergiski $iy.
dujy likuciams.

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas
gali paveikti prijungtos jrangos stimuliacijos iSvestj (jei taikoma), prijungtos {rangos rodmenys gali tapti
nepatikimi ir dél to gali {kaisti aplinkiniai audiniai.

* Nekiskite prietaiso | paciento vidy iki pat stebulés.

* Netiesinkite ir nekiskite prietaiso i$ naujo, jei jis sulinksta pries jvedant, jvedimo metu ar po jo.
Sulinkusi prietaisa reikia iSmesti ir pakeisti nauju prietaisu.

* Sterilitate tiek garantéta Iidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
* lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bit alergija pret §is gazes
atliekam.

ierici spécigos laukos, jo jebkurs inducétais elekiriskais lauks var ietekmét
pievienotas iekartas (ja tada ir) stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radfjumus
neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarsanu

* Neievietojiet ierici pacienta pilniba lidz rumbai.

* Neiztaisnojiet un neievietojiet ierici atpakal, ja ta saliecas pirms ievieto$anas, ievietodanas laika vai
péc ievietoSanas. Saliektas ierices jaizmet un janomaina ar jaunu ierici.

* lietojiet vienreizéjas lietos korkvilpes adatas , pagriezot aptuveni 1

* Uzdekite vienkartinius poodinius susukty adaty elektrodus sukdami mazdaug 1 apsisukima pagal
laikrodzio rodykle ir nuimkite sukdami mazdaug 1 apsisukima pries laikrodzio rodykle. Sukant per
siaurai arba bandant itraukti naudojant kokias nors kitas priemones galima pakenkti pacientui.

MRT saugos informacija

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo
patikrinta, ar jis MR aplinkoje jkaista ar pasi Jo MR aplinkoje neZi Atliekant
MR tyrima pacientui, kuriam istatytas arba uzdétas $is medicininis prietaisas, galima suzaloti asmenj ir
(arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Suderi su kartu naudojamais pri
Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra
neuromonitoringo jranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

su bet kokia i

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteineri astrioms medicininéms
biologinj pavojy keliancioms atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Sio prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe*
adresu qualitytechnomed@welcony.com ir naudotojo $alies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos

rasite i nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.

ja virziena un nonemot apméram 1 pagriezienu pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam. Parak ciesi pagriezot vai nonemot ar jebkadiem citiem lidzekliem, var tikt nodarits
kaitgjums pacientam.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skené3anas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz
sasil$anu vai nevélamu kustibu MR vidé. Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekléjumu veik$ana
personai, kurai i ievietota vai uz kuras ir novietota $T mediciniska ierice, var izraisit traumas un/vai
ierices darbibas traucéjumus.

Saderiba ar saistitajam iericém

Stierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkadam intraoperativam
neiromonitoringa iekartam, kas ir aprikotas ar DIN 42802 savienojumiem.

IznicinaSana

Izmantotas ierices vienmer izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu
tvertng.

Zinosana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar §Ts ierices lietodanu, jazino uznémumam
Technomed Eiropas pa e-pastu quali com un tas valsts jai iestadei,
kura lietotajs ir registréts.

Noradijumi par elekti kas iekartas li
Jaunakos noradfjumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegat, apmeklgjot saiti, kas noradita
uz iekartas etiketes.




YNATCTBO 3A YNOTPEBA
CYBAEPMANHW UrNEHK EHEKTPO}JM 3A E[HOKPATHA YNOTPEBA
(HEPIOCYBAYKU YEJUK)
Co enHa xuua/Co e xuuy (nap)/Co Tpu xuuu, Uenpenneteru/Mapanentu;
Bo o6nuk 3a oTBopau 3a nnyTen Tanu, Co kyka, CeueHa, Mpaga, Scalp, XS
HawmeHeTa ynotpe6a v nHaukaumm 3a ynotpeba
Cy6epmanHuTe UrMeH enekTpOAY O HEproCYBaYK HEMMK 38 HEBPOTIOLKM LN KOM ce
32 &HOKpaTHa ynoTpea Ce HaMeHeTH 3a yoTpeGa co Onpema 3a CHIMAFLE U Creferbe Ha

GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP SUBDERMALE NAALDELEKTRODEN

(ROESTVRIJ STAAL)
Enkel/Dubbel (paar)/Drievoudig, Gedraaid/Parallel;
Kurkentrekker, Gehaakt, Gebogen, Recht, Hoofdhuid, XS

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

" wegwerp voor i ziin
CATHATIA, BTy 1yBajKi Enex pacbia (EEG), enexrpommorpadja bedoeld voor gebruik met registrati en moni voor het
(EMG) u curHany 3a HepeeH nce 3a 1 CHUMatbe CO
N van elektro- (EEG), (EMG)
/ onpema 3a cHuMarbe 3a EMG 1t HepBHIM NOTEHLWjanHI curHanu.
N en zenuwpotentiaalsignalen, en zijn bedoeld voor stimulatie en registratie met stimulatie-/
Osrie ce 3a CHUMaLe,  cnefetse Ha EMG, EEG u Heparute oopnameapparatuur voor EMG- en zenuwpotentiaalsignalen.
curHanu Ha W CUHanHUTE HEPBHY KOPEHY 3a Bpeme Dp (lij ten ziin bedoeld voor d pt e, st gl i it EMG, EEG
va DAk W 33 BpEMe Ha onepaLya B0 KoMGHHaLa co eze producten zijn bedoeld voor de registratie, stimulatie en monitoring van

wmpaonepamano HEBPOGMIMONOLLIKO Criefietse.

HameHeTo 3a cnegH1Te KOPUCHULM

Kopuctuuure Tpeba fa Gupat p L 0byueHm 1 cep 3

en zenuwpotentiaalsignalen van perifere, craniale en spinale zenuwwone\s tiidens kllmsche
neurofysiologische tests of tijdens een chi ingreep in met
neurofysiologische monitoring.

€nexTPO(M3UONOLIKM TEXHMKA.

TapreTupaHu rpynu Ha naumueHTy
Taprempanme TPynun Ha NauneHT ce CUTe NauneHT MﬂeHTVI(*]MKyBaHVI 04 0B1E MEAULIMHCKN
€eKcnepTy 3a Aa UMaat KopucT oa ﬂMiaFHOCTMHKMTe npoLeaypu Kako WTO € OnuiaHo norope.

Ynotpe6a Ha npou3sogoT

* N3bepete ypen co cooaeTHa hopMa, AOMKIHA 1 AnjaMeTap 3a UCTITYBAHETO LUTO Ce Npe3ema.

* BeabenHo oTCTpaHyBatbe Ha 3aliTuTHaTa 06BHBKa: 3aBPTETE ja U MOBMEYeTe ja 3alTuTHaTa
obByBKa, NpUTOA LIBPCTO APXE]kM ja LieBKaTa 3a coBupatbe BeAHaLL N0/ TOYKaTa Ha NoBP3yBatbe M
[pXejku ja rnasuHaTa

*He 0TCTpaHyBa|Te r enekTpoauTe OA NaLNUeHTUTe COo BNeYete Ha XuyuTe.

NPEAYNPEAYBAHE

[lokonky ce KOpUCTY KaKo enekTpoaa 3a

0,25 W/em2 moxe a pe3ynTiupaat co TepMAKM MS[OpeHIMM

[loKorky ce KOpHCTY Kako ENeKTPO/a 3a CHUMAHe, MOXHOTO ryBetbe Ha naTekaTa 3a Bpakatbe Ha
jata moxe aa €O BYCOKA [YCTUHA Ha CTPYjaTa LT NOMMUHYBA HIt3

Wrnara, LITO BEPOjaTHO Ke PeynTupa co 3arpesase 1 OLITETYBAHE Ha TKUBOTO.

TpUMeHaTa Ha npekyMepHa Cinia BP3 ypeaoT MOXe Aa NPEM3BYKa CBUTKYBakLE WM KpLeHe. Bo

CNyyaj Ha KpLIGH-E Ha YPE/OT, MOXe /1a OCTaHaT AMOBM Kaj NaLMeHTOT Kov Tpe6a Aa ce oTcTpaHar

XVpYpLUKM.

Brumanue
* ®epepantmot 3akoH (CAL) ro orpaHu4yBa 0BOj ypeq Aa ce NpoAasa oA Ui no Hapeaba Ha nexap.
* He KopuCTeTe ro ype/ioT [JOKOMKY CTEPUIIHOTO NaKyBak-e & OTBOPEHO WK OLLITETEHO UK ako
[NIaTyMOT Ha yroTpeba e u3muHar.
* TpoBepeTe 10 YpeAOT N0 OTBOPAETO BO CTEPUNHA CPEAUHa. DPeTe ro AOKOMKY € OLTETEH.
*Camo 3a ynmpeﬁa Ha efleH naumeHT. He KopucTeTe ro NOBTOPHO U He BPLLIETE OJIHOBO

¥ NIOBTOPHOTO Ha Ype[ioT MOXe /1a Biujae Bp3 HerosaTa

vanean Ha ja Hap

" W 13 TV U3NoXH Ha
Henorpeﬁm PU3ULA KAKO LWTO C& UHEKLMU U IPEHOCTIMBH BONIECTH.
*C e 3ar [0 JaTyMOT Ha , OCBEH aKo 0 He € OTBOPEHO

YNV OLLITETEHO.
* YpeqoT e cTepunuanpaH co ynotpeba Ha eTuneH okeup rac. Hekom nauverT Moxe Aa buaat
aneprvyHit Ha OCTATOLY 07 0BOj rac.

* He KopyCTeTe o YperoT BO CUTHY ENeKTP4HI NONWHea, GUReE]ii CeKoe UHAYLIPaHO enexTpUHo
none MOXe Aa BIivjae Bp3 #aNe3oT Ha Ta Ha onpema (ako e

MOXe /1a [ HarnpaBu OTYNTYBaK-ATa Ha N0BP3aHaTa ONpeMa HETOUHN U MOXE Aia Pe3ynTipa co
IOKATNM3UPAHO 3arPEBatbe Ha TKUBOTO.

* He ro BMeTHyBajTe ypeoT BO NALMEHTU C& A0 TaBuHaTa.

* He ro ucnpagajte unv MoBTOPHO BMETHYBa]TE O YPE/IOT ZJOKOMKY Ce CBUTKYBa Npef, 3a Bpeme Ui
110 BMeTHyBarbeTo. CBUTKaHWTE ypeau Tpeba a ce oTdpnarT v Aa ce 3aMeHaT o HoBM.

* HaHecete v capanecture urneHm 3 ynotpe6a co BpTetse
NPUBIVKHO 1 BPTEH-E BO HACOKa HA CTPESIKWTE Ha YACOBHUKOT U UIBAJETE T CO BPTEH:E NPUBAMKHO
1 BpTekse CNPOTUBHO 071 CTPENKUTE Ha YACOBHUKOT. CUNHOTO BPTEH-E MMM OTCTPaHYBatbe Ha Koj 61no
APYT HAYYH MOXe fia AOBEE A MOBPE/a Ha NaLMEHTOT.

pmaumm

He kopucTeTe Bo cpeavHa 3a ckeHmpatse co MRI. YpeaoT He e oueHeT 3a 6e3beaHo kopucTere

B0 ONKpyKyBare co MR. He e TecTupaH 3a 3arpesarse vnu HecakaHo aginkerse 8o MR cpeauHa.
Herosara 6e36eaHoct 8o MR cpeauta e 0 Ha MarHeTHa Bp3
L Ha KOE € BMETHAT W NOCTaBeH 0BOj MeMLIMHCKM yper MOXe a peaynTupa co nospesa w/uni
[edheKT Ha ypeaoT.

Komnar ypean

08oj ypen e onpemeH co DIN 42802 KOHEKTOpK 1 € koMnaTubuneH co koja Guno onpema 3a
MHTpaonepaTiBeH HeBPOMOHUTOPHH onpemeHa co DIN 42802 KoHekumM.

OTcTpaHyBakbe
Cexoratul hpnajTe v MCKOPUCTEHNTE YPe/y BO COOAIBETHO 03HAUEH KOHTEJHEP 3a MEAVLIMHCKY 1 0CTap
6uonoLwkv oTnag.
MpujaByBake MHUMACHTM
CuTe CepuO3HM MHLIIEHTY M0Bp3aHi co ynoTpeGata Ha oBoj ypes TpeGa Aa ce npujasar o

Europe Ha i com 1 Ao opraH Bo 3emjaTa kage WTo
€ NIPUCYTEH KOPUCHHKOT.
EnekTpoHcku ynatcTBa 3a ynotpeba
TpycTaneTe f10 HajHOBUTE €NEKTPOHCKY ynaTcTea 3a ynoTpeGa npeKy SIMHKOT WTO € NOCTaBeH Ha
eTuKeTaTa Ha ypepor.

BRUKSANVISNING
SUBKUTANA NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
(ROSTFRITT STAL)
Ei (par)/trippel, tvi
Korkskruv, krokig, bdjd, rak, harbotten, XS

Avsedd anvandning och indikationer for anvéndning
Subkutana nalelektroder av engangstyp i rostfritt stal for neurologiska andamal ar avsedda att
anvandas med utrustning for reglstrermg/overvakmng for att reglslrera biopotentialsignaler inklusive
elektre (EEG), grafi (EMG) och ner i och &r avsedda

for stimulering/registrering med utrustning for sti i av EMG och

B de gebruikers
De beoogde gebruikers zijn zorgprofessionals die specifiek zijn opgeleid en bevoegd voor
elektrofysiologische technieken.

Patiéntdoelgroepen
De patiéntdoelgroepen zijn alle patiénten die volgens deze medische deskundigen baat kunnen hebben
bij de hierboven beschreven diagnostische procedures.

Gebruik van het product

* Selecteer een apparaat van geschikte vorm, lengte en diameter voor het uit te voeren onderzoek.
* Veilig verwijderen van de bescherminghuls: draai en trek aan de bescherminghuls terwijl u de
krimpkous vasthoudt net onder het verbindingspunt of door de hub vast te houden.

*Verwijder de elektroden niet van patiénten door aan de draden te trekken.

WAARSCHUWING

Bij gebruik als stimulatie-elektrode kan langdurige stimulatie van meer dan 0,25W/cm2 resulteren in
brandwonden.

Bij gebruik als registratie-elektrode, kan het mogelijke verlies van het retourpad van de
elektrocauterisatie resulteren in een hoge stroomdichtheid die door de naald gaat, wat dan weer kan
leiden tot weefselverhitting en schade.

Te veel kracht uitoefenen op het apparaat kan tot gevolg hebben dat het buigt of breekt. Als het
apparaat breekt kunnen er onderdelen in de patiént achterblijven en deze moeten operatief worden
verwijderd.

Voorzorgen

*Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een
arts worden verkocht.

* Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking geopend of beschadigd is of de
houdbaarheidsdatum verstreken is.

*Inspecteer het apparaat na opening in een steriel gebied. Gooi het weg als het beschadigd is.

* Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Het reinigen of
opnieuw steriiseren van het apparaat kan de veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan aantasten en
de patiénten en gebruikers blootstellen aan onnodige risico's zoals infectie en overdraagbare ziekte.
Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

Het apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommige patiénten kunnen allergisch zijn voor
residuen van dit gas.

* Gebruik het apparaat niet in sterke velden elk elektrisch veld van
invioed kan zijn op de stimulatie van het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen
op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot plaatselijke opwarming
van het weefsel.

* Breng het apparaat niet helemaal tot aan de hub in bij patiénten.

* Buig het apparaat niet opnieuw recht en breng het niet opnieuw in nadat het gebogen is geweest
voor, tijdens of na het inbrengen. Gebogen apparaten moeten worden weggegooid en vervangen door
een nieuw item.

* Plaats wegwerp kurkentrekker door ongeveer 1 draai rechtsom en
verwijder ze door ongeveer 1 draai linksom te draaien. Te hard draaien of op een andere manier
verwijderen kan letsel berokkenen bij de patiént.

MRI-veiligheidsinformatie

Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving. Het apparaat is niet beoordeeld op veiligheid in een MR-

omgeving. Het is niet getest op verhitting of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid

ervan in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon bij wie dit

medische apparaat is ingebracht of op is bevestigd kan leiden tot letsel en/of storing van het apparaat

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Het apparaat is uitgerust met DIN 42802 en hetis

neuromonitoring-apparatuur die is uitgerust met DIN 42802-connectoren.

Verwijdering

Gooi altijd gebruikte apparaten weg in een goed gemarkeerde biohazardcontainer voor medisch afval.

Incidenten rapporteren

Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan
Europe via com en een bevoegde autoriteit in het land waar

de gebruiker gevestigd is.

Elektronische instructies voor gebruik

Toegang tot de meest recente elektronische instructies voor gebruik via de link die is vermeld op het

label van het apparaat.

metalle i

KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK DERi ALTI iGNE ELEKTROTLARI
(PASLANMAZ GELIK)
Tek/Gift (esli/Uli, Bikili/Paralel;
Helezon, Gengell, Kivrimli, Diiz, Skalp, XS

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Paslanmaz Celik tek kullanimlik, derialti igne elektrotlar, (EEG), y

(EMG) ve sinir potansiyel sinyalleri dahil olmak iizere biyopotansiyel sinyallerin kaydedilmesi igin kayit
ve izleme ekipmant ile birlikte kullaniimak tizere nérolojik amaglara yonelik olarak tasarlanmistir, Ayrica
uyarim, uyarimla birlikte kayit / EMG ve sinir potansiyeli sinyalleri cihazi icin de kayit tutucu olarak

Dessa produkter ar indicerade vid registrering, stimulering och 6vervakning av EMG, EEG
och nervpotentialsignaler fran perifera och kraniella nerver eller spinalnervrétter under klinisk
neurofysiologisk testning eller under kirurgi i kombination med intraoperativ neurofysiologisk
Overvakning.

Avsedda anvéndare
De avsedda anvandarna &r halso- och sjukvardspersonal som &r sarskilt utbildad och certifierad i
elektrofysiologiska tekniker.

Patientmalgrupper
Patientmalgrupperna &r de patienter som av dessa medicinska experter konstaterats kunna dra nytta
av de diagnostiska forfaranden som beskrivs ovan.

Anvindning av produkten

* Vlj en enhet med [&mplig form, langd och diameter for den undersdkning som genomférs.

* Saker borttagning av skyddshdljet: vrid och dra i skyddshaljet medan krympslangen halls fast just
under anslutningspunkten eller genom att halla i fattningen.

*Ta inte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

Om anvanda som stimulerande elektroder kan langvariga output 6ver 0,25 W/cm2 vid stimulering
resultera i termiska brannskador.

Om anvand som elektrod for registrering kan den méjliga forlusten av returvag for elektre

Bu irtinler, klinik ndrofizyoloji testleri sirasinda veya intraoperatif nérofizyolojik izleme ile birlikte cerrahi
esnasinda periferik, kraniyal ve spinal sinir koklerinin EMG, EEG ve potansiyel sinir sinyallerinin
kaydedilmesi, uyariimasi ve izlenmesi igin tasarlanmistir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri izerinde 6zellikle egitim almis ve sertifikalandiriimis
saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplar
Hedeﬂenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanimlanan tanilayict

yarar olan

Uriiniin kullanimi

* Yapilacak calismaya uygun sekilde, uzunlukta ve capta bir cihazi segin.

* Koruyucu kilifin giivenli sekilde ikartiimasi: merkezi kismi tutan baglanti noktasinin altinda bulunan
boru kismindan siki bir sekilde tutarken koruyucu kilifi gevirin ve gekin.

* Elektrotlar hastadan cikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin.

UYARI

Uyarici elektrotlar olarak kullanilacaklarsa, 0,25 W/ cm2iizerinde uygulanan uzun siireli uyarimlar
termal yaniklara neden olabilir.

Kayll e\ektrodu olarak kullanilacaksa, elektrokoter déniis yolunda olasi bir kayip, igneden yiiksek akim

resultera i att en hdg strémtéthet passerar genom nalen, vilket kan leda till uppvarmning av vévnad
med atfoljande skador.

Om enheten utsétts for alltfor stor kraft kan den komma att bdjas eller brytas. Om enheten bryts kan
delar finnas kvar i patienten och maste avidgsnas kirurgiskt.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begréansar forséljningen till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

* Anvand inte verktyget om den sterila férpackningen har dppnats eller skadats eller om utgangsdatum
passerats.

* Inspektera verktyget efter att det Gppnats i ett sterilt félt. Kassera om skadat.

* Endast for anvandning med en enda patient. Ateranvand inte, sterilisera inte pa nytt. Att rengora
verktyget eller sterilisera det pa nytt kan paverka dess sakerhet, prestanda och effektivitet och utsatta
patienter och anvandare for onddiga risker sasom infektioner och dverférbara sjukdomar.

* Sterilitet fram till utga savida inte fo Gppnats eller skadats.

* Verktyget har sterili med ing av { Vissa patienter kan vara allergiska mot
rester av denna gas.

* Anvand inte verktyget i kraftiga elektriska falt, da ett inducerat elektriskt falt kan paverka
stimuleringens uteffekt pa den anslutna utrustningen (om tilldmpligt), kan orsaka att méatvéarden pa den
anslutna utrustningen blir otillforlitliga och kan leda ill lokal uppvarmning av vavnad.

* Sétt inte in enheten i patienter hela vagen upp ill fattningen.

*Réta inte ut eller sétt in enheten pa nytt om den bdjs fore, under eller efter inforandet. Bdjda enheter
skall kasseras och ersattas med nya enheter.

* Anbringa subkutana nalelektroder av korkskruvstyp genom att vrida ungefér 1 varv medurs och ta bort
genom att vrida ungefér 1 varv moturs. Att vrida alltfr kraftigt eller att ta bort pa nagot annat sétt kan
leda till skador pa patienten.

Sakerhetsinformation for MRI
Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sékerhet i en lokal med MR,
Det har inte testats for upphettning eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det &r oként hur saken

neden olabilir, bu da muhtemelen doku isinmasina ve hasara neden olabilir.
Cihaza asin gii¢ uygulanmasi, cihazin egilmesine ve kiriimasina yol acabilir. Cihazin kirilmasi
durumunda, pargalar hastanin viicudunda kalabilir ve cerrahi girisimle ¢ikartiimasi gerekebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar
* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi iizerine olacak
sekilde kisittamaktadir.
* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis
olmas! durumunda Griindi kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmiisse elden gikartin.
* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kuHanmayln veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
temizlenmesi ve sterilize edilmesi, cihazin giivenligini, per ve etkinligini ir, hastalari
ve iyon ve bulagici maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gormedidi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti
edilmektedir.
* Cihaz efilen oksit gaz! kullanilarak sterilize edilmistir. Bazi hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi
olabiir.
* Cihaz! gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani,
(gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin sitiimile edilen giktisini etkiler, bagh cihazdan alinan
okumalari giivensiz kilar ve yerel doku Isinmasina neden olur.
* Cihaz! hastaya yerlestirirken cihazin merkez kisminin disarida kalmasini saglayin.
* Clhazm uygulamadan 6nce, uygulama ve egimesi bunu

ve yeniden kull Egrilmis cihazlar atilmali ve yenileri ile degistirilmelidir.
* Tek kullanimiik deri alti burgulu igne elektrodunu saat yéniinde 1 tur gevirerek uygulayin ve saat
yoniiniin aksi yoniinde 1 tur gevirerek gikartin. Cok siki bir sekilde dondiriilmesi veya bagka bir sekilde
cikartiimasi hastaya zarar verebilir.

MR giivenlik bilgileri
MR goruntu\eme onammda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda glivenlik agisindan
da 1sinma ve i hareket agisindan test edilmemigtir. MR

det ar i lokaler med MR. Att utféra en MR-undersckning pa en person som har detta
verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg ar utrustat med DIN 42802-| kontakler och ar kompatibelt med all intraoperativ utrustning
g som har DIN 42802

for neuro

Bortskaffning
Kassera alltid anvanda enheter i en korrekt mérkt behallare for biomedicinskt riskavfall med vassa
foremal.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed
Europe pa qualitytechnomed@welcony.com och till en behdrig myndighet i det land dar

giivenirligi bil
kisinin MR gori

ir. Bu tibbi cihazin ilmis veya 1imis oldugu bir
alinmasl, velveya cihazin hatali calismasina neden olabilir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 konektdrleri bulunmaktadir ve DIN 42802 baglantilar ile donatiimis herhangi bir
intraoperatif néro izleme ekipmani ile uyumludur.

Elden Gikarma
Kullanilmis cihazlari daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli keskin biyolojik atik konteynerine
atin.

Olaylarin bildirilmesi
Bu cwhazm kullanimi ile iliskili her tiirlii ciddi olay, Technomed Europe'un

&r etablerad.

Elektroniska instruktioner for anvandning
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via ldnken som anges pa verktygets efikett.

ny.com e-posta adresine ve kullanicinin bulundugu tilkedeki yetkili mercilere
bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim icin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiyi kullanarak erigin.

BRUKSANVISNING
SUBDERMALE NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

(RUSTFRITT STAL)
Enkelt/dobbelt (par) / trippel, tvunnet/parallell;
korkeskrue, kroket, boyd, rett, hodebunn, XS

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWE PODSKORNE ELEKTRODY IGLOWE

(STAL NIERDZEWNA)
Pojedyncza / podwajna (para) / potrojna, skrecona / rownolegte;
ksztalt: korkociag, zakrzywiony, skrecony, prosty, skalpowaty, XS

INSTRUQf)ES DE UTILIZA(;AO
ELETRODOS DE AGULHA SUBDERMICA DESCARTAVEL

(AGO INOXIDAVEL)
p plo (par)/Triplo, Retorci
Espiralado, Gancho, Curvo, Reto, Escalpe, XS

aralelo;

Utilizagao prevista e indicacdes para uso

i do . o . " -
ubdermal i rustfritt for for formal er beregnet for bruk med JednoraZOWe podskome elekirody wglowe ze stali nierdzewne] do celow neurologicznych sa Os elétrodos de agulha subdérmica descartavel em ago inoxidavel para finalidades neurologicas
opptaks- 0g overvaki for registrering av biopotensial-signaler inkludert sgrafi pr. do zur jacymi / monitorujacymi do rejestrowania destinam-se  utiizagéo em equipamento de regisio/monitorizagéo para o registo de sinais
(EEG), (EMG) og ner l-signaler, og er beregnet for ing og registreri sygnalow bi w tym sygnatéw ( iais, incluindo por (EEG), (EMG) e sinais
med i for EMG og nervep ial-signaler. (EMG) i potencjalow nemowych Stuza do stymulacii i rejestrowania sygnatow za pomoca urzadzen nervosos, e dest aesti &0 e registo com equij ) de 30 e registo de sinais
Disse p er ment for registreri ing og overvaking av EMG, EEG og nervepotensial- h sygnaly potencjatow EMG i nerwowych. de EMG e potenciais nervosos.
Wyroby te sa pr: do , stymulacji i sygnatéw EMG, EEG i Estes produtos estdo indicados para o registo, estimulagéo e monitorizagdo de EMG, EEG e

signaler fra perifere, kraniale og spinale nerveratter under iinisk nevrofysiologisk testing eller under
kirurgi kombinert med intraoperativ nevrofysiologisk overvaking.

Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er helsepersonell med spesifikk oppleering og sertifisering i elektrofysiologiske
teknikker.

Pasientmalgrupper
Pasientmalgruppene er pasienter som
fordel av slike diagnostiske prosedyrer.

av disse il & kunne dra

Bruk av produktet

*Veelg en enhet av egnet lengde og diameter for undersakelsen som skal utfares.

*Trygg fieming av vri og trekk i besky mens du holder navet godt.
* Ikke fiem elektrodene fra pasienter ved a trekke i vaierne.

ADVARSEL

Hvis den brukes som en
cm? fore il termiske brannsar.

Huis den brukes som en registreringselektrode, kan mulig tap av elektrokauteringens returbane fore ti
hay stramtetthet giennom nalen, noe som kan gi vevsoppvarming og skade.

Hvis man bruker for mye kraft pa enheten kan det fare til at den bayes eller knekker. Hvis enheten
knekker kan deler av den bli igjen i pasienten og mé fiernes kirurgisk.

kan forlengedt pa over 0,25 W/

Forsiktighetsregler
* Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.
* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utlgpsdatoen er passert.
Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Kasser enheten hvis den er skadet.
* Kun for bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering
av enheten kan pavirke dens sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for
unadvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlopsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.
* Enheten har blitt sterilisert ved bruk av etylenoksidgass. Enkelte pasienter kan vaere allergiske mot
rester fra denne gassen.
* Enheten ma ikke brukes i sterke elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan pavirke
stimuleringsresultater pa det tilkoblede utstyret (hvis relevant), kan gjere avlesningene pa tilkoblet
utstyr upalitelige og kan fore til lokalisert vevsoppvarming.
* Ikke sett enheten inn i pasienter helt opp til navet.

* Ikke rett ut eller sett inn enheten pa nytt hvis den bayes for, under eller etter innsetting. Boyde
enheter skal avhendes og skiftes ut med en ny artikiel.
* Pafer for ved & vri ca. en gang med klokken og
fiern ved a vri ca. en gang mot klokken. Hvis man strammer for mye eller fiemner den pa andre mater,
kan det fore til skade pa pasienten.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilje. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljo. Den er
ikke testet for oppvarming eller ugnsket i MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger

er ukjent. A utfare en MR-undersgkelse pé en person som har dette medisinske utstyret satt inn eller

plassert pa seg, kan fere til personskader og/eller funksjonsfeil

Kompatibilitet med medfelgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt intraoperativt
nevroovervakingsutstyr som er utstyrt med DIN 42802-koblinger.

Avhending
Avhend alltid brukte enheter i en riktig merket medisinsk beholder for spisse gjenstander og biologisk
farlig avfall.

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal rapporteres til Technomed Europe pa
ony.com og til en i landet der brukeren er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfelger pa enhetens efikett.
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potencjatow nerwéw korzemowych nerwow obwodowych czaszkowych i rdzeniowych podczas
Klinicznych badan neurofizjologicznych lub podczas zabiegéw chirurgicznych potaczonych z

Uzytkownicy, dla ktérych przeznaczone sg te wyroby medyczne
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa spec}ahscl s#uzby zdrowia, specjalnie przeszkoleni i
certyfikowani w zakresie ia technik

Grupy docelowe pacjentéw
Grupy docelowe pacjentow to wszyscy pacjenci, ktorzy wedtug opinii specjalistow odniosa korzy$¢
zdrowotna z procedur diagnostycznych tego typu

Zastosowanie wyrobu

* Wybra¢ urzadzenie o odpowiednim ksztalcie, diugosci i $rednicy na potrzeby przeprowadzanego
badania.

* Bezpieczne zdjecie ostony ochronnej: przekrecic i pociagnag ostone ochronna, jednoczesnie
bezpiecznie przytrzymujac rurke termokurczliwg tuz ponizej punktu potaczenia lub przytrzymujac
ziacze wyrobu.

* Nie wyjmowac elektrod z ciata pacjentow, ciagnac za przewody.

OSTRZEZENIE

W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody stymulacyjnej, przediuzone sygnaly stymulujace o
wartosci przekraczajacej 0,25W/cm2 moga skutkowac oparzeniami termicznymi u pacjenta.

W przypadku stosowania wyrobu w funkcji elektrody rejestrujacej, mozliwe przerwanie obwodu
urzadzenia e\ektrochlrurg\cznego moze skutkowa¢ wysoka gestoscia natezenia przechodzacego przez
igte, co moze z kolei ¢ do nagrzania i tkanki.

Przytozenie nadmiemej sity do wyrobu moze skutkowac jego zgigciem lub ztamaniem. W przypadku
uszkodzenia wyrobu, jego cze$ci moga pozostac w ciele pacjenta — nalezy je usunag chirurgicznie.

Przestrogi
* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywac wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wezesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli
uplynaf termin przydatnosci do uzycia wyrobu.
* Wyréb po otwarciu w sterylnym polu nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyréb
nalezy wyrzucié.
“Wyrob przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie uzywa¢
ani wyjatawia¢ wyrobu. Czyszczenie i ponowna steryllzacja wyrobu moze mie¢ wpbyw na jego

potenciais sinais nervosos e raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais durante testes clinicos

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ELECTROZI SUBDERMICI TIP AC DE UNICA FOLOSINTA
(DIN OTEL INOXIDABIL)
Unulldoud (pereche)/trei, rasucit/paralel;
Elicoidal, cu carlig, curbat, drept, scalp, XS
Scopul utilizarii si indicatii de utilizare
Electrozii subdermici hp ac de unicd fo\osmta din otel \noxldabﬂ pentru scopuri neurologlce sunt
destinati u(\\lzam fmpreund cu un de pentru

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

OQHOPA30BbIE MOAKOXHbIE VIFO]'Ib"_IATbIE QNEKTPOAbI
(U3 HEPXXABEIOLLEEN CTAIK)
OnuHapHble/ABoMHbIE (NapHbIe)/TPOiHbIe, BUTbIe/NapannenbHble;
C pe3bBoit, KpHYKOBUAHbIE, U30THYTBIE, NPSMbIE, CKasbnoBble, pasmepa XS
LleneBoe npUMeHeHne U NoKasaHuA K NpUMEHeHWo
OpHOPa30Bbie NOAKOXHbIE UroMbYaTbie BJ'IeKTDOIJbI "3 Hep)«aaemmew CTanu Ans HeBPOMOMUYECKIX
ueneit ana

tiale, incluzand EEG), (EMG) si
potentiale de la nervi si sunt destinati stimularii/inregistr: preuna cu un echipament de stimulare/
Tnregistrare pentru EMG si semnalele potentiale de la nerw
Se recomanda utilizarea acestor produse pentru i s EMG,
EEG si a semnalelor potentiale nervoase de la nivelul radaclnllor nervoase ale coloanei vertebrale,
penfenoe si craniene in timpul testérii neurofiziologice clinice sau in timpul interventiilor chirurgicale, in

neurofisiolégicos ou durante cirurgias com cu
Utilizadores previstos Utilizatorii vizati
Os previstos séo is de saude formados e certificados em Utilizatorii vizati sunt cadre medicale profesioniste instruite si autorizate fn domeniul tehnicilor de

técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os Qrupos- -alvo de doenles séo qualsquer doentes identificados por estes especialistas médicos para

dos p de ostico conforme acima descritos.
Utilizagao do produto
* i um di itivo de formato, e didmetro paraa igagdo em

curso
* Remover em seguranca a haste de protegao: rodar e puxar a haste de protegéo, prendendo
firmemente os tubos retrateis logo abaixo do ponto de conex&o ou prendendo o centro.

* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Se utilizados como elétrodos de estimulagéo, as saidas de estimulagao prolongada acima de 0,25 W/
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.

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

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
* Nao utilizar o dispositivo se a izada 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 tnico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagdo

electrofiziologie.

Grupuri-tinta de pacienti

Grupunle intd de pac|em| sunt paclentu identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali
ial de I mai sus.

Utilizarea produsului

* Optati pentru un dispozitiv de forma, lungime si diametru adecvate pentru investigatia vizata.

* Indepartarea in siguranta a tubului protector: rasucm si trageti de invelisul protector, tinand, in acelasi
timp, de tubul termocontractabil sub punctul de conectare sau tinand de butuc.

* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

AVERTISMENT
Tn cazul utiizarii ca electrod pentru stimulare, rezultatele stimularii prelungite mai mari de 0,25 Wicm
2 pot cauza arsuri termice.
Tn cazul utilizarii ca electrod pentru mreglstrare pierderea posibila a caii de intoarcere a
poate cauza unui curent de densitate mare prin ac, provocand incalzirea
§i deteriorarea tesuturilor.
Apl\carea fortei excesive asupra dispozitivului poate cauza indoirea sau fuperea aoestula in cazul in

BKmoHaR anexrp

JANA 3aMACH CUTHANOB
EG), pacuio EMG) v curHans!

noTeHumana AeiicTeis Hepea (nerve potential signals), 1 npeHa3HaueHb! ANS CTUMYNALMM U 3aMACH C

nomotijbio 06opy, ans cT G u cwmancs NOTeHVana Ae/icTBUS Hepsa.

3T NpoayKTHI a curHanos EMG,

EEG # curHanos noTexyvana newcwswa KOpeLLKoB nepm)epmwecmx 4epenHbIX 1 CIMHHOMO3TOBbIX

HEPBOB BO BpEMS 0 M4ECKOT0 WK BO BPEMS OnepaLiun B

coveTaHum ¢ M4ECKAM oM.
Llenesble nonk3osatenu
MpeanonaraembiMu nonb3oBaTenaMn ABNSIOTCA paboTHmkw, Ci by [

CepTUGULMPOBAHHbIE B 0BNACTY METOSI0B 3NEKTPOGU3MONIOTMM.

LleﬂeBI:Ie rpynnel nauueHToB

K LienesbIM rpyninam OTHOCATCA MioBble NALMEHTBI, KOTOPbIM, MO MHEHMIO ATUX MEULIMHCKAX
PaBOTHYKOB, N0Ka3aHbI AMATHOCTU4ECKME NPOLIEAYPbI, ONCAHHBIE BbILLE.
WUcnonb3oBaHue npoAaykra

* Bb|6epme ympowmso NOAXOAAILEt (DOPMb, ATIMHBI Y AMAMETPa ANIA NPOBOAVIMOTO HCCNEA0BaHNS.
HATH 1 0BonouKM: W noTSHUTE 0B0mI04KY, HafieXHO

iyt TpyGKy 1107} TO4KO/ WK fiepXach 3a
BTYIKY.
* He CHimaliTe 3neKTpofib! C NaLWMEHTOB, Aepras 3a NPoBoaa.
NMPEAYNPEXAEHUE
n iecTBe Anst MOLLHOCTb
cTAMynsLM Boilue 0,25 BT/CM2 MOXET NPUBECTY K TEPMUYECKMM OXOram.
Mpy B KauecTse per anekTpoa notepst nyT

3MeKTPOKOArYNFLU MOXET NPYBECTH K BbICOKO/E MOTHOGTH TOKa, MPOXOAALLETO YEpes Uy, 1t
BbI3BAT HArpeB ¥ NOBPEXZIEHNE TKaHei.
n i cvnbl K i MOXET NpuBecTu k ero uaruby unu nonowmke. B cnyyae

care d\spczmvu\ se rupe, parti ale acestuia pot ramane in corpul paci interventi
chirurgicald pentru extractie.

Atentiondri

* Legislatia federala (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusiva catre sau
la comanda unui medic.

* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau a fost deteriorat sau dacé a expirat
termenul de valabilitate.

* Inspectati di ivul dupa
deteriorat.

* Desl\nat exclusw ul\llzam pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curétarea si

i intr-un camp steril. Eliminati- daca este

do dispositivo pode afetar a sua seguranga, desempenho e eficécia e expor doentes e uti a

wydajnos¢ i §¢ oraz narazac pacjentow i na

riscos arios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.

zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

Jatowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
* Wyrob zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na
pozostatosci tego gazu.

* Nie stosowac¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne
moze wplynaé na wyjscie sygnatu stymulujgcego dofaczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowac
brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze doprowadzié do miejscowego
nadmiernego rozgrzania tkanek.

* Nie umieszcza¢ wyrobu w ciele pacjenta az po zacze.

* Nie prostowac ani nie umieszcza¢ ponownie wyrobu, jesli wygina sie on przed, w trakcie lub po
umieszczeniu w ciele pacjenta. Wygiete wyroby nalezy wyrzucié i zastapi¢ nowymi.

* Umieszcza¢ jednorazowe podskorne iglowe elektrody spiralne, obracajac je o okoto 1 obrét w

prawo, a nastepnie wyjac, obracajac je o okoto 1 obrét w lewo. Zbyt mocne obracanie lub usuwanie w
jakikolwiek i |nny sposob moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

Inf N w érodowisku RM
Nie uzywac w srodOW|sku badania RM. Wyrdb nie zostaf oceniony pod katem bezpieczenstwa
w Srodowisku RM. Nie zostat pr pod katem sie lub
w RM. Jego i w$ RM nie jest znane.

Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umieszczonym na powierzchni ciala, moze by¢ przyczyna obrazen illub nieprawidtowego dziatania
wyrobu.
Zgodnos¢ z urzadzeniami towarzyszacymi
Wyréb wyposazono w ztacza DIN 42802. Jest on z imi iami do

ingu $ro j w z i w zigcza DIN 42802.

Utylizacja

Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucaé do odpowiednio oznakowanego pojemnika na ostre
odpady medyczne.

Powiadamianie o zdarzeniach

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszaé firmie

Technomed Europe pod adresem quali com oraz organowi kraju. w
ktorym jest siedziba uzytkownika.

Elektroniczna mstrukc;a uzytkowania

Nalezy uzyska¢ dostep do j instrukcji ybierajac facze podane

na etykiecie wyrobu.

* 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.

* Néo utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode
influenciar a saida de esti 30 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 apos a insergéo.
Os dispositivos dobrados devem ser eliminados e substituidos por um novo item.

* Aplicar os elétrodos de agulha em espiral subdérmica descartével 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.

Informagoes de seguranga para a RM

Nao utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo néo foi avaliado quanto a
seguranga num ambiente de ressonancla magnellca Nao foi testado para aquecimento ou movimento
indesejado num ambiente de asua num ambiente
de ressonancia magnética. A realizagao 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 conectores DIN 42802 e é compativel com qualquer equipamento
de neuromonitorizagéo 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.

Comunicagao de incidentes

Todos os incidentes graves associados & utilizagao deste dispositivo devem ser comunicados a
Technomed Europe em qualitytect com e auma ( do pais onde
o utilizador se encontra estabelecido.

Instrugdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos

Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos através da
hiperligagdo que é fornecida no rétulo do dispositivo.

P pot afecta siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pol expune

utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o \nfectle sau o boala transmisibila.

* Sterilitatea dispozitivului este garantata pané la data expirarii, cu exceptia cazurilor in care ambalajul

a fost deschis sau deteriorat.

* Dispozitivul a fost sterilizat cu gaz de oxid de etilena. Unii pacienti pot fi alergici la reziduurile acestui
az.

* Nu utilizati dispozitivul in campuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate

influenta rezultatul stimularii pe echipamentul conectat (dacé este cazul), putand duce la afisarea unor

valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incalzirea tesuturilor locale.

* Nu inserati dispozitivul in corpul pacientilor pana la butuc.

* Nu indreptati sau reinserati dispozitivul daca s-a indoit inainte, in timpul sau dupa insertie.

Dispozitivele indoite trebuie aruncate si fnlocuite cu articole noi.

* Aplicati electrozii subdermici tip ac elicoidal de unicé folosinta efectuand o intoarcere in sensul acelor

de ceasornic si indepartati-i printr-o intoarcere in sens invers acelor de ceasornic. O intoarcere prea

strénsa sau indepértarea prin orice alte mijloace pot cauza vatamarea pacientilor.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza fntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizarii
dispozitivului in medii cu rezonanta magnetica. Nu a fost evaluaté reactia dispozitivului la incélzire
sau miscari nedorite in medi cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un mediu cu rezonant

aeste a. Efectt unui RMN pe o perscana cu acest dispozitiv med\ca\ inserat
sau pozitionat pe corp poate rezulta in véta i silsau aa
dispozitivului.

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare
Acest dispozitiv este prevézut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice echipament de
neuromonitorizare intraoperatorie prevazut cu conectori DIN 42802.

Eliminarea
Eliminati intotdeauna dispozitivele folosite fntr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat
eliminarii produselor medicale ascutite care prezinta un risc biologic.

Raportarea incidentelor
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POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVE SUBDERMALNE IHLOVE ELEKTRODY
(Z NEHRDZAVEJUCEJ OCELE)

Jednc yldvojity (par)/trojity,
Vyvrtka, hacik, zakrivena, rovna, skalp, XS

ZamysFané pouzitie a indik na pouzitie
Jednorazové subdermalne whlove e\ektrody z nehrdzavelucej ocele na neurologlcke uce\y st urcene

NAVODILA ZA UPORABO
SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO

(NERJAVNO JEKLO)
Enoj jna (par)itrojna, zavita/vzp 3
Spiralna, ukrivijena, zavita, ravna, skalp, XS

Namen uporabe ter indikacije za
Subdermalne igelne elektrode iz nenavnega Jekla za enkratno uporabo za nevroloske namene so
jene uporabi z opremo za 7 za belezenje ialnih signalov, vkljuéno

na pozitie so na biopc ych
signalov, vratane swgnalov (EEG) (EMG) a nervovéh
potencialu, a s urcené na 1ie so stimulacnymi avacimi
zariadeniami pre slgnaly EMG a nervového potencialu.

Tieto vyrobky st uréené na avanie, stimulaciu a signalov EMG, EEG a
nervového potencidlu periférnych, kranidlnych a miechovych nervovych korefiov pocas klinického
neurofyziologického testovanie alebo pocas chirurgického zakroku v kombinécii s intraoperativnym
neurofyziologickym monitorovanim.

Zamyslani pouzivatelia

Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $pecialne Skolenie a certifikaciu v
elektrofyziologickych technikach.

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st vSetci pacienti identifikovani tymito zdravotnickymi odbornikmi ako osoby,
ktoré m6zu mat osoh z vy3Sie uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku

* Na vykonavané vysetrenie zvolte pomdcku vhodného tvaru, s vhodnou dizkou a priemerom.

* Bezpetné odobratie ochranného puzdra: ochranné pizdro otocte a vytiahnite a popritom bezpeéne
drzte zmrétujuce sa tribky priamo bod bodom pripojenia alebo drzte hlavu.

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za dréty.

VAROVANIE )

Ak sa pouzivajl ako stimulacné elektrody, predizené stimulaéné vystupy nad 0,25 W/cm2 mézu
sposobit tepelné spaleniny.

Ak sa pouziva ako zaznamendvacia elektroda, mozna strata elektrokauterickej spatnej trasy moze
spdsobit vysokl hustotu pridu prechadzajliceho cez ihlu a mozno az dospiet k nahriatiu a poskodeniu
tkaniva.

Aplikovanie nadmemnej sily na pomdcku méze spdsobit jej ohnutie alebo ziomenie. V pripade zlomenia
pomdcky mozu Casti ostat v pacientovi a musia sa vybrat' chirurgicky.

Upozornenia

* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomécky len lekarovi alebo na jeho prikaz.

* Pomécku nepouzivaite, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum
spotreby.

* Pomécku po otvoreni skontrolujte v sterilnom poli. Ak je poskodend, zahodte ju.

* Len na pouzitie na jednom pacientovi. NepouZivajte viacnasobne a nesterilizujte znovu. Cistenie

a resterilizacia pomocky méze mat vplyv na jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit
pacientov a pouZivatelov zbytoénym rizikam ako s infekcie a prenosné choroby.

* Sterilita je zarucena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.

* Pomécka bola sterilizovana pouZitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mozu byt alergicky na
2vysky tohto plynu.

* Pomécku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole
moze vplyvat na vystup stimulacie na pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moze spravit merania
pripojeného zariadenia nespofahlivymi a méze sposobit nahrievanie lokalneho tkaniva.

* Pomécku nezavadzajte do pacientov az tplne po hlavu.

* Ak sa pomécka pocas zavadzanie alebo po fiom ohne, nev) avaijte ju ani ju znova

Ohnute pomocky treba zhkwdovat’ a vymenit za nové.

ihlové elektrody aplikujte oto¢enim priblizne 0 1

otacku doprava a odoberte ich otocenim priblizne o 1 otacku dofava. Prili§ silné zatocenie alebo
oddstrariovanie inym spdsobom mdze poskodit pacienta.

Bezpecnostné informacie MRI

Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava Pomacka nebola
hodnotena na bezpecnost v prostredi, kde prebieha magnetické rezonancia. Nebola skusane z
hladiska zahrievania a nemaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha Jej

z jo (EEG), jjo (EMG) in s signali Zivénega potenciala, ter so
j i ju z opremo za ijo/ beleZenje EMG in signalov Zivénega

potenciala.
Tiizdelki so namenjeni za belezenje, stimulacijo in spremljanje EMG, EEG in signalov Zivénega
potenciala korenin perifernih, kranla\nlh in hrblenlcmh Ziveev med kliniénim nevrofizioloskim testiranjem

ali med operacijo v inaciji z spremljanjem.
Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej i in izurjeni za 3

tehnike

Ciljne skupine bolnikov
Ciline skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi
od zgoraj opisanih diagnosticnih postopkov.

Uporaba izdelka

* |zberite napravo primerne oblike, dolzine in premera za preiskavo, ki jo izvajate.

* Varno odstranjevanje zatitnega ovoja: zavrtite in povlecite zascitni ovoj, medtem ko varno drzite
skréno cev tik pod prikljuéno tocko ali tako, da drzite spodnji rob.

* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z vieCenjem Zic.

OPOZORILO

Ce se uporablja kot stimulacijska elektroda, lahko dolgotrajna stimulacija z mogjo nad 0,25 W/cm2
povzroi toplotne opekline.

Ce se uporablja kot snemalna elektroda, lahko morebitna izguba elektrokavteriéne povratne poti
povzroi visoko gostoto toka, ki tece skozi iglo, kar lahko povzroci segrevanje tkiva in poskodbo.
Uporaba pretirane sile na napravi lahko povzrogi, da se upogne ali zlomi. V primeru, da se naprava
pokvari, lahko deli ostanejo v pacientu in jih je treba kirursko odstraniti.

Pozor
* Zvezni zakon (ZDA) prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila.

* Naprave ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza odprta ali podkodovana ali ¢e je potekel rok uporabe.

* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno sterilizirajte. Cienje in
ponovna sterilizacija naprave lahko vplivata na njeno varnost, delovanje in ucinkovitost ter izpostavita
bolnike in uporabnike nepotrebnim tveganjem, kot so okuzbe in prenosljive bolezni.

* Sterilnost je zagotovljena do roka uporabnosti, razen e je embalaza odprta ali poskodovana.

* Naprava je bila sterilizirana z uporabo plina etilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergiéni na
ostanke tega plina.

* Naprave ne uporabljajte v moénih elektricnih poljih, saj lahko kakrsno koli inducirano elektriéno polje
vpliva na izhod za stimulacijo na prikljuceni opremi (Ge obstaja), povzro¢i nezanesljivost odgitkov na
povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Naprave ne vstavljajte v bolnike vse do konca.

* Ne poravnajte ali ponovno vstavite naprave, ¢e se upogne pred, med ali po vstavitvi. Upognjene
naprave je treba zavreci in zamenjati z novim.

* Uporabite igelne elektrode za enkratno uporabo igelne elektrode tako, da jih zavrtite priblizno 1 obrat
v smeri urinega kazalca in jih odstranite z vrtenjem za priblizno 1 obrat v nasprotni smeri urinega
kazalca. Premocno privijanje ali odstranjevanje na kakrsen koli drug nacin lahko poskoduje bolnika.

varnostna navodila za MRS

v prostredi ie nie je zndma. Vy3etrenie

u osoby, ktora mé v sebe zaveden( alebo na sebe umiestnent tiito zdravotnicku pomacku moze
sposobit poranenie aalebo narusit funkciu tejto pomacky.

Kompatibilita so sprievodnymi pomockami
Tato pomdcka je vybavena konektormi DIN 42802 a je a so vsetkymi i
neuromonitorovacimi zariadeniami, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802.

Likvidacia
Pouzité pomdcky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre ostré predmety s lekarskym

Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispoziiv trebuie raportate la
Europe, printr-un e-mail trimis la adresa quality y.com si la i
din tara de resedinta a utilizatorului

Instructiuni electronice de utilizare
Consultati cele mai recente instructiuni electronice de utilizare accesand link-ul mentionat pe eticheta
dispozitivului.

DIN 42802. biologickym nebezpecenstvom.
Yrunusaums Nl .
Bcerpga BbIf i i B i iiHep ¢ it
MapKPOBKOVE [11 GIOSIOTUMECKIX OTXOZIOB NS OCTPbIX MPE/IMETOB. V8etky vazne mcwdenty slvisiace s pouzivanim tejto pomocky treba nahlasovat spolocnosti Technomed
Europe na adresu com a prislunému organu v krajine, kde ma pouzivatel
C 06 Tax sidlo.
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K najnovsim elektronickym pokynom na pouZitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na
Stitku pomacky.

Ne jte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRI). Varost naprave v okolju
MR ni bila ocenjena. Ni testirana na segrevanje ali nezeleno premikanje v okolju MR. Varnost naprave
v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavljen ali na sebi namescen ta
medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe in/ali okvaro naprave.

Zdruzljivost s spremljajoc¢imi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli opremo za intraoperativni
nevromonitoring, ki je opremljena s prikljucki DIN 42802.

Odstranitev
Uporabljene pripomocke vedno zavrzite v ustrezno oznacen zabojnik za ostre medicinske predmete.

Porocanje o dogodkih
Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Technomed Europe na
comin j organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovejsa elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki
naprave.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
SUBDERMALNE IGLICASTE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU

UPOTREBU (NERDAJUCI CELIK)
Jednostrukildvostruki (par)/trostruki, uvrnuti/paralelni;
Vadicep, kukasti, zakrivijeni, pravi, skalp, XS

Namena i indikacije za upotrebu

Subdermalne iglicaste elektrode za j

namenjene su za upotrebu sa opremor za

ju (EEG), elektre

suza iju / snimanje uz sti

potencijala.

Ovi proizvodi su indikovani za snimanje, stimulaciju i pracenje EMG, EEG i signala nervnog potencijala

perifernih, kranijalnih i kicmenih nerava tokom klinickog neurofizioloskog ispitivanja ili tokom operacije u
sa neur

upotrebu od Celika za ke svrhe
imanj za snimanje bi ijalnih signala
ju (EMG) i signale nervnog potencijala, a

iju / opremu za snimanje EMG i signala nervnog

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni radnici posebno obuceni i sertifikovani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljne grupe pacijenata
Ciline grupe pacijenata su svi pacijenti za koje ovi medicinski struénjaci identifikuju da bi imali koristi od
dijagnostickih procedura kao $to je gore opisano.

Upotreba proizvoda

* |zaberite uredaj odgovarajuceg oblika, duZine i preénika za proveru koja se sprovodi

* Bezbedno uklanjanje zastitnog omotaca: okrenite i povucite zadtitni omota, dok cvrsto drZite
skupljajuéu cev ispod tacke spajanja ili uz drzanje évorista

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata povlacenjem Zice.

UPOZORENJE

Ako se koriste kao stimulacione elektrode, produzeni izlaz stimulacije iznad 0,25 W/cm2 moze dovesti
do termickih opekotina.

Ako se koristi kao elektroda za snimanje, moguci gubitak povratne putanje elektrokauterizacije moze
dovesti do velike gustine struje koja prolazi kroz iglu, $to moZe dovesti do zagrevanja tkiva i oStecenja.
Primena prekomerne sile na uredaj moze dovesti do njegovog savijanja ili lomljenja. U sluéaju da se
uredaj polomi, delovi mogu ostati u pacijentu i treba ih hirurski ukloniti.

Mere opreza
* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.
* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.
* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbaciti ga ako je o3tecen.
* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti ili ponovo sterilisati. Ciscenje i
ponovna sterilizacija uredaja moze uticati na njegovu bezbednost, performanse i efikasnost i izloziti
pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zagarantovana do isteka roka trajanja osim ako se pakovanje ne otvori ili osteti.
* Uredaj je sterilisan pomocu gasa etilen oksida. Neki pacijenti mogu biti alergicni na ostatke ovog
gasa.
* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima, jer svako indukovano elektriéno polje moze uticati
na izlaz stimulacije na povezanoj opremi (ako je prlmenljwo) uciniti o¢itanja na povezanoj opremi

im i dovesti do i ja tkiva.
* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do ¢voridta.
* Nemojte ispravijati ili ponovo umetati uredaj ako se savija pre, tokom ili posle umetanja. Savijene
uredaje treba odbaciti i zameniti novim.
* Postavite elektrode sa vretenom za j upotrebu priblizno za 1
obrt u smeru kazaljke na satu i uklonite ih okretanjem priblizno za 1 obrt u suprotnom smeru. Prejako
pritezanje ili uklanjanje na bilo koji drugi nacin moZze dovesti do povrede pacijenta.

Bezbednosne informacije za MR

Ne Koristite u okruzenju za snimanje rezonancom. uredaja nije pi j

MR okruzenju. Nije testirano u pogledu zagrevanja ili nezeljenog kretanja u MR okruzenju. Bezbednosl
u MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski uredaj umetnut
ili postavijen moze dovesti do povrede osobe ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost sa prateé¢im ureda]lma
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 i
opremom za i koja je op DIN 42802

je sa bilo kojom i

Odlaganje

Uvek odbacite koris¢ene uredaje u propisno obelezen kontejner za bioloski opasan i ostar materijal.
Prijavljivanje incidenata

Sve ozbiline incidente povezane sa kori$¢enjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed

Europe na q com, kao i organu zemlje u kojoj je korisnik
registrovan-
Elek ko 2za upotreb

P P!
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.

‘only ‘ 0344

EN: Prescription device * EN: Open here EN: CE marking
BG: Wagenue, OCTBNHO Camo no npeanucanue * BG: OrBopere Tyk BG: CE mapkuposka
Cs: Prostfedek na lékafsky predpis * CSs: Zde oteviete CS: Oznaceni CE
DA: Receptpligtigt udstyr DA: Aben her DA: CE-meerkning
DE: Verschreibungspflichtiges Produkt * DE: Hier 6ffnen DE: CE-Kennzeichnung
EL: TuaKeun povo yia xpron ato yiarpo * EL: Avoigre e5t EL: Ihuavon CE
ES: Dispositivo de prescripcion médica * ES: Abrir por aqui ES: Marca CE
ET: Retseptiga valjastatav seade* ET: Avage siit ET: CE-margis
Fl: Reseptilaite * Fl: Avaa tasta Fl: CE-merkinta
FR: Dispositif de prescription * FR: Ouvrir ici FR: Marquage CE
HR: Uredaj na recept * HR: Otvoriti ovdje HR: CE oznaka
HU: Veénykoteles késziilék * HU: Itt nyissa ki HU: CE-jelolés
IS: Avisunarteeki * IS: Opnist hér IS: CE merki
IT: Dispositivo soggetto a prescrizione medica * IT: Aprire qui IT: Marcatura CE
JA val-3 JA: ZCERML JA: CEX—7
KO: MY Fx| KO: 0{7|& oihl2 KO: CE 0t
LT Receptinis prietaisas * LT Atidaryti ¢ia LT CE Zenklinimas
Lv: Recepsu ierice * Lv: Atvert Seit Lv: CE markgjums
MK: Ce nagasa Ha peuenr * MK: OrBopere oeae MK: CE oaHaka
NL: Apparaat op voorschrift* NL: Hier openen NL: CE-markering
NO: Reseptbelagt enhet * NO: Apne her NO: CE-merking
PL: Wyréb sprzedawany na recepte * PL: Otworz tutaj PL: Oznaczenie CE
PT: Dispositivo de prescrigdo * PT: Abrir aqui PT: Marcagéo da CE
RO: D|spozmv pe baza de prescriptie medicala * RO: Ase deschide aici RO: Marcajul CE
RU: Y no Bpaya * RU: OtkpblBaTh TYT RU: Mapkuposka CE
SK: Pomacka na predpis * SK: Otvorte tu SK: Znatka CE
SL: Naprava z izdajo na recept * SL: Odprite tukaj SL: Oznaka CE
SR: Uredaj se izdaje samo na recept * SR: Otvori ovde SR: Oznaka CE
SV Forskrivet verktyg* SV Oppna har Sv: CE-markning
TR: Regeteli cihaz * TR: Buradan agin TR: CE isarefi
ZHs: A5iRE " ZHS: AR ZHs: CEFR&

EN: Diameter EN: Do not use in an MRI scanning environment EN: *USA only : Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

BG: [nametsp BG: [a He ce u3non3sa B cpeaa 3a AMP ckaHupaxe BG: * Camo 3a CALL: 3aKOH Orp: Ta Ha TOBA M3/1enMe Camo OT Nekap WK Npy NopbYKa OT Nekap.

CS: Primér CS: Nepouzivejte v prostiedi magnetické rezonance Cs: * Pouze USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho pokyn.

DA: Diameter DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg DA: *Kun USA: Faderal lovgivning begraenser denne enhed il salg af eller efter ordre fra en lzege.

DE: Durchmesser DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden. DE: * Nur USA: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.

EL: AidpeTpog EL: Na pn xpnoipotoleital o€ mepiBarhov adipwong payvnTikig Topoypagiag EL: *Mévo aTig HMA: H opoaTrovdiaki} vopoBeaia emTpETel TV TTWANGT QUTAG TG CUOKEUNS HOVO OE yIaTpoUg f KATOTNV Trapayyehiag yiarpou.

ES: Diémetro ES: No utilizar en un entorno de IRM ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.

ET: Diameeter ET Mitte kasutada MRT skaneerimise keskkonnas ET: * Ainult Ameerika Uhendriikides: foderaalseadus lubab selle seadme miliiki ainult arsti poolt vdi arsti korraldusel.

FI: Halkaisija FI Ala kayta FI: *Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakarin toimesta tai laakarin maarayksesta.

FR: Diamétre FR: Ne pas utiliser dans un environnement d'lRM FR: * USA uniquement : la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif & un médecin ou sur ordre d'un médecin.

HR: Promjer HR: Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje HR: * Samo SAD: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima ili po nalogu lijecnika.

HU: Atméro Hu: Ne hasznalja MR vizsgalati krnyezetben! HU: * Csak az Amerikai Egyesiilt A érvényes: A szbvetségi torvény é ében ezt az eszkozt kizarolag orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

IS: bvermél IS: Notist ekki i seguldmunar adstddu IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikislog takmarka petta taeki vid slu af leekni eda samkveemt fyrirmaelum leeknis.

IT: Diametro IT: Non usare in condizioni di scansione RMI IT: * Solo USA: la legge federale impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.

JA: BE JA: MRIZF v+ VERETEEAL BV T EE W JA: ORERE : EIPEICRY, ARFEMICLDIRE. FLREMOERICLDREICHBREAET.

KO: XI& KO: MRI A2 BZ0l M AL 5tX| OHUAIR KO: * 0|=6t s W2 olAte] X|Alof kM & OAE EY o] FRIE HolstE 2 Metgich

LT: Skersmuo LT Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje LT * Tik JAV: pagal federalinius jstatymus $j prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Lv: Diametrs Lv: Nelietot MRI skené$anas vidé Lv: * Tikai ASV: Saskana ar federalajiem tiesbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

MK: [vjavetap MK: [la He ce KOpUCTM BO CPeanHa Kaje ce BpLUM ckeHupatbe co MRI MK: * Camo CA[l: ®eaiepanHuoT 3aKkoH ro OrpaHidyBa 0BOj YpeA Aa ce Npojasa of Ui o Hapeaba Ha nekap.

NL: Diameter NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving NL: *Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

NO: Diameter NO: Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilja. NO: * Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

PL: Srednica PL: Nie uzywac w $rodowisku obrazowania RM PL: * Tylko Stany Zjednoczone: Amerykaniskie prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie na zlecenie lekarza.

PT: Diametro PT: Nao utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética PT: * Apenas para os EUA: A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

RO: Diametru RO: Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri RO: * Exclusiv pentru SUA: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestui dispoxzitiv la vanzare exclusiva catre sau la comanda unui medic.

RU: [mametp RU: BanpelyaeTcs ucnonb3oeaTk B cpeae pabotatowero obopyaosatus MPT RU: * Tonbko Anst CLUA: hepepanbHblil 3akoH pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOro YCTPOICTBA TONbKO Bpayy WM No 3akasdy Bpava.

SK: Priemer SK: Nepouzivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou SK: *Len v USA: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomdcky len lekarovi alebo na jeho prikaz.

SL: Premer rezonanciou SL: * Samo ZDA: Zvezni zakon prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila.

SR: Preénik SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje SR: * Samo za SAD: Savezni zakon ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

SV: Diameter (MRS) SV: * Galler endast USA: Federal lagstiftning begransar forsaljning av detta verktyg till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

TR: Cap SR: Ne koristite u okruZenju za MR skeniranje TR: * Sadece ABD igin: Federal Yasalar bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

ZH-s: BE Sv: Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning ZH-s: FRREE  REHRBERRE  ARENEENHEDREERYE,

TR: MR goriintileme ortaminda kullanmayin
ZH-s: EDEMRIBHEARSE R ER



