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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE (CONCENTRIC) NEEDLE ELECTRODES
Gold plated, Pt/Ir

Intended use and indications for use
Disposable Concentric Needle Electrodes are intended to be inserted in the subdermal, muscle or nerve tissue to sense bio-electric,
phy (EMG) or (EEG) signals distally and are intended to be proximally connected to EMG / EEG
recording equipment.
These devices are indicated to be used for the recording of EMG and EEG signals in patients undergoing clinical neurophysiological testing.

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

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

Use of product

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

* Safe removal of protection sheath: twist and pull the protection sheath, while securely holding the hub.
* Do not remove electrodes from patients by pulling on wires.

WARNING

This device is not intended for use as stimulating electrode or patient ground electrode.

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

* Do not use the device in strong electrical fields, as any induced electrical field may influence the stimulation output on the connected
equipment (if applicable), may make the readings on the connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

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

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

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. lts 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
The device must be used with a reusable cable from the same brand having a 5-pole DIN connector.

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

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Europe at quali nlandtoa
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.



WHCTPYKLIUK 3A YNIOTPEBA
(KOHLIEHTPMYHW) UrNEHW ENEKTPOAMN 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA
CC 3naTHo nokpuTtue, Pt/ir

npeguaanaqeuue W NOKa3aHuA 3a yno‘rpe6a

urneHn 3 ynotpe6a ca 3 B MOAKOXKHUTE, MYCKYTIHIA A HEPBHIA
TbKaHu, KbETO Aa OTYUTAT AUCTANHO [EMT] unu enexr ‘pacheku [EET]) curkanu, u ga
Cce cBbp3BaT cbC EMr/ EEF
Tean uapenus ca nokasau 3a ynotpeba npy sanvcsaxe Ha EMT, EET curHany npu naumuenTy, noanoxeHy Ha KnuHUYHN
HEBPO(UMONIOTUYHI UINUTBAHUS.

LleneBu notpebutenu
Llenesure notpe6uteny ca npodecuoHanucTi B obnactra Ha KoWTO Ca oByueHue 1 ca
3 Ha enek UIHI TEXHUKA.

Lienesu rpynu naumneHTH
LLEFIEBMTE rpynu nauueHTu ca nauneHTH, 3a KOUTo Tean MeAULMHCKK excnepTu ca onpeaenunu, Ye AMarHoCcTU4HUTE nNpoLieaypu, onucaxn
no-rope, okassat 6naror|pmrmo B'bQIZlEﬂCTEME.

Ynotpeba Ha npoaykTa
* Maﬁepere w3fenve ¢ NoAXoAALLa AbMKUHA U AMaMeTbp 3a NPeACTOSILOTO M3CneABaHe.

Ha Karmbch: 3aBbpTeTe U 3AWUTHIS Kb, KaTO ALPKUTE 3APaBO MasuHaTa.
* He npemaxsa’ite eNeKTpOAMTE OT NALMEHTUTE KATO M AbPaTe 3a NPOBOAHULMTE.

NPERYNPEXAEHUE

Tosa U3nenve He e NpeaHasHayeHo 3a ynotpeba kato enekTpoa uin €eMeKTPO/ Ha NaLveHTa.

Ao Ce 13ron3Ba KaTo 3anucBall enexTpos, BbaMoxHaTa 3aryba Ha obpaTeH MbT npy enekTpokayTepusaLyus Moxe a 0Be/e 10 BUCOKa
NTLTHOCT Ha TOKa NPeMVHaBalL, Npe3 Urnata, KOeTo MOXe Aa NPUYIMHI HarpsiBaHe N YBpeX[aHe Ha ThKaHW.

N Ha cuna BbpXy MOXe /ja CTaHe MPUYIHa 3a HErOBOTO NperbBaHe Ui cuyneaxe. B cnyyai, ye
M3[ENMETO Ce CHYMK, YacTy OT HEro MOXE 4a OCTaHaT B NaLMeHTa U MOXE Aa Ce HarnoxXi 0TCTPaHABaHETO MM MO XUPYPrUYeH MbT.

Brumanue

* ®epepantuaT 3akoH (CALL]) orpanuyasa npoax6ata Ha TOBa M3enue camo No WK Npu NOpbYKa OT nekap.

* He uanonasaifte ToBa U3aenMe, ako CTEPUIHATA ONaKOBKa € OTBOPEHA UM MOBPEAIEHa, WM ako CPOKBT My Ha FOAHOCT € U3TEKDI.

* Ormepaiite u3enveTo cep 0TBapsHe B CTepunHa cpena. Mpu nospeaa ro uaxabpneTe.

* 3a ynotpeba camo 3a eauH nauveHT. He unu itTe noBTOpHO. MM n p

Ha U3ENMETO MOXE A2 NOBAUsIE BLPXY HerosaTa , paBoTHM XapaKkTep [ W 713 U3NOXY NALMEHTU 1
MOTPEGUTENY Ha M3MULLIHY PUCKOBE, KATO HaNpUMEp MHEKLWA ¥ 3apa3Ha Gonect.

* CTepUnHoCTTa € rapaHTUpaHa [0 U3TH4aHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, aKo ONaKOBKATa He & OTBOPEHa Wi MOBPE/eHa.

* 3penueTo e CTEPUIN3UPEHO C ra3 — ETUNEHOB OKCHA. HAKOM NaLMeHTH MOXe f1a Ca anepruyHi KbM OCTaTLTE OT TO3W ras.

* He u3nonagaifTe U3MENMETO B MOLHI €NEKTPUYECKM NONETA, ThiA KATO BCAKO MHAYLMPAHO ENIEKTPUYECKD MOTIE MOXE Aa NOBAMSIE BLPXY

CTOIHOCT OT Ta Ha CBbP3aHOTO (akoe MOXe Aa Ta Ha
Ha CBbP3aHOTO 1 MOXe /ia [10Be/ie 710 NOKanu3MpaHo HarpsiBaHe Ha ThKaHu.
* He BbBeXqaiiTe M3AENMeTo JoKpas Ha rMaBuHaTa B TANOTO Ha NaLMeHTH.
*He iiTe u He iiTe NOBTOPHO , aKo TO Ce NperbHe Npeay, o Bpeme Ha Ny cnep BbeexaaHxe. MperbHatute

n3aenus Tpsibea a ce U3XBBPNAT U 3aMEHST C HOBU.

Wndhopmaums 3a 6esonacHocT npu HMP

[a He ce u3nonasa B cpeaa 3a AMP p Hee 3a B Mart cpepa. He e 6uno
TeCTBaHO 3a HarpsiBaHe wnm 3a B MarHUTHO- cpepa. b Ta My B MarHUTHO- cpea
e n Ha Ha NMLE C TOBA MEAMLIHCKO U3[ENe NOCTABEHO B TANIOTO Wl

MO3VLMOHMPaHO MO HEro MOXe Aa I0Be/ie A0 HapaHABaHe 1 / Unv NoBPea Ha u3aenueTo.

CbBMeCTUMOCT C N puapyxasawuy nsgenuna
W3penveto Tpabea Aa ce uanonssa ¢ kaben 3a MHorokpatHa ynotpeba o cblata Mapka ¢ 5-nuHos DIN kynnyHr.

Vlsxs'bpnﬂue
BuHaru uspenua B MapKupaH i 3a 61ONOMM4HO OnacHK OCTpW OTNaAbUM.

[loknagBaHe Ha MHUMAEHTH
Beyukyt CepUO3HU MHUMAEHTY, CBLP3aHH C yrioTpeGara Ha ToBa u3fenve, criefBa Aa ce Aoknajeat Ha Technomed Europe Ha uMeitn agpec:
nlvHa HUA OpraH B 8 KOSITO &

EneKTPOHHM MHCTPYKLUK 32 ynoTpeba
3a A0CTbN A0 Haii-HoBUTe ©MEeKTPOHHU UHCTPYKLWK 33 ynoTpe6a uanonasaire BpB3KaTa, KOATO € NOCOYeHa Ha eTUKEeTa Ha U3aenueTo.



NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVE (KONCENTRICKE) JEHLOVE ELEKTRODY
Pozlacené, Pt/ir

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti
Jednorazové koncentrické jehlové elektrody jsou urceny k zavedeni do podkozi, svalové nebo nervové tkané pro snimani bioelektrickych,

(EMG) nebo ych (EEG) signalii distalné a jsou urceny k proximalnimu pfipojeni k EMG/EEG
Zzéznamovému zafizeni
Tyto prostfedky jsou uréeny k zaznamu EMG a EEG signali u pacienti jicich Klinické neurofyziologické vySetreni.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialné vyskoleni a certi i v elektrofyzi

Cilové skupiny pacientt
Cilovymi skupinami pacient(i jsou vSichni pacienti, které tito Iékar$ti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vySe popsanych
diagnostickych postup.

Pouziti vyrobku

* Vyberte prostfedek vhodné délky a priméru pro provadéné Setfeni.

* Bezpecné sejmuti ochranného plasté: otoéte a vytahnéte ochranny plast, pficemz pevné drzte naboj.
* Neodstrariujte elektrody z pacientd tahanim za draty.

VAROVANI

Tento prostfedek neni uréen k pouZiti jako stimulacni elektroda nebo uzemovaci elektroda pacienta.

Pfi pouziti jako zaznamové elektrody mize pfipadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké hustoté proudu prochézejiciho jehlou,
coz mize mit za nasledek zahfati a poskozeni tkané.

Pusobeni nadmémé sily na prostfedek muze zplisobit jeho ohnuti nebo zlomeni. V pfipadé, Ze se prostredek rozbije, mohou jeho ¢asti zistat
v pacientovi a bude nutné je chirurgicky odstranit.

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej lékafem nebo na piikaz Iékafe nebo licencovaného praktického lékafe.
* NepouZivejte zafizeni, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.
* Po otevieni zafizeni zkontrolujte ve sterilnim poh V pripadé poskozenl vyhodte

* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. ! ani i Cisténi a opétovna sterilizace zafizeni miize ovlivnit jeho
bezpecnost, vykon a U¢innost a vystavit pacienty a uZivatele zbytecnym rizikiim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.
* Sterilita je zarucena aZ do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.
* zafizeni byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.
* NepouZivejte zafizeni v silnych elektrickych polich, protoZe jakékoliv indukované elekirické pole mize ovlivnit stimulacni vystup na
pnpo]enem zanzenl (pokud je k dispozici), mize zpusobn nespolehlivost tdajti na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkané.

i{ do pacientt az k &

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

Informace o bezpecnosti pr| zobrazovani v prostfedi MR

» Zivejte v prostredi zafizeni nebyl hodnocen z hlediska ¢ v prostfedi é Nebyl
testovan na zahfivani nebo neza i pohyb v prostedi é Jeho ¢nost v prostiedi MR neni znama. Provedeni
vy3etfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky zafizeni zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani zafizeni.

Kompatibilita s doprovodnymi prostredky
Prostfedek musi byt pouzit s opakované pouzitelnym kabelem stejné znacky s Spolovym konektorem DIN

Likvidace
PouZité prostfedky vzdy vyhazujte do fadné oznaceného kontejneru na ostré Iékarské predméty.

Hlaseni incidentd
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto zafizeni by mély byt hlaSeny spolecnosti Technomed Europe na adrese quality@

technomed.nl a pfisluSnému organu zemé, kde je uZzivatel usazen

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéj§imu elektronickému navodu k pouziti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je uveden na Stitku pfistroje.



BRUGSANVISNING
ENGANGS (KONCENTRISK) NALEELEKTRODE
Guldbelagt, Pt/Ir

brug og i brug
Koncentriske engangs-naleelektroder er beregnet il at blive indsat i det subdermale, muskel- eller nerveveev for at registrere bioelektriske,
(EMG) eller iske (EEG) signaler distalt og er beregnet til at veere proksimalt forbundet med EMG/
EEG-optageudstyr.

Disse enheder er indiceret til at blive brugt til registrering af EMG- og EEG-signaler hos patienter, der gennemgar klinisk neurofysiologisk test

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

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

Brug af produkt
* Veelg en enhed med passende leengde og diameter til den undersegelse, der skal udfares.
* Sikker fiernelse af drej og trask mens du holder fast i navet.

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

ADVARSEL

Denne enhed er ikke beregnet til brug som sti elektrode eller

Hvis den bruges som optagelseselektrode, kan det mulige tab af elektrokauteriets returve1 resultere i, at hoj stromteethed passerer gennem
nalen, hvilket muligvis kan resultere i veevsopvarmning og beskadigelse.

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

Forsigtig

* Foderal lov (USA) begraenser denne enhed il salg af eller efter ordre fra en leege.

* Brug ikke enheden, hvis den sterile er abnet eller iget, eller hvis f er

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kassér enheden hvws dener beskadlget

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke g ges eller Rengering og il g af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsaene patienter og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

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

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

* Brug ikke enheden i steerke 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 genindszette enheden, hvis den bajer far, under eller efter indseettelse. Bejede enheder skal kasseres og erstattes
med en ny.

MR-sikkerhedsinformation

Anvend ikke i et MRI-scanningsmilja. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-milja. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller ugnsket beveegelse i et MR-miljo. Dets sikkerhed | MR-miljget er ukendt. Udferelse 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 medfalgende enheder
Enheden skal bruges med et genanvendeligt kabel af samme maerke med et 5-polet DIN-stik.

Bortskaffelse
Kassér altid brugte enheder i en korrekt maerket beholder til medicinske, biologiske skarpe genstande.

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres il Europe pa qual nlog til en
kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
(KONZENTRISCHE) NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH
Vergoldet, Pt/lr

BestimmungsgemaRe Ver jung und Get hsindik
fiir den sind in das Muskel- oder zu platzieren, um
graphische (EMG) oder (EEG) Signale distal zu erfassen und sind fiir den proximalen
Anschluss an die EMG- bzw. EEG-Aufzeichnungsgerate vorgesehen.
Diese Gerite sind fiir die Aufzeichnung von EMG- und EEG-Signalen in Patienten unter Klinischer Testung
Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkréfte, die speziell in Techniken ildet und zertifiziert sind.

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

Verwendung des Produkts

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

* Sicheres Entfernen der Schutzhiille: Drehen und ziehen Sie die Schutzhille, wahrend Sie den Schaft festhalten.
* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie an den Drahten ziehen.

WARNUNG

Dieses Produkt ist nicht fiir die Verwendung als Stimulationselektrode oder Patienten-Erdungselektrode vorgesehen.

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

Die Anwendung iibermaRiger Kraft auf das Produkt kann dazu fiihren, dass es sich verbiegt oder bricht. Falls das Produkt bricht, kdnnen 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 i gedffnet oder adigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum Gberschritten
wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschadigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die Reinigung und erneute Sterilisation
des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unndtigen Risiken wie
. " §

und @i
* Die Sterilitat ist bis zum Ver i es sei denn, die \ wurde gedffnet oder beschadigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten kdnnen auf Riickstande dieses Gases allergisch reagieren.
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da jedes induzierte i Feld die Sti i des
Geréts (falls i die igkeit der Messwerte des Geréts beeintrachtigen 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 fiihren Sie es nicht erneut ein, wenn es sich vor, wahrend oder nach dem Einfiihren verbiegt.
Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt ersetzt werden.

Informationen zur MRI-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung geprilft.
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 Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Kompatibilitat mit Begleitgeraten
Das Produkt muss mit einem wiederverwendbaren Kabel derselber Marke mit einem 5-poligen Stecker verwendet werden.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem ordnungsgeman gekennzeichneten Behélter fiir scharfe biogefahrdende Abfalle.

Meldung von Vorféllen
Alle schwer Vorfélle im 1ang mit der g dieses Produkts sollten Technomed Europe unter quality@
technomed.nl und einer zustandigen Behérde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elektronische Gebrauchsanweisung
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung iiber den Link auf dem Etikett des Produkts auf.



OAHIIEZ XPHZHZ
HAEKTPOAIO (OMOKENTPHE) BEAONAZ MIAZ XPHEHE
Emixpuoo, Ptiir

Mpoopifopevn xpron kai evaeigeig xpong

Ta avaA@oipa opdkevrpa nAekTpodIa TUTIOU BEAGVAg TPooPIZovTal yia EICaywYr OTOV UTIOdOPIO, MUIKG A VEUPIKG 10TO yia TV aviyveuon
BIONAEKTPIKWY GNUATWY, GNHATWY NAEKTPOL A (EMG) f nhek f (EEG)] & kal TpoopiovTal yia
oUvdean eyyUg o€ eSomAiopo karaypagns EMG/EEG.

Autég o1 ouakeuég evBeikvuvTal yia karaypagr onudrwv EMG kai EEG oe aoBeveig mou uropaMovar oe KAIVIKEG EEETATEIG
VEUPOPUTIOAOYia.

MpoBAeopevol xpnoTeg
O1 TpoBAETOpEVOI XPROTEG Eivan ETTayyeAUaTie uyeiag Trou givan €151k ekTTaIBEUpEVOI Kal SIATTIOTEUPEVOI € NAEKTPOPUTIONOYIKEG TEXVIKEG.

Opadeg-010X06 aoBEVWV
01 opcideg-0TOX0G aoBevivv TepIAapBAvouv aoBeveig yia Toug oTroioug Exel DITIOTWOET QTG EUTIEIPOYVWHOVES YIATPOUG 6T wEAODVTAI aTTd
TIG SlayvwoTikég Sladikaaieg Tou TEpIypapovTal TapaTavw.

Xprion Tou mpoidvTog

* EmAEGTe pia ouokeun pe 1o kataAAnAo priKog kar SIGHETPO yial TV EKAOTOTE €GETaoT.

* Aogalig agaipean Tou TTPOCTATEUTIKOU TIEpIBARATOG: TIEPIOTPEWTE Katl TPABAETE TO TIPOOTATEUTIKG TrEPIBANKaL £V KpaTATE YEPG TO
TAQGTIKO TUAH.

* Mnv agaipeite Ta nAektpodia amé Tov acBevr Tpapuvag Ta amé Ta kaAwdia.

MNPOEIAOMOIHZH

Autiy n ouokeun dev poopileTal yia xprian wg NAEKTPOdIO BiEyepong I yeiwang oTov acBev.

Av xpnoipoTroieite T cuakeur} wg NAeKTPOSIO Kataypagrig, n meav) amwAeia diadpopng EMATPOPAG yia TV NAEKTpOKaUTNpiaon pTropei
va odnyAoel o€ UYnAr TIUKVOTNTA €vTaong pedpuarog Trou Tiepvdiel amo T BeAdva, pe amotéeapa va TpokAnBei B€puavan kal karaoTpor
T0U 10T00.

Mnv aokeire umrepBoAIK) SUvapn oTn GUCKEUR, yiaTi PTTopei va oTpaBwotl 1 va OTTACEL Ze TEPITITWAN TIOU OTIACE N GUOKEUH, PTTOpPET va
peivouv THAPATE TG HéTa 0TO OWUA ToU AoBEVOUG KAl Vol TIPETTEN vVl ViVEL XEIPOUPYIKR ETEUBAOT Yia TV aaipeoT) TOUG.

Emionpdvoeig mpogoxng

* H opoamovdiakr vopoBeaia (HMA) emtpémel Ty TWANGN autig TG GUGKEURG H6vO Ot yiatpoUs fi Katémiv apayyeAiag yiarpol.

* Mn XpnOIHOTIOIEITE T TN GUOKEUR AV N aTTOOTEIpWUEVN ouoKevaaia eivar avolypévn fi pBappévn fi av Exel TapéABeI n nuepounvia Afng
mg.

* EmBewpnaTe T ouokeur, agol Tv avoiteTe ot éva aTeipo medio. Aoppite, av Exel BAGRES.

* ATTOKAEIOTIKG Yia XprAon g€ évav pévo acBevr. Mnv emavaypnoipoTIolEiTe 1 pnv emavamooTelpwvete. O kabapiopog kai n
ETTQVATIOOTEIPWOT TNG GUOKEUNG HTTOPET val €TNPedioouY TV aopaAeia, Ty amédoon Kal TNV amoTEAETHATIKOTNTA TG, Kal PTTOpET va
ekBEgouV Toug aoBeveig kai Toug XpAaTES OE TEPITTOUS KIVDUVOUS, OTTwG HOAIVOEIG Kall ETABOTIKEG AOBEVEIES.

* H oteipomra eivar eyyunuévn péxpl v nuepopunvia Aigng, ektog av n ouckevaaia avoixTei i umoaTei BAGRN.

*H ouokeun éxel amooTelpwBei pe aépio oeidio Tou aiBuleviou. Opiopévol aoBeveis eviéxetal va eivar aAepyikoi o€ uTToAEippaTa autod

ToU agpiou.
* Mn XpnOIHOTIOIEITE QT TN GUOKEUI OF \Uxupu r])\mpu(a Tedia, KaBig onolaﬁr]‘nmc ETTAYWYIKO NAEKTPIKO TESiO TTOU PTTOpET va eTnpedle!
v amédoon g diéyepang aTov M 6 (av 10XUE1), evBEXOpEVWG Va KaTaaTiae! TIG evOEigEIS aTov ouvdedepEvo eOTAIOHO

avageTaTeg kal SuvnTikd va odnynoel o€ BEppavan Tou 10ToU TOTTIKE.

* Mnv eloaydyete T GUOKeun aTov aoBeviy péxp! 10 TAAOTIKG TUAKA.

* Mnv ICIGVETE A ETAVEITAYAYETE TN GUOKEUN, av Auyioel TIpIv, Kartd T Sidipkeia i peta v eioaywyr mg. O1 Auyiopéveg ouokeuég Ba Tpémel
Ve amoppITITOVTal Kall VO QVTIKABIoTWVTA HE KaVOUpYIEG.

MAnpogopieg ao@aAeiag yia T HayvnTIKA Topoypagia

Na un xpnotpomoigitar o mepIBAAAOv oapwang payvnTikAg Topoypagiag. H acpaleia autrg Tng ouokeurg dev éxel agiohoynBei yia
TiepIBAAOV payvnTIKAG Topoypagiag. Aev £xel SokipaoTei yia Béppavan f avemBounTeg KIVoel o€ TepIBAAOV payvnTIKrg Touovpuw\ag
Eivai dyvwaTo av n xprion g ot TepIBaAhov payvnTikig Topoypagiag eivar acpainig. H inon egeTdoEwy payvnTiki
TOHOYPAQIQG GE GTOMO TTOU EXEN AUTA TNV IOTPIKI GUGKEUI TOTIOBETNUEVN PECT ) ETAVW) TOU UTTOPET Vel 08NYAGE! GE TpAUMATIOS f/kal
SuoAeiToupyia TG CUTKEUNG.

ZupBotdTnTa PE cruvoﬁau‘ru(sg OUOKEUEG

H ouokeur| Tipémel va pee ol A Kawdio g idiag papkag pe 5-mohikd Buoua DIN.
Arronnlwn
TWV Xp Evu) WV TIPETTEN var yiveTal TTavToTe o€ KataAnAa onpacpévoug TEPIEKTES Yia aixunpd Kail BIOAOYIKWG

melvBuvu 1atpIKé unoBAmu

Ava@opd TEPIoTATIKWY

‘OAa T OBapd TEPICTATIKG TIOU TXETICOVTaN P T XPAON uum; G ouokeurig Ba Tpémel va avagépovtal oy Technomed Europe péow
aTmooToARG UNvO nAekTpOVIKOU iou aT0 nl, kaBug kai av apuddia Apxn g xwpag mmou edpelel 0
XpoTg,

HAektpovikég 0dnyieg xpriong
Mmopeire va amoktioeTe TpéoPacN OTIG M0 TPOTPATEG NAEKTPOVIKES 0BNYiEG XPAONG HETW TOU CUVBETHOU TTOU aVayPAPETa OTNV ETIKETA
NG CUOKEUNAG.



INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODO DE AGUJA (CONCENTRICO) DESECHABLE
Chapado en oro, Pt/Ir

Uso previsto e mdlcaclones de uso

Los electrodos de aguja é estan disefi para insertarse en el tejido subdérmico, muscular o nervioso para detectar
sefiales ¢ iogra (EMG) o (EEG) di y para a equipos de
registro de EMG/EEG.

Estos dispositivos estan indicados para el registro de sefiales EMG y EEG en pacientes sometidos a pruebas neurofisiologicas clinicas.

Usuarios previstos
Los usuarios previstos para estos dispositivos son profesionales médicos formados, capacitados y certificados en técnicas de
electrofisiologia.

Grupos de pacientes objetivo
El objetivo son aquellos pacientes que estos médicos expertos i que podrian i de los de di
mencionados anteriormente.

Modo de empleo

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

* Para retirar el envoltorio protector de manera segura: gire y tire del envoltorio mientras sujeta firmemente el conector.
* No tire de los cables del electrodo para quitarlos de la piel del paciente.

ADVERTENCIA

Este producto no esta disefiado para utilizarse como electrodo de estimulacion o de tierra.

Si se utiliza como electrodo de registro, la posible pérdida del retorno del electrocauterizador 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 él. 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 estenl Deseche\o si presenta danos

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o el dispositi L\mplar o izar el dispositivo puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos ios como infecciones o ion de
enfermedades.

* 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 estimulacion del equipo conectado (si corresponde), puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar
un calentamiento localizado de los tejidos.
* No introduzca el dispositivo hasta el conector.
* Si el producto se dobla antes, durante o después de la insercion, no trate de enderezarlo y reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe

It y sustituirse por uno nuevo.

Informacion de seguridad sobre la IRM

No lo use en un entorno de IRM. No se ha comprobado la seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han comprobado
los efectos en caso de en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entomo de
RM. Realizar una RM a un 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 se debe utilizar con un cable reutilizable de la misma marca con un conector DIN de 5 polos.

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

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este di ivo debe i tantoa Europe a través de quality@
technomed.nl como a la autoridad competente del pais donde se encuentra el usuario.

Instrucciones de uso en formato electronico
Para acceder a las instrucciones de uso mas recientes en formato electronico, utilice el enlace que figura en la etiqueta del dispositivo.



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAV (KONTSENTRILINE) NOELELEKTROOD
Kullaga kaetud, Pt/Ir

Ettenhtud ja q
Uhekordselt il 0 on si i i VoI nérvil
i i i (EMG) v6i (EEG) signaalide i ning p
EMG/EEG

Need seadmed on na EMG ja EEG si i ientide kliinilise Ui ise testimise kaigus.
Ettendhtud kasutajad

kasutajad on tervishoiutdé kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on i iliste tehnikate alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik patsiendid, kelle puhul tsiinitoo on Gleval Kirj I il p
saadava kasu.

Toote kasutamine

* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva pikkuse ja diameetriga seade.

* Kaitsekatte ohutu eemaldamine: hoidke tugevalt rummust ja po6rake ning tdmmake kaitsekatet.
* Elektroode ei tohi patsiendi kiljest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS
See seade ei ole ette nahtud i i i ina voi patsiendi
voib iooni tagasitee kadu pohjustada kdrge voolutiheduse Iabi ndela, mis voib pohjustada
kudede soojenemist ja kahjustusi.
0 jou seadmele véib pd selle pai ise voi Seadme voivad selle osad jaada

patsienti ning need tuleb kirurgiliselt eemaldada.

Ettevaatusnduded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poo\t VUI arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud vGi Voi kuup@ev on
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kérvaldada.
* Kasutamiseks ainult tihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuestl i Seadme ine ja uuesti
vGib mdjutada selle ohutust, toimivust ja tdhusust ning pohjt ja aldi riskidega nagu néiteks
infektsioonid ja tlekantavad haigused.
* Steriilsus on lagatud aegumiskuupdevani, kul pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steril Mdned i voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need vdivad méjutada tihendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid a ning pd! kudede i

* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.

* Arge sirgendage seadet véi sisestage uuesti enne si ist, sis ise ajal voi pérast sit i i seadet. Paindunud

seadmed tuleb kérvaldada ja asendada uuega.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT- skaneenm\se keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-

VoI i likumise osas. Selle ohutus MR- ei ole teada. MR-uuring ine inimesel, kellele
on see i VOi paif VvGib pdhi vigastusi ja/vai seadme rikke.
Kokkusobivus teiste sead Ii}
Seadet tuleb kasutada sama argi korduvalt 5 ise DIN kaabliga.

Korvaldamine
Kérvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt mérgistatud meditsiiniliste bioloogiliselt ohtlike teravate jaétmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Koigist seadme kasutamisega seotud tGsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevdtet Technomed Europe aadressil quality@technomed.nl
ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOINEN (KONSENTRINEN) NEULAELEKTRODI
Kullattu, platina, iridium

Kayttotarkoitus ja kayttdindikaatiot

on tarkoitettu i i lihas- tai her
(EMG) tai (EEG) si i iseksi di i, ja ne on tarkoitettu liitettdvaksi
i EMG/EE
Néama laitteet on tarkoitettu kaytettd EMG- ja EEG-si( i i potilailla, joille tehdaan kliinisia neurofysiologisia testeja.

Tarkolitetut kayttajat
Suunnitellut kayttéjét ovat terveydenhuollon ammattilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu séhkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmét
Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka ndmé I&aketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hyétyvén tallaisista diagnostisista
menettelyista

Tuotteen kaytto

* Valitse i varten ja ij sopiva laite.

* Suoj; turvallinen i kierra ja veda suoj pitden samalla tiukasti kiinni navasta.
* Al poista elektrodeja potilaista vetamalla johdoista.

VAROITUS

Tété laitetta ei ole tarkoitettu kaytettéva i tai potilaan

Jos sitd kaytetaan i ahkopoltti paluutien inen menetys voi johtaa korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee
neulan lapi, miké saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja vaurioitumiseen.

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

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin laékarin toimesta tai laakarin maarayksesta

* Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai o tai jos viimeinen kayttopéiva on

Tarkasta laite avaamisen jalkeen steriilissé tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut.

*Vain yhden ponlaan kéyttoon. Ald kayta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
turvallisuuteen yn ja ja altistaa potilaat ja kayttéjat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.
Steriiliys taataan viimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.

* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia tamén kaasun jaémille.

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

Ala tyonna laitetta potilaaseen kokonaan keskioon asti

suorista tai tyonna laitetta uudelleen paikalleen, jos se taipuu ennen tyontdmistd, sen aikana tai sen jalkeen. Taipuneet laitteet tulee
havittaa ja korvata uudella.

MRI-turvallisuustiedot

Ald kayta aristossa. Laitteen i MR- aristdssa ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta magneettikuvausymparistdssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta
Magneettikuvauksen suorittaminen henkillle, johon on asetettu tai sijoitettu tamé Idakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahéiriéon

Yht ivuus muk levien laitteiden kanssa
Laitetta tulee kéyttaa uudelleenkdytettévan samanmerkkisen johdon kanssa, jossa on 5-napainen DIN-iitin.

Havittdminen
Havitd kaytetyt laitteet aina asi: isesti yyn 138 I isten terévien esineiden astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista taman laitteen kéyttoon liittyvista vakavista tapahtumista tulee iimoittaa Technomed Europelle osoitteeseen quality@technomed.nl ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja toimii.

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



CONSIGNES D’UTILISATION
ELECTRODES-AIGUILLES (CONCENTRIQUES) A USAGE UNIQUE
Plaquées or, Pt/lr

Utilisation prévu et indications d’emploi e

Les électrodes-aiguille concenmques 4 usage unique sont destinées a a étre i mserees dans le tissu sous-dermique, musculaire ou nerveux pour
détecter les signaux bioé électrc i (EMG) ou é i (EEG) au niveau distal et sont destinées a
étre connectées au niveau proximal a un équipement d'enregistrement EMG/EEG.

Ces appareils sont indiqués pour étre utilisés pour I'enregistrement des signaux EMG et EEG chez les patients soumis a des tests
neurophysiologiques cliniques.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des professionnels de la santé spécifiquement formés et certifiés dans les 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 longueur et d'un diamétre adaptés a la recherche en cours.

* Retirez la gaine de protection en toute sécurité : tordez et tirez la gaine de protection, tout en maintenant fermement le moyeu.
* Ne refirez les électrodes des patients en tirant sur les fils.

AVERTISSEMENT

Ce dispositif n'est pas destiné & étre utilisé comme électrode de stimulation ou électrode de masse pour le patient.

Si elle est utilisée comme électrode d'enregistrement, la perte éventuelle de la voie de retour de I'électrocautére peut entrainer une forte
densité de courant passant dans '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.

* N'utilisez pas le dispositif si I'emballage stérile est ouvert ou endommagé ou si la date limite d'utilisation est dépassée.

* Inspectez le dispositif aprés ouverture dans un champ stérile. Mettez le dispositif au rebut s'il est endommagé.

* 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 l'infection et les maladies
transmissibles.

* La stérilité est garantie jusqu'a la date d'expiration, sauf si l'emballage est ouvert ou endommageé.

* Le dispositif a été stérilisé a l'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'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les données sur I'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement
localisé des tissus.

* N'insérez 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 I'insertion. Les dispositifs courbés doivent étre jetés
et remplacés par de neufs.

Informations de sécurité sur I''RM

Ne I'utilisez pas dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La secunte du dispositif dans un environnement d'IRM
n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les dans un envi d'IRM. Sa sécurité
dans l'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
L'appareil doit étre utilisé avec un cable réutilisable de la méme marque ayant un connecteur DIN & 5 broches.

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 & I'adresse quality@technomed.nl et a
une autorité compétente du pays ol l'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.



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNE (KONCENTRICNE) IGLICNE ELEKTRODE
Pozlaceno, Pt/Ir

dvid, dik

je za uporabu

Pr jenai

Jednokratne koncentricne iglicne elektrode namijenjene su umetanju u misicno ili Zivéano tkivo u svrhu ocitavanja bioelektricnih,
i ih [EMG] ili ih [EEG] signala distalno i namijenjene su za proksil ivanje s EMG/EEG

opremom za snimanje.

Ovi uredaji su indicirani za koristenje za snimanje EMG i EEG signala kod pacij koji su i klinickom neurofizioloskom testiranju.

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 odgovarajuce duljine i promjera za ispitivanje koje se provodi.

* Sigurno uklanjanje zastitnog omotaca: zakrenite i povucite zastitni omotac, dok Evrsto drzite srediste.
* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

UPOZORENJE

Ovaj uredaj nije namijenjen za koristenje kao elektroda za stimulaciju ili za uzemljenje pacijenta.

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.

* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je ostecen.

utjecati 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 o3teceno.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektriénim poljima jer svako inducirano elektriéno polie 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 savie prije, tijekom ili nakon umetanja. Savijene uredaje treba odbaciti i zamijeniti
novim.

MRI sigurnosne informacije

Nemoite koristiti u okruzenju gdje se vr8i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruzenju nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje 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 postavijen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost s pratecim uredajima
Uredaj se mora koristiti s viSekratnim kabelom iste marke koji ima 5-polni DIN konektor.

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

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na quali nli 7 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.



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS (KONCENTRIKUS) TUELEKTRODA
Aranyozott, platinaliridium

és a Vi j
Egyszer hasznalatos konoenlnkus tiielektrodak a bor ala vagy izom- vagy 0 torténd é a a

afias (EMG) vagy afias (EEG) jelek disztalis érzékelésére, és az EMI EE rogzitd é valo
proximalis csallakoztalasra szo\ga\nak
Ezeket a készil Klinikai dgiai vizsgalaton atesett betegek EMG és EEG jeleinek rogzitésére hasznaljak.

Célfelhasznalok
A o it

kiképzett, és mindsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
Abeteg-célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrdl az or értd allapitottak, hogy a fenti leirt di
eljarasok a hasznukra valhatnak.

A termék hasznalata
* Vélasszon megfeleld hosszusagu és atmérdjii eszkozt az elvégzendd vizsgalathoz.

* Avédéburkolat blztonsagos eltavohlasa csavarja és hlizza meg a védol mikdzben bi; a tartja a kdzpontot.

* Ne tavolitsa el az o a paciensrdl a vezetékek anta

FIGYELMEZTETES

Ez az eszkdz nem stimulalo odaként vagy foldeld ddakent valo a készilt.

Ha régzitd ddake aljak, az i érési U anak esetleges ése nagy a trliséget é a

tiin keresztiil, ami a szovetek felmelegedéséhez és karosodasahoz vezethet.
Ha tllzott erét fejt ki a késziilékre, az elgdrbiilhet vagy eltérhet. Abban az esetben, ha az eszkdz eltérik, alkatrészek maradhatnak a betegben,
és ezeket miitéti ton kel eltévolitani.

Ovintézkedések

* A szbvetségi torveny (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

* Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.

* Vizsgalja meg az eszkdzt a steril teriileten torténd kinyitas utan. Ha sérilt, akkor dobja ki.

* Csak egy belegne\ torteno hasznalatra Ne hasznal]a ujra vagy pedig ne sterilizalja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal

lehet annak bi: és ara, valamint a betegeket és a felhasznalokat felesleges kockazatoknak, mint
példaul fertézé és fert6z6 é teheti ki.
* A sterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkdz etilén-oxid gazzal kerillt sterilizalasra. Egyes betegek asak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.
*Ne hasznal]a a késziiléket erés e\ektromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mezo hatassal lehet a csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), atehetia asat, valamint helyi sz6
is okozhat.

* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a kdzpontig.
* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be Ujra a késziiléket, ha az a behelyezés eldtt, kozben vagy utan meghaijlik. Az elgdrbiilt eszkdzoket el
kell dobni, és tjra kell cserélni.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MR vizsgalati ko Akésziilék MR ko valo bi; a aga nem keru\t értékelésre. Nem tesztelték MR
kornyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR ko valo bi; aga nem ismert. Ha olyan
személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkdz behelyezésre kerilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és / vagy a
késziilék hibas miikodését okozhatja.

Akiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Akésziiléket azonos markaju, 5 polust DIN 0 6, U alhato kabellel kell hasznalni.

Hulladékként valé elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a bioldgiai veszélyt jelz6 és éles orvosi eszkdzok biztonsagos artalmatlanitasara szolgalo tartalyba
helyezze.

Események jelentése
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stilyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a quality@technomed.nl email-
cimen, valamint a felhasznalé székhelye szerinti illetékes hatésagnak.

El

Akésziilék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztill érheti el a legujabb elektronikus hasznalati utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA (SAMMIDJA) NALARAFSKAUT
Gullhidad, Pt/lr

Atlud notkun og dbendingar vardandi notkun

Einnota sammidja nalarrafskaut eru aetiud til pess ad vera stungid i vodva, taugavef eda undir hud til ad skynja lifragmagns-, védvaafritunar-
(EMG) eda heilaafritunar- (EEG) bod Ur fjarlaegd og eru etlud ad vera tengt naleegt EMG / EEG upptokubinadi.

Pessi taeki eru atlud til notkunar vid upptéku EMG og EEG boda i sjuklingum sem gangast undir klinisk taugalifedlis prof.

AEtladir notendur
/Etladir notendur eru heilbri

sem eru sérpjalfadir og vi ir { raflife

Markhopur sjiklinga
Markhépur sjlklinga eru allir peir sjuklingar sem pessir sérfraedingar telja njota gods af peim greiningaradferdum sem lyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Veljid teeki af videigandi lengd og breidd fyrir pa rannsokn sem fer fram.

* Orugg adferd vid ad fiarleegja oryggissliorid: snid og togid i Gryggisslidrid og haldid vel i hettuna.
* Fjarlaegio ekki rafskaut af sjuklingum med pvi ad toga i vira.

VARUD

Petta teeki er ekki astlad til notkunar sem drvunarrafskaut eda jardrafskaut sjuklings.

Sé taekid notad sem skrasetningar rafskaut geeti mogulegt tap & endurkomuleid rafskauta orsakad haan straumpéttleika i nalinni og geeti
orsakad upphitun og skada & vef.

Teekid geeti beyglast eda skemmst sé of miklum prystingi beitt. Skemmist teekid geeti purft & skurdadgerd ad halda til ad na hlutum taekisins
ur sjuklingnum.

Varudarord

* Alrikislég (Bandarikin) takmarka betta teeki vid solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki teekid ef daudhreinsudu umbudirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er lidinn.

* Skodid teekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverfi. Fargid ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjlikling ytid hvorki né étthreinsid. Prif og otthrei teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,

starfsgetu og virkni og Gtsett sjiklinga og notendur fyrir 6parfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjukdémum.

* Daudhreinsun er tryggd allt fram il gildistima séu umbudir dopnadar og i heilu lagi.

* Teekid hefur veri® daudhreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjuklingar geetu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Notid taekid ekki i nand vid sterk rafsvid par sem framkallad rafsvid geeti haft ahrif & drvunargetu tengdra teekja (ef a vid) og geeti gert
tengdra teekja 64 og geeti orsakad hitun vefja.

* Stingid teekinu ekki inn i sjuklinginn alla leidina ad hettunni.

* Réttio ekki Ur eda setjié taekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan & innsetningu stendur. Beygdum teekjum skal vera fargad og

skipt Ut.

Oryggisupplysingar fyrir seguiémun

Notid ekki i nalaegd vid segulomun. Teekid hefur ekki verid metid med tilliti til Gryggis i naleegd vid segulémun. bad hefur ekki verid préfad med
tilliti til hitunar eda 6zeskilegrar hreyfingar i naleegd vid seguldmun. EKi er vitad um 6ryggi pess i naleegd vid segulémun. Ef segulomskodun
er a ingi sem hefur petta i i eda a sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun teekisins.

Virkni med medfylgjandi teekjum
Nota verdur taekid med y kapli fra sama i og hefur 5-skauta DIN tengi.

Forgun
Fargid alltaf notudum teekjum i sérmerkt nalabox.

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Technomed Europe i quality@technomed.nl og il videigandi yfirvalda
i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Rafranar notkunarleidbeiningar
Nalgist upp! rafraenar ini i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida taekisins.




ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODO AD AGO (CONCENTRICO) MONOUSO
Placcato oro, Pt/Ir

Uso previsto e indicazioni per 'uso

Gli elettrodi ad ago concentrico monouso sono destinati allinseri nel tessuto i 0 nervoso per il i
distale dei segnali bi i i i (EMG) o i (EEG) eal prossil alle di
registrazione EMG/EEG.

Questi dispositivi sono indicati per la registrazione di segnali EMG ed EEG in pazienti sottoposti a esami neurofisiologici clinici.

Utenti destinatari
Questi dispositivi sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata formazione e certificazione in tecniche di
elettrofisiologia.

Gruppi di pazienti target
| gruppi di pazienti target includono tutti i pazienti individuati dai medici specialisti come iari delle p I iche sopra
descritte.

Uso del prodotto

* Selezionare un dispositivo di lunghezza e diametro adeguati all'indagine in corso.

* Rimozione sicura della guaina protettiva: ruotare e tirare la guaina protettiva, tenendo saldamente 'hub.
* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

Questo dispositivo non & destinato all'uso come elettrodo di stimolazione o elettrodo per la messa a terra del paziente.

Se utilizzato come elettrodo di registrazione, I'eventuale perdita del percorso di ritono dell'elettrocauterizzazione pud comportare il passaggio
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.

Precauzioni

* 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 I'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta danneggiato.

* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La pulizia e la risterilizzazione del dispositivo possono p la
sicurezza, le prestazioni e I'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi 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 di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare I'uscita di stimolazione
dell'app: i collegata (se appli rendere inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento
localizzato dei tessuti.

* Non inserire il dispositivo nel paziente fino allhub.

* Non raddrizzare o reinserire il dispositivo qualora questo subisca una piegatura prima, durante o dopo l'inserimento. | dispositivi piegati
devono essere eliminati e sostituiti con dispositivi nuovi.

Informazioni sulla sicurezza durante la 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 lesioni e/o anomalie di funzionamento del
dispositivo.

Compatibilita con i dispositivi collegati
Il dispositivo deve essere azionato con un cavo riutilizzabile della stessa marca dotato di connettore DIN a 5 poli.

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

Segnalazione degli incidenti
Tutti gli incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe allindirizzo quality@technomed.nl
e all'autorita competente del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pi recenti istruzioni per I'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIS (KONCENTRINIS) ADATINIS ELEKTRODAS
Paauksuotas, Pt/Ir

dojimo paskirtis ir j dik
V\enkamnlal koncen(nmal adaty elektrodai skirti jvesti { poodinj, raumemm arba nervinj audinj, kad distaliai bty galima pajusti bioelektrinius,
ius (EMG) arba ius (EEG) signalus i proksimaliai prijungti prie EMG / EEG fiksavimo jrangos.

Sie prietaisas skirti naudoti EMG ir EEG signalams uZfiksuoti pacientams, kuriems atliekami Klinikiniai neurofiziologiniai tyrimai.

Numatytieji naudotojai
ieji jai yra i sveikatos prieziiros specialistai, specialiai apmokyti ir sertifikuoti elektrofiziologijos srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Tikslinés pacienty grupés — tai pacientai, kuriems, medicinos specialisty nuomone, gali bati naudingos aukS¢iau aprasytos diagnostinés
procedros.

Prietaiso naudojimas

* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio ir skersmens prietaisa,

* Saugus apsauginio apvalkalo nuémimas: tvirtai laikydami stebule, pasukite ir patraukite apsauginj apvalkala.
* Nenutraukite elektrody nuo paciento traukdami uz laidy.

|SPEJIMAS
Sis prietaisas néra skirtas naudoti kaip stimuliuojantis elektrodas arba paciento {Zzeminimo elektrodas.
Jei kaip fiksavimo dél galimo io grizimo kelio praradimo per adata gali prasiskverbti didelis srovés

tankis, todél audiniai gali jkaisti ir bati pazeisti.
Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba Iuzti. Jei prietaisas suliZty, paciento viduje gali likti daliy, kurias reikés pasalinti
chirurginiu bdu.

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.

* Apzitrekite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei pazeistas, prietaisa iSmeskite.

* Naudoti tik vienam pacwentuw Nenaudotl ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir ir j gali kilti ikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.
Sterilumas garantuojamas iki galloumo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

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

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

* Nekiskite prietaiso | pacienta 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.

MRT saugos informacija

Nenaudukﬁe MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo ivertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje ikaista ar
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
Prietaisas turi bati naudojamas su daugkanlmo naudujwmo to paties prekés Zenklo laidu su 5 kontakty DIN jungtimi.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus j tinkamai pazyméta konteinerj astrioms icininéms biologinj pavojy keli atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso jimu, reikia pranesti ,’ Europe” adresu: i nlir
naudotojo Salies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos
i i jimo i ijas rasite nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMS (KONCENTRISKS) ADATU ELEKTRODS
Ar zelta parklajumu, Pt/lr

Paredzéta i $ana un lieto$ indikacij

V\enre\zhetOJam\e koncentriskie adatu elektrodi ir paredzéti |eV|etosana\ zemadas, muskulu vai nervu audos, lai distali uztvertu bioelektriskos,
afijas (EMG) vai afijas (EEG) signalus, un tie ir paredzéti proksimalai savienosanai ar EMG/EEG registracijas

iekartu.

Sis ferfces ir paredzétas lietosanai EMG un EEG signalu registrésanai pacientiem, kuriem tiek veikta kliniska neirofiziologiska parbaude.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir pasi apmaciti un sertificati

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie icinas eksperti ir identificgjusi, un kuriem ir nepiecie$ veikt ieprieks
diagnostikas proceduras.

Produkta lieto$ana

* Izmeklesanas veik$anai izvélieties piemérota garuma un diametra ierici.

* Drosa aizsargapvalka nonemsana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot rumbu.
* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

BRIDINAJUMS

So ierici nav paredzets izmantot ka stimulgjosu e\ektrodu vai pacienta zemewma elektrodu

Ja ierici izmanto ka registrés: elektrodu, i cela zudums var radtt lielu stravas blivumu, kas,
plistot cauri adatai, var izraisit audu uzsildiSanu un bojajumus.

Ja iericei tiek pielikts parmérigs speks, ta var saliekties vai saltizt. Ja ierice saliizt, pacienta kermenT var palikt tas dalas, ko naksies iznemt
Kirurgiski.

Piesardzibas pasakumi
* Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.
* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.
* Parbaudiet ierici pec atvérsanas sterilaja lauka. lzmetiet, ja ta ir bojata.
* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota sterilizéSana var ietekmét tas drosibu,
veiktspgju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.
* Ierlce ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergija pret §is gazes atliekam.
jiet ierici spécigos jos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
st\mulécijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraisrt lokalizéto audu sakar$anu.
* Neievietojiet ierici pacienta pilniba lidz rumbai.
* Neiztaisnojiet un neievietojiet ierici atpakal, ja ta saliecas pirms ievieto Sanas laika vai pec ievietos Saliektas ierices
jaizmet un janomaina ar jaunu ierici.

MRI drosibas informacija

Nelietot MR skené&Sanas vide. lerices droSiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasilsanu vai nevélamu kustibu MR vide.
Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekIgjumu veikSana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota 8T mediciniska ierice, var
izraist traumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Saderiba ar saistitajam iericém
lerice jaizmanto ar ta pasa zimola atkartoti lietojamu kabeli ar 5 spraudnu DIN savienotaju.

Iznicina$ana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertné.
ZinoSana par incidentiem

Par visiem nopietnajiem incidentiem, kas saistti ar $fs ierices lietoSanu, jazino uzngmumam Technomed Eiropas pa e-pastu quality@
nl un tas valsts i iestadei, kura lietotajs ir registréts.

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



YNATCTBO 3A YNOTPEBA

(KOHLIEHTPUYHA) UrNEHA ENEKTPOJIA 3A E[JHOKPATHA YMOTPEBA
0O6noxeHo co 3naro, Pt/Ir

HameHa 1 uHaukaumn 3a ynotpeba

urneHn k) ynoTpeGa ce HameHeTH 3a 80 NN HEPBHOTO
TKUBO 3a Al TV HaceTaT GHOENeKTPUYHNUTE, enex (EMG) nnu pdbpu(vlle (EEG) CUrHanu ANCTanHo 1 ce
HameHeT Aa GruaaT NpoKcUManHo NoBp3aHy o onpemara 3a cHumarse EMG/EEG.
Osie ypeay ce HameHeT! 3a cHumarse EMG v EEG curHany Kaj nauueHTi ko ce Ha KIMHUYKO CTNTYBakbE.

HameHeTo 3a cneaHuTe KOPUCHULIM
Kopuchuuwe Tpeba Aa Guat 3apasCcTaeHy p Ly 0By4eHi 1 cep 3a enex TEXHUKA.

TapreTUpaHu rpynu Ha NaumMeHTH
TaprempaHme Tpynun Ha NayneHTu ce cuTe NauneHTu Mnenmmwnysanm 0 0B1E MEMLIMHCKW eKCnepTH Kako nuua Kou 61 umane Kopuct og
/:lVljaI'HOCTM"IKMTE npoueaypu Kako LUTO € ONULWaHO norope.

Ynotpe6a Ha npon3soaoT

* MSEEPETE YPeA COo COOABETHA AOMKMHA 1 AUjameTap 3a UCNUTYBaKEeTO LUTO Ce npesema.

* BeabenHo OTCTpaHyBatbe Ha 3alTuTHaTa 06BHBKa: 3aBPTETE ja U MOBMEYETE ja 3alTUTHaTa 06BMBKa, MPUTOA LIBPCTO APKEjH ja
rnasuHara,

*He OTCTpaHyBa|Te M enekTpoanTe OA NauueHTUTe COo BNeYere Ha XuyuTte.

NPERYNPEAQYBAKE

0BOj yperl He € HaMeHeT 3a ynoTpeGa kaKo CTUMYNMpayka eNekTPOAa UN eNeKTPO/a 3a 3a3eMjyBatse Ha NaLMEHTOT.

[loKorky ce KOpUCTH Kako eneKTPO/a 3a CHUMAHe, MOXHOTO ryBetse Ha naTekaTa 3a Bpakatbe Ha enekTpoKayTepu3auyjata Moxe Aa
Pe3ynTipa Co BUCOKA rYCTUHA Ha CTPYjaTa LLUTO MOMIHYBa HU3 UTNaTa, LT BEPOJaTHO ke PE3ynTvpa CO 3arpeBarse i OLITETyBake Ha
TKMBOTO.

TpUMeHaTa Ha NpekyMepHa Cina BP3 YPeaoT MOXe /1a NPea3BYIKa CBUTKYBak:E WM KpLLekse. Bo cnyyaj Ha Kpliiekse Ha ypesoT, Moxe aa
OCTaHaT /1e0BY BO NaLMEHTOT Kovt ke TpeBa 4a Ce OTCTPaHaT XMpypUIKA.

Brumanve

* depepantuor 3akoH (CAJ) ro orpaHu4yBa 0BOj ypes Aa ce npoAaea of i no Hapeba Ha nekap.

*He kopwucTeTe ro ypeaoT AOKOMKY CTEPUNHOTO NaKyBake € 0TBOPEHO WK OLUTETEHO UMK aKo AaTyMOT Ha ynoTpeBa € U3MUHaT.
* MpoBepeTe ro ypesoT N0 0TBOPAKETO BO CTEPUNHA CPEAVHA. PpreTe ro JOKOIKY € OLITETEH.

* Camo 3a ynoTpeba Ha efieH NaumeHT. He KopucTeTe ro MoBTOPHO 1 He BPLLIETE 0AIHOBO ja. Y on P
CTEPUNM3MPat-E Ha YPEMIOT MOXE 1A BIMjae Bp3 HerosaTa [ CT ¥ /3 1 M3NOKM NALMEHTUTE U
Kopmcumuwe Ha HeNnoTPeGHU PU3NLLM KaKO LITO Ce MHAEKLM 1 NpeHocnuBM GonecTu.

e [0 AATYMOT Ha , OCBEH ako 0 HE € OTBOPEHO UMV OLLITETEHO.

* YpenoT © CTepUnManpax co ynotpeta Ha eTune okcug rac. Hekow naumeHT Moxe a GuaT anepridHin Ha 0cTaToL Off 0BOj rac.

* He KopuCTeTe ro ype/ioT B CUTMHM eNeKTPUYHM NOMMkLa, GUaejivt CeKoe MHYUMPaHO eNeKTPUYHO None MOXE Aa Bivjae B3 HanesoT Ha
CTUMynauvjaTa Ha noBp3aHaTa onpema (ako € NPUMEHNMBO), MOXe /1a M HanpaBy OTUMTYBAK-aTa Ha NOBP3AHATA ONPeMa HETOUHN U MOXe
na co Ha TKMBOTO.

* He BMeTHyBajTe 10 ypeoT BO NALMEHTH C& 0 rMaBuHaTa.

* He ucnpasajTe ro 1 He BMETHYBajTe ro OBTOPHO YPEOT OKOMKY Ce CBUTKA NPef, 3a BPeMe U N0 BMETHYBakbeTo. CBUTKaHNTE ypeau
Tpeba fia ce (pnar v 1a ce 3aMeHaT Co HoBM.

Be36efHOCHM MH(hOPMaLIMK BO OAHOC HA CHUMAHETO CO MarHeTHa pesoHaHua (MRI)

He kopucTeTe ro Bo cpeavHa kaae ce BpLun ckeHinpatse co MRI. YpegoT He e oueHeT 3a 6e3BeaHo KopUCTEH-€ BO OnkpyxyBate co MR He
€ TeCTUPaH 3 3arpesarbe Ui Hecakao asikerbe Bo MR cpeawHa. Herosara 80 MR cpepua e

MarHeTHa Pe3oHaHLia Bp3 NULE Ha KOE My € BMETHAT /M NIOCTABEH 0BOj MEAULIMHCKI YE[i MOXE /1a Pe3ynTipa co nospena wlnm ned)em
Ha ypesoT.

Komnar co ypeav
YpenoT Mopa Aa ce KopucTn 0o kaen aa nosekekpaTHa ynotpe6a op uCTMOT npou3soguTen co 5-nonex DIN koHekTop.

OTcTpaHyBatbe
Cexoralu dpnajTe r1 UCKOPUCTEHNTE ypeau BO COOMBETHO 03HAYEH KOHTE]HEP 3a MEAVLIHCKX 11 ocTap GHonoLukm oTnag.

MpujaByBatbe MHUMACHTH
CuTe Cep1o3HN MHLMAEHTI NOBP3aHK co ynoTpebara Ha oBoj ypes Tpeba Aa ce npujasar Ao Europe Ha nin
A0 HaanexeH opraH BO SEM]aTa Kaje LITO e NPUCYTeH KOPUCHWKOT.

EnekTpoHcky ynatcTea 3a ynotpe6a
I'IpmcraneTe A0 HaJHOBWUTE ENEKTPOHCKW ynaTcTea 3a ynoTpeﬁa NpeKy BpcKaTa LWTO e NoCTaBeHa Ha eTukeTaTa Ha ypeaor.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP (CONCENTRISCHE) NAALDELEKTRODE

Verguld, Pt/lr
Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Wegwerp concentrische naaldelektroden zijn bedoeld voor plaatsing in het spier- of om bi
(EMG) of elektr grafische (EEG) signalen in de distale zenuwen op te vangen, en proximaal aan te sluiten op

EMG- / EEG-registratieapparatuur.
Deze apparaten zijn bedoeld voor het opnemen van EMG- en EEG-signalen bij patiénten die klinische neurofysiologische tests ondergaan

Beoogde 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 lengte en diameter voor het uit te voeren onderzoek.

* Veilig verwijderen van de beschermingshuls: draai en trek aan de beschermingshuls terwijl u de hub stevig vasthoudt.
*Verwijder de elektroden niet van patiénten door aan de draden te trekken.

WAARSCHUWING

Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik als stimulerende elektrode of geaarde elektrode bij een patiént.

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 verp g geopend of igd is of de 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 steriliseren 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 tot de , tenzij de verpakking geopend of igd is.

* Het apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Somm\ge patlenten kunnen allergisch zijn voor residu's van dit gas.

* Gebruik het apparaat niet in sterke i 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.

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 moet worden gebruikt met een herbruikbare kabel van hetzelfde merk met een 5-polige DIN-connector.

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 Technomed Europe via quality@
technomed.nl en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is

El

gebr ijzing
Toegang tot de meest recente elektronische instructies voor gebruik via de link die is vermeld op het label van het apparaat.




BRUKSANVISNING
NALELEKTRODE (KONSENTRISK) FOR ENGANGSBRUK
Gullbelagt, Pt/Ir

Tlltenkt bruk og bruksmdlkasloner

er ment & settes inn i det subdermale, muskel- eller nervevevet for a registrere bioelektriske,
(EMG) eller (EEG) signaler distalt og er ment & veere proksimalt koblet til EMG/EEG-

registreringsutstyr.

Disse enhetene er indikert for bruk for registrering av EMG- og EEG-signaler hos pasienter som gjennomgar klinisk nevrofysiologisk testing.

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som identifiseres av disse i til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet

*Velg en enhet av egnet lengde og diameter for undersekelsen som skal utferes.

* Trygg fieming av vri og trekk i mens du holder navet godt.

* Ikke fiern elektrodene fra pasienter ved a trekke i vaierne.

ADVARSEL

Denne enheten er ikke ment for bruk som sti elektrode eller j for pasienten.

Hvis den brukes som en registreringselektrode, kan mulig tap av elektrokauteringens returbane fere til hoy stremtetthet giennom nalen, noe
som kan gi vevsoppvarming og skade.

Hvis man bruker for mye kraft p& enheten kan det fare til at den bayes eller knekker. Hvis enheten knekker kan deler av den bli igjen i
pasienten og ma fieres kirurgisk.

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 utigpsdatoen 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. kke 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 ungdvendige 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 veere allergiske mot rester fra denne gassen.
* Enheten ma ikke brukes i sterke elekmske felt, ettersom alle \nduserle elektriske felt kan pavirke stimuleringsresultater pa det tilkoblede
utstyrel (hvis relevant), kan gjere pa tilkoblet utstyr up: ige og kan fere til lokalisert vevsoppvarming.

* Ikke sett enheten inn i pasienter helt opp til navet.
* Ikke rett ut eller sett inn enheten pa nytt hvis den beyes far, under eller etter innsetting. Boyde enheter skal avhendes og skiftes ut med en
ny artikkel.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MRI-skanningsmilje. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i et MR-milja. Den er ikke testet for oppvarming eller
ugnsket bevegelse i MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfgre en MR-undersokelse pa en person som har dette
medisinske utstyret satt inn eller plassert pa seg, kan fere til personskader og/eller funksjonsfeil.

Kompatibilitet med medfelgende enheter
Enheten ma brukes med en gjenbrukbar kabel av samme merke med en 5-polet DIN-kontakt.

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 il Europe pa i nlog tilen
kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfelger pa enhetens efikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWA (KONCENTRYCZNA) ELEKTRODA IGLOWA
Poztacane, Pt/Ir

Przeznaczenie i wskazania do uzytkowania

Jednorazowe, koncentryczne elektrody iglowe sg e do w tkance omej, migsniowej lub nerwowej w celu
wykrywania od strony dystalnej sygnatow bioelektrycznych, i (EMG) lub (EEG) po
podtaczeniu od strony j do urzadzen ji EMG/ EEG.

Wyroby te sa przeznaczone do rejestrowania, stymulacji i sygnatéw EMG, EEG u pacjentéw poddawanych Klinicznym badaniom
neurofizjologicznym.

Uzytkownicy, dla ktorych przeznaczone sg te wyroby
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobéw wyroby sa specjalisci stuzby zdrowia, specjalnie przeszkoleni i certyfikowani w zakresie technik
elektrofizjologicznych

Grupy docelowe pacjentow
Grupami docelowymi pacjentow sa wszyscy pacjenci, ktorzy wediug opinii specjalistow odniosa korzy$c zdrowotng z procedur
diagnostycznych tego typu.

Sposob uzycia wyrobu

* Wybra¢ wyréb o diugosci i $rednicy odpowiedniej do przeprowadzanego badania.

* Bezpieczne zdjgcie ostony: obrécic i pociagnaé ostong ochronna, jednocze$nie mocno przytrzymujac ztacze wyrobu.
* Nie wyjmowac elektrod z ciata pacjentow, ciagnac za przewody.

OSTRZEZENIE

Opisywany wyrob nie jest do ia jako elektroda jaca lub elektroda iajaca pacjenta.

W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody rejestrujacej mozliwe przerwanie obwodu I i moze
wysoka gestoscia pradu przechodzacego przez igte, co moze z kolei i¢ do nagrzania i jia tkanki.

Przytozenie nadmiernej sity do wyrobu moze skutkowac jego zgieciem lub ztamaniem. W przypadku uszkodzenia wyrobu jego czesci moga
pozostac w ciele pacjenta — nalezy je usuna¢ chirurgicznie.

Przestrogi

* Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza.

* Nie uzywac wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone, albo jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia
wyrobu.

* Wyrdb po otwarciu w polu jatowym nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyréb nalezy wyrzucic.

* Wyrdb przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie wykomystywac ani wyjalawmc Czyszczeme iponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego i A wydajnosc i §¢ oraz naraza¢ pacjentow i na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak zakazenie i choroby zakazne.

Jatowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone.

* Wyrdb zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na pozostatosci tego gazu.

* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne moze wplyna¢ na wyjscie sygnatu

slymulu]qcego dolqczonego sprzelu (jesli dotyczy) i moze skutkowac brakiem rzetelnosci odczytow na dotgczonym sprzecie, co moze takze
¢ do ia tkanek.

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

* Nie prostowac ani nie umieszcza¢ ponownie wyrobu, jesli wygina sie on przed, w trakcie lub po umieszczeniu w ciele pacjenta. Wygigte

wyroby nalezy wyrzucié i zastapi¢ nowymi.

Informacje doty bezpi 1 w $rodowisk ia RM
Nie uzywaé w srodowwsku obrazowanla RM. Wyréb nie zostat oceniony pod kqlem i f w$ I ia RM. Nie
sprawdzono wyrobu pod katem ia sig i niepoz w$ i RM. Jego g w

$rodowisku obrazowania RM nie jest znane. Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umieszczonym na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazen iflub nieprawidtowego dziatania wyrobu.
Zgodnos¢ z urzadzeniami towar

Wyrob musi by¢ uzywany wraz z przewodem wm\okrolnego uzytku tej samej marki, zaopatrzonym w ziacze pigciobiegunowe DIN.

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 zgtasza¢ firmie Technomed Europe pod adresem quality@
technomed.nl oraz wlasciwemu organowi kraju. w ktorym jest siedziba uzytkownika

El

instrukcja u‘y
Nalezy uzyska¢ dostep do instrukcji ia, wy jac tacze podane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
ELETRODOS DE AGULHA (CONCENTRICA) DESCARTAVEL
Banhado a ouro, Pt/Ir

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

Os elétrodos de agulha concéntrica descartavel destinam-se a serem inseridos no tecido subdérmico, muscular ou nervoso para detegéo
de sinais bioelé i (EMG) ou (EEG) e desti a serem ligados proximalmente ao
equipamento de registo EMG/EEG.

Esses dispositivos estéo indicados para serem utilizados no registo de sinais EMG e EEG em doentes submetidos a testes neurofisiolégicos
clinicos.

Utilizadores previstos
Os utili previstos sao ionais de salde i formados e certificados em técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes sdo quaisquer doentes identi por estes ialistas médicos para dos pi de
diagndstico conforme acima descritos.

Utilizagao do produto

* Selecionar um dispositivo de comprimento e didmetro adequados para a investigagdo em curso.

* Remover em seguranga a haste de protegéo: rode e puxe a haste de protecao, pi ohub ).
* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado como elétrodo estimulante ou elétrodo terra no doente.

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, no i e danos dos tecidos.

Aaplicagdo 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.

* N&o utilizar o dispositivo se a I tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

* Apenas para uso num tnico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo do dispositivo pode afetar a sua
seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.
* Aesterilidade é garantida até a data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.

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

* N&o utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagéo

no equipamento conectado (se aplicavel), pode tornar as leituras no equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento
localizado do tecido.

* N&o inserir o dispositivo nos doentes até ao hub (concentrador).

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

Informagodes de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo ndo foi avaliado quanto & num ambiente de ressonancia
magnética. N&o foi testado para aquecimento ou movimento indesejado num ambiente de anci: ética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizacao de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido
ou posicionado pode resultar em ferimentos efou na avaria do dispositivo.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
O dispositivo deve ser usado com um cabo reutilizavel da mesma marca, com um conector DIN de 5 polos.

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

Comunicagéo de incidentes
Todos os incidentes graves i a utilizagéo deste dispositivo devem ser a
nl e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

hnomed Europe em

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m
ELECTROD (CONCENTRIC) TIP AC, DE UNICA FOLOSINTA
Placat cu aur, Pt/Ir

Utilizare preconizaté si indicatii de utilizare

Electrozii concentrici tip ac de unica folosinta sunt destinati inserarii in tesutul muscular, nervos sau subdermic pentru a detecta semnalele
bio-electrice, electromi (EMG) sau ice (EEG) de la nivel distal si conectérii de proximitate la un echipament de
inregistrare EMG/EEG.

Se recomanda utilizarea acestor dispozitive pentru fnregistrarea semnalelor EMG si EEG la pacientii supusi testelor clinice neurofiziologice.

Utilizatorii vizati
Utilizatorii vizati sunt cadre medicale instruite si autorizate in domeniul tehnicilor de electrofiziologie.

Grupuri-tinta de pacienti
Grupurile-tinta de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali iciari ai p ilor de di
mentionate mai sus.

Utilizarea produsului

* Selectati un dispozitiv de lungime si diametru adecvate pentru investigatia efectuata.

* Indepértarea in siguranta a tubului protector: rasuciti si trageti de tubul protector, tinand, in acelasi timp, butucul fix.
* Nu indepértati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

AVERTISMENT
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii ca electrod pentru stimulare sau ca electrod de impaméntare a pacientului.
In cazul utilizarii ca electrod pentru inregistrare, pierderea posibila a caii de intoarcere a electrc i poate cauza i unui

curent de densitate mare prin ac, provocand incélzirea si deteriorarea tesuturilor.
Aplicarea fortei excesive asupra dlspozmvulul pcate cauza indoirea sau ruperea acestuia. In cazul in care dispozitivul se rupe, parti ale
acestuia pot rdmane fn corpul paci interventi icald pentru extractie.

Atentiondri

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

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

* Inspectati dispozitivul dupa i jului intr-un c&mp steril. Eliminati-| daca este deteriorat.

* Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curatarea si resterilizarea dispozitivului pot afecta
siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune pacientii i utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie
sau o boala transmisibila.

* Sterilitatea dispozitivului este garantata pana 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 gaz.

* Nu utilizati dispozitivul in cdmpuri electrice puternice, deoarece orice cdmp electric indus poate influenta rezultatul stimularii pe echipamentul
conectat (daca este cazul), putdnd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si puténd rezulta in incélzirea tesuturilor
locale.

* Nu introduceti dispozitivul in corpul pacientilor pana la butuc.

* Nu indreptati sau reinserati dispozitivul daca s-a indoit inainte, in timpul sau dupa introducere. Dispozitivele indoite trebuie aruncate si
inlocuite cu articole noi.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizérii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un
mediu cu rezonanta magnetica este necunoscuta. Efectuarea unui RMN peo persoana cu acest dlspoznw medical inserat sau pozitionat pe

corp poate rezulta in va i i sifsau functi adisp

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare
Dispozitivul trebuie utilizat impreuna cu un cablu reutilizabil de aceeasi marca, cu conector DIN cu 5 pini.

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

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
nlsila i 4 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.



WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
OLHOPA30BbIV (KOHLEHTPUYECKHNI) MrONbYATbIM INEKTPOR

Nosos 11 nnat 11 cnnas
L " K
[o) wronbyaThle | PEAHA3HAYEHbI N5 BBEAEHNS B MOKOKHYIO, MbILIEYHYIO UM HEPBHYHO TKaHb
ana YECKVX, JneK [OHMI] wnm anexT [33r] curanos yepes
i cTAMYN 1 Anst nog Kk 06opyaosaHuio Ans 3anucu SHMI / 3.
O ycTpoiicTaa npeaHasHaqeHs! Ans peructpauuy curianos OHMI 1 33T y naumenTos, i

obicneposarve.

LieneBble nonb3oBatenu
N nos ABNAKTCA 0 0By neep le B oBnacti
METOZ0B 3MeKTPOU3UONOTA.

Llenem,le rpynnbl NauueHToB
K UeneBbiM rpynnam OTHOCSTCA MioBbie NALMEHTbI, KOTOPbIM, 10 MHEHMIO 3THX p noKa3aHbl Auar
MPOLEAYPbI, ONNCaHHbIE BbILLE.

Wcnonb3oBaHue npoaykra
Eblﬁepwe YCTPOTCTBO MIOAXOAAIEH ATIMHbI U AVAMETPA AT MIPOBOAUMOTO UCCTIEA0BAHNS.
CHATHE i 0GONOYKM: NOBEPHNTE U MOTSAHUTE 3aLLUTHYIO OBOSOUKY, HAZEXKHO YAEPXMBAs BTYMIKY.
* He cHumaiiTe aneKTpofbl C NaLWeHTOB, fepras 3a npoBoaa.

NPEAYNPEXAEHUE

310 yCTPOiACTBO HE ANst Meno! B KavecTse [ nauyenTa.
Mpw ucno. B KauecTBe perucTpupyioLLy nmepﬂ oﬁpamoro NyTV BNEKTPOKOATYIALMM MOXET NPUBECTM K
BbICOKOIA MTIOTHOCTY TOKA, MPOXOAALLET0 Yepe3 UrMy, U BbI3BATH HArpeB U NOBPEXEHME TKaHel.

TpuMeHeHve Ype3MepHOil CUMbI K YCTPOVCTBY MOXET NPUBECTU K ero u3ruby Unu nonomke. B criyyae nonomkw yCTPOVCTBA €ro 4acTu MoryT
0CTaThes B naueHTa, 1 ux Gynet yaanuTb Xupyp! nyTem.

I'Ipe,qoc'repemeuun
3akoH (CLUA) npoaxy AaHHOTO YCTPOMCTBA TONbKO Bpayy UNK Mo 3akasy Bpaya.
* He YCOfTb3yiTe YCTPOCTBO, €CIM CTepUbHAS YakosKa OTKprTa YT NOBPEXEIEHA, UM €CTIH YCTEK KpaFiHit CPOK MCTION630BaHMS.
OTKPbIB €10 B wecre. Boibp P €CM OHO

* ﬂﬂﬂ MCHOﬂbBOEaHMH TOMLKO OAHMM He iiTe NOBTOPHO W He CTep iTe NOBTOPHO. OUMCTKa 1 NOBTOPHAS
CTEpUNM3aLIS YCTPOICTBA MOTYT NMOBAMSITL Ha ero paBouve xapaktep " W MOJIBEPTHYTh NaLMEHTOB U
110b30BATENI HEHYKHBIM PUCKaM, TaKiIM Kak [
* Crepmnbuocm rapaHTUpYeTCs 10 UCTEUYEHMst CPOKA FOAHOCTY, MY YCIOBHM, YTO YNaKOBKa HE OTKPbITA WM He NOBpeXaeHa.

i 6bino M y PbIX NALYEHTOB MOXET BbiTb anneprius Ha 0cTaTky 3TOO rasa.

* He ncnonb3y#ite yCTPOVCTBO B CUMbHBIX anenpmqecmx nonsix, Tak kak nioGoe HaBeeHHoE AMEKTPUYECKOE NOMEe MOXET NOBMUSATS Ha
BbIXO/HOI CHrHan Ha (ecrm MOXeT cAenaTh Ha oM
1 NPUBECTU K HarpeBy TKaHei.

* He BCTaBnsiATe YCTPOICTBO B NALMERTOB /40 yropa.
* He BbINpsMAsiiTe ¥ He BCTABAIATE YCTPOICTBO NOBTOPHO, €CAIM OHO MOTHYNIOCH /40, BO BPEMS Wik ocne BBeaeHNS. MorHyToe yCTpoicTBo
crielyeT BbIGPOCUTH U 3aMEHUT HOBBIM.

Wndpopmaums o 6esonacHocTy B cpeae AeiicTeusA obopyaosaHus MPT

Tb B CPefie p: uiero obopynosarus MPT. BesonacHocTs ycTpoiicTsa B ycnosuax MPT He ouexrsanack. OHo
He UCTIbITLIBANOCH Ha HArPeB UN HexenaTenbHble ABIKeHus B cpeae MPT. Yenosus B cpese p
o6opynosania MPT HeussecTHbl. MPT-1ccnefoBaHue nauueHTa, KoTopblit naHHoe POl MOXET NpUBECTU

K TpaBMe W/u HEUCTIPABHOCTM YCTPONCTBA.

CoBMeCTUMOCTL C CONYTCTBYIOWMMM YCTPOHCTBAMM
YCTPOICTBO AOMIKHO UCTIONb30BATLCS C MHOTOPa3oBbIM Kabenem Toi e Mapky ¢ 5-koHTaKTHbIM padbemom DIN.

Yrunusaums
Bcerna BbibpackiBaiiTe UCNONb30BaHHbIE YCTPONCTBA B c ana 0TX07108
ANt OCTPbIX NPEMETOB.

CoobLieHne 06 MHUMAeHTaX
060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C UCMONb30BaHUEM 3TOrO YCTPOICTBa, CrieayeT cooblujaTh B komnakmio Technomed Europe no
 noure quali nluB K /i OpraH CTpaHbl, B KOTOPOI4 3apEruCTPUPOBaH NoMb3oBaTeb.

3HeKTp0HHaﬂ WHCTPYKUMA NO NPUMEHeHUto
TMonyuuTe 4OCTYN K CambIM MEKTPOHHbIM no 110 CChITKe, KOTOPAst yka3aHa Ha aTUKeTKe
ycTpoiicTsa.




POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVA (KONCENTRICKA) IHLOVA ELEKTRODA
Pozlatena, Pt/Ir

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie
Jednorazove koncentrické \hlove elektrody st uréené na vkladanie do subdermalneho, svalového alebo nervového tkaniva za ucelom

a shimania ych (EMG) alebo elektroencefalografickych (EEG) signalov a st uréené na proximalne
pripojenie k zaznamovym EMG/EEG zariadeniam.
Tieto pomdcky st uréené na pouZzitie na zaznamendvanie signalov EMG a EEG u pacientov, ktori absolvujui klinické neurofyziologické
testovanie.

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

Ciefové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov s v3etci pacienti i tymito icky ikmi ako osoby, ktoré mzu mat osoh z vyssie
uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku

* Na vykonavané vy3etrenie zvolte pomdcku s vhodnou dizkou a priemerom.

* Bezpecné odobratie ochranného puzdra: ochranné puzdro otocte a vytiahnite a popritom bezpecne drzte stred.
* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za dréty.

VAROVANIE

Tato pomdcka nie je uréena ako stimulacna elektréda alebo uzemiiovacia elektréda pacienta.

Ak sa pouziva ako zaznamendvacia elektréda, moZna strata elektrokauterickej spatnej trasy moze sposobit vysoku hustotu pradu
prechadzajuceho cez ihlu a mozno az dospiet k nahriatiu a poskodeniu tkaniva.

Aplikovanie nadmernej sily na pomdcku méZze spdsobit jej ohnutie alebo zlomenie. V pripade zlomenia pomdcky mozu Easti ostat v pacientovi
a musia sa vybrat chirurgicky.

Upozornenia

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

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

* Pomécku po otvoreni skontrolujte v s(en\nom poIl Ak j e poskodena zahodte ju.

* Len na pouZzitie na jednom p: 3 ea ili znovu. Cistenie a resterilizacia pomocky moze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikdm ako st infekcie a prenosné choroby.

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

* Pomdcka bola sterilizovana pouZitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mézu byt alergicky na zvy3ky tohto plynu.

* Pomécku nepouzivaite v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole méZe vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), mdZe spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a méze spdsobit nahrievanie lokalneho
tkaniva.

* Pomdcku nezavadzajte do pacientov az Gplne po hlavu.

* Ak sa pomdcka pocas zavadzanie alebo po fiom ohne, nevyrovnavaite ju ani ju znova nezavadzajte. Ohnuté pomadcky treba zlikvidovat a
vymenit za nové.

Bezpecnostné informacie MRI

Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava i { iou. Pomdcka nebola hodnotena na bezpecnost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
Jej ¢nost v prostredi nie je znama. VySetrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe

zavedenU alebo na sebe umiestnent tito zdravotnicku pomécku mdze sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomdcky.

Kompatibilita so sprievodnymi pomaockami
Pomdcka sa musi pouzivat s viacnasobne pouZzitefnym kablom rovnakej znacky s 5-polovym DIN konektorom.
Likvidacia

Pouzité pomécky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre ostré predmety s

Nahlasovanie incidentov
V3etky vazne incidenty suvisiace s pouzivanim tejto pomdcky treba nahlasovat spolo¢nosti Technomed Europe na adresu quality@
technomed.nl a prislusnému organu v krajine, kde ma pouzivater sidlo.

Elektronické pokyny na pouzitie
K najnov3im elektronickym pokynom na pouZitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na 8titku pomacky.



NAVODILA ZA UPORABO
(KONCENTRICNE) IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
Pozlacene, Pt/Ir

Namen uporabe ter indikacije za uporabo
Koncenmcne |ge\ne e\ektrode za enkratno uporabo s0 jene za janje v misicno ali Zivéno tkivo za distaino
(EMG) ali elektroer ih [EEG]) signalov ter so namenjene za proksimalno povezavo z

opremo za belezenje EMG/EEG.
Te naprave so indicirane za uporabo za belezenje signalov EMG in EEG pri bolnikih, ki so podvrZeni Klinicnemu nevrofiziolodkemu testiranju.

Predvideni uporabnlkl
Predvideni i so i delavci, posebej jeni in izurjeni za elektrofizioloSke tehnike.

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

Uporaba izdelka

* Izberite napravo primerne dolZine in premera za preiskavo, ki jo izvajate.

* Varno odstranjevanje za$¢itnega ovoja: zasukaite in povlecite za$¢itni ovoj, medtem ko varno drzite podnoZje.
* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z vieCenjem Zic.

OPOZORILO

Ta naprava se ne sme kot sti ijska elektroda ali ozemlji elektroda bolnika.

Ce se uporablja kot snemalna e\ektroda lahko morebitna izguba elektrokavteri¢ne povratne poti povzrogi visoko gostoto toka, ki tece skozi
iglo, kar lahko povzro¢i segrevanje tkiva in poSkodbo.

Uporaba pretirane sile na napravi lahko povzroci, 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 narogila.

* Naprave ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza odprta ali poskodovana ali ée je potekel rok uporabe.
* Napravo po odprtju preglejte v steriinem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno stenhzwrajte C\scen]e in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in uginkovitost ter i ita bolnike in kot so okuzbe in
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 alergicni na ostanke tega plina.

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektricnih poljih, saj lahko kakr$no koli inducirano elektriéno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Naprave ne vstavijajte v bolnike vse do podnozja.

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

Splo$na varnostna navodila za MRS

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRI). Varnost 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 spremljajocimi napravami
Napravo je treba uporabljati s kablom za veckratno uporabo iste znamke s 5-polnim DIN prikljuckom.

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

Porocanje o nezgodah
Vse resne nezgode, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na qualif nlin
organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej$a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
JEDNOKRATNA (KONCENTRICNA) IGLICASTA ELEKTRODA
Pozlaceno, Pt/Ir

Namena i indikacije za upotrebu
Koncentriéne iglicaste elektrode za jednokratnu upotrebu su namenjene za umetanje u potkozno, misicno ili nervno tkivo radi detekcije
i icnil i ih (EMG) ili (EEG) signala distalno i za proksimalno povezivanje sa opremom za EMG/

EEG snimanje.
Ovi proizvodi su indikovani da se koriste za snimanje, stimulaciju i pracenje EMG, EEG i signala nervnog potencijala kod pacijenata koji se
podvrgavaju klinickom neurofizioloskom testiranju.

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

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

Upotreba proizvoda

* |zaberite uredaj odgovarajuce duzine i precnika za proveru koja se sprovodi.

* Bezbedno uklanjanje zastitnog omotaca: okrenite i povucite zastitni omota¢, dok &vrsto drZite &voriste.
* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata poviacenjem Zice.

UPOZORENJE

Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu kao stimulaciona elektroda ili uzemljiva elektroda za pacijenta.

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 slucaju 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 odteceno ili ako je istekao rok upotrebe.

* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbacite ga ako je o$tecen.

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti li ponovo sterilisati. Ciséenje 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 o3teti.

* 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 elektricno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), u¢initi ocitanja na p j opremi im i dovesti do i tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do cvorista.

* Nemojte ispravijati ili ponovo umetati uredaj ako se savija pre, tokom ili posle umetanja. Savijene uredaje treba odbaciti i zameniti novim.

Bezbednosne informacije za MR

Ne koristite u okruzenju za snimanje magnetnom uredaja nije pi jena u MR okruZenju. Nije testirano u pogledu
zagrevanja ili nezeljenog kretanja u MR okruzenju. Bezbednost u MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj
medicinski uredaj umetnut ili postavljen moze dovesti do povrede osobe ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima
Uredaj mora da se koristi sa vist im kablom istog proi: ¢asa DIN

Odlaganje
Uvek odbacite kori§¢ene uredaje u propisno obelezen kontejner za medicinski bioloski opasan i ostar materijal.

Prijavijivanje incidenata
Sve ozbiljne incidente povezane sa kori$¢enjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Europe na q nl, kaoi
nadleznom organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

El 0 up! za up!
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.




BRUKSANVISNING

ENGANGS (KONCENTRISK) NALELEKTROD
Guldplaterad, Pt/Ir

Avsedd anvandning och indikationer fér anvéndning

K a for enga &r avsedda att foras in i subkutan vévnad, muskel- eller nervvavnad, for att kénna av bioelektriska
signaler, signaler fran (EMG) eller (EEG) distalt, och &r avsedda att anslutas proximalt till registrerande
utrustning for EMG/EEG.

Dessa enheter ar indicerade att anvandas for registrering av EMG- och EEG-signaler hos patienter som undergar klinisk neurofysiologisk
testning.

Avsedda anvéndare
De avsedda anvé &r halso- och sjukva 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.

Anvandning av produkten

* Vlj en enhet med lamplig langd och diameter for den undersokning som genomfors.

* Saker ing av oljet: vrid och dra i oliet medan fattningen halls i ett fast grepp.
* Tainte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

Detta verktyg &r inte avsett att anvandas som stimulerande elektrod eller jordelektrod for patienten.

Om anvand som elektrod for registrering kan den méjliga forlusten av returvég for elektrokauterisering resultera i att en hog stromtathet
passerar genom nalen, vilket kan leda till uppvarmning av vavnad med atfdljande skador.

Om enheten utsétts for alltfér stor kraft kan den komma att bojas eller brytas. Om enheten bryts kan delar finnas kvar i patienten och maste
avlagsnas kirurgiskt.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar detta verktygs forsalining till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

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

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

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

* Sterilitet fram fill utga savida inte i Gppnats eller skadats.

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

* Anvand inte verktyget i kraftiga elektriska falt, da ett inducerat elektriskt félt kan paverka stimuleringens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att métvarden pa den anslutna utrustningen blir ofillforlitiiga och kan leda till lokal uppvarmning av vavnad.

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

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

Séakerhetsinformation for MRI

Anvand inte i en lokal dar MRI-skanning utfors. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for
upphettning eller oonskade rorelser i en lokal med MR. Det &r okant hur sékert det &r i lokaler med MR. Att utfora en MR-undersokning pa en
person som har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Enheten méste anvandas med en ateranvandbar kabel av samma mérke, och som har en 5-polig DIN-kontakt.

Bortskaffning
Kassera alltid anvénda enheter i en korrekt mérkt behallare for biomedicinskt vasst riskavfall.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall rapporteras till Europe pa i nl och till en
behérig myndighet i det land dér anvéndaren &r etablerad.

Elektronisk bruksanvisning
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK (KONSANTRIK) iGNE ELEKTROTLARI
Altin kaplama, Pt/ir

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek Kullanimiik Konsantrik igne Elektrotlari, distal sini i biyo-elektrik [EMG] veya [EEG])
sinyalleri algilamak tizere deri alti veya kas dokusuna yerlestiriimek ve EMG / EEG kayit ekipmanina baglanmak igin tasarlanmistir.
Bu cihazlar nérofizyolojik testlere tabi tutulan hastalarda EMG ve EEG sinyallerinin kaydini tutmak iizere tasarlanmigtir.

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

Hedeflenen hasta gruplari
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayici yarar
hastalardir.

k olan

Uriiniin kullanimi

* Yapilacak galigmaya uygun uzunlukta ve capta bir cihazi segin.

* Koruyucu kilifin giivenli sekilde cikartiimasi: merkezi kismi siki bir sekilde tutarken koruyucu kilifi gevirin ve gekin.
* Elektrotlari hastadan gikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin.

UYARI

Bu cihaz uyarim elektrotu veya hasta topraklama elektrotu olarak kullaniimak lizere tasarlanmamistir.

Kayit elektrodu olarak kullanilacaksa, elektrokoter déniis yolunda olasi bir kayip, idneden yiiksek akim yogunlugunun gegmesine neden
olabilir, bu da muhtemelen doku Isinmasina ve hasara neden olabilir.

Cihaza agiri gii¢ uygulanmasi, cihazin egilmesine ve kirimasina yol agabilir. Cihazin kirlmasi durumunda, pargalar hastanin viicudunda
kalabilir ve cerrahi girisimle gikartiimasi gerekebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi tizerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda iriinii kullanmayn.
* Cihaz steril bir ortamda agtiktan sonra inceleyin. * Zarar gérmiigse elden ¢ikartin.

* Sadece tek bir hastada kullanilir. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi, cihazin
giivenligini, performansini ve etkinligini etkil ilir, hastalari ve iyon ve bulagici maruz birakabilir.

Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarlh\ne kadar garanti edilmektedir.

* Cihaz efilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Bazi hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi olabilir.

* Cihazi gliglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elekirik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin
stimiile edilen giktisini etkiler, bagli cihazdan alinan okumalari giivenilmez kilar ve yerel doku Isinmasina neden olur.

* Cihazi hastaya yerlestirirken cihazin merkez kisminin disarida kalmasini saglayin

* Cihazin once, uygulama ve egilmesi bunu di ve yeniden

Egrilmis cihazlar atilmali ve yenileri ile degistirilmelidir.

MR giivenlik bilgileri

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket a(;\slndan test edi istir. MR da glivenirligi bil Bu tibbi cihazin ilmis veya 1Imis oldugu bir
kisinin MR gori ine alinmasi, velveya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihaz, ayni markanin 5 kutuplu DIN oriine sahip yeniden ilir bir

Elden Gikarma
Kullaniimig cihazlari daima uygun sekilde isaretienmis tibbi tehlikeli keskin biyolojik atik konteynerine atin.

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanim ile iliskili her tiirli ciddi olay, Europe'un
lilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

nomed.nl e-posta adresine ve kullanicinin bulundugu

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiy! kullanarak erigin.
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Do not use in an MRI scanning environment

[la He ce u3nonaea 8 cpeaa 3a AMP ckaHupane
NepouZivejte v prostedi magnetické rezonance.
Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo
Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Na pn xpnotpotroiital ot epiBaAhov adipwang payvnTikig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
Al kayta ikuvauk Aristd
Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM
Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Ne hasznalja MR vizsgalati kdmyezetben!
Notist ekki i seguiémunar adstodu
Non usare in condizioni di scansione RMI
MRIZF v+ VBRETEEAL BV T EE W
MRI A2 #Zol|l A A3 X| O AIR
Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
Nelietot MRI skenésanas vidé
[la He ce KOpUCTV BO CpeAvHa Kaje Ce BpLUM CkeHupakse co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.
Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM
Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri
B Cpeae p LL4ErO ¢ MPT
NepouZivaite v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou
Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje
(MRS)
Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje
Anvand inte i en lokal for MRI-skanning
MR goriintiileme ortaminda kullanmayin
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Wagienve, AOCTBHO CaMo Mo npeanncanme
Prostiedek na lékafsky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
ZUOKEUR HOVO yia Xpron aTmo yiaTpo *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga véljastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles késziilék *

Avisunarteeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
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Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce u3naBa Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyréb sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescrigéo *

Dispozitiv pe bazé de prescriptie medicala *
Yerpoi no Bpaya *

Pomacka na predpis *

Naprava z izdajo na recept *
Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *
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EN: Open here

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

DE: Hier offnen

EL: Avoigre €5
ES: Abrir por aqui
ET: Avage siit

Fl: Avaa tésta

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
Hu: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZCEm<
KO: 0{7|8 ofMle
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvert Seit

MK: Oteopete oBae
NL: Hier openen
NO: Apne her

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

RO: Ase deschide aici
RU: OTkpbIBaTL TYT
SK: Otvorte tu

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR: Buradan agin

Hs: BASTH

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkupoBka
Cs: Oznaceni CE
DA: CE-maerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: Zrpavon CE
ES: Marca CE
ET: CE-margis
Fl: CE-merkinta
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jelolés
IS: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—7
KO: CE 0t
LT CE ZenKlinimas
Lv: CE markgjums
MK: CE oaHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL. Oznaczenie CE
PT: Marcagdo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapxuposka CE
SK: Znacka CE
SL. Oznaka CE
SR: Oznaka CE
Sv: CE-markning
TR: CE isareti
ZH-S: CEfRE




EN: *USA only : Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.

BG: * Camo 3a CALL: 3aKOH Orp: Ta Ha
TOBA M3[1eNIMe Camo OT NeKap U NP NopbYKa OT nexap.

Cs: * Pouze USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostedku na
prodej lékafem nebo na jeho pokyn.

DA: *Kun USA: Foderal lovgivning begraenser denne enhed il salg af eller
efter ordre fra en laege.

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

EL: *Mévo aTig HMA: H opooTrovdiaki vopoBeaia empémel my TwAnan
auTig TNG GUCKEUNG HOVO OE YiaTpoUs fy katéTv TrapayyeAiag yiatpou.

ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este

p a un médico o por p ipcion del mismo.

ET. * Ainult Ameerika Uhendriikides: foderaalseadus lubab selle seadme
miiiki ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

FlI: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen
myynnin |aékarin toimesta tai ldakarin maarayksesta.

FR: * USA uniquement : la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif &
un médecin ou sur ordre d’'un médecin.

HR: * Samo SAD: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo
lijeénicima ili po nalogu lije¢nika.

HU: * Csak az Amerikai Egyesillt Allamokban érvényes: A szovetségi

torvény értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok értékesithetik,
illetve rendelhetik meg.

IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikislg takmarka petta teeki vid sélu af
leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

IT: * Solo USA: la legge federale impone che tali dispositivi possano
essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.

JA: CRERE  BIECLY, ARIEMICLD|RE, £
BEMOERCLBREICHRENRET,

KO: * O|= e sl AU H2 olAbol X|Alof matM £ oAtz
A o] &x|& ToHstE 2 MEHELICH

LT *Tik JAV: pagal federalinius jstatymus $j prietaisg gali parduoti tik
gydytojas arba jo nurodymu.

Lv: * Tikai ASV: Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst
pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

MK: * Camo CAJl: ®efiepanHuoT 3akoH ro OrpaHuyyBa 0Boj ypes Aa ce
npojiasa of Uk 1o Hapeaba Ha nexap.

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

NO: * Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre
fra, en lege.

PL: *Tylko Stany Zjednoczone: Amerykariskie prawo federalne zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytacznie na zlecenie lekarza.

PT: * Apenas para os EUA: A lei federal limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem destes

RO: * Exclusiv pentru SUA: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzare exclusiva catre sau la comanda unui
medic.

RU: * Tonbko Ans CLUA: denepanbHblil 3akoH paspeluaeT npoaaxy
[AAHHOTO YCTPOVICTBA TOMBKO BPaYy Wk 10 3aKa3y Bpaya.

SK: *Len v USA: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomacky len
lekarovi alebo na jeho prikaz.

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

SR: * Samo za SAD: Savezni zakon ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od
strane ili po nalogu lekara.

SV * Galler endast USA: Federal lagstiftning begransar forséljning av detta
verktyg till via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

TR: * Sadece ABD icin: Federal Yasalar bu cihazin satiini bir hekim
tarafindan veya hekimin talebi iizerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

ZH-s: PRREE  RBEBRIERRE , MRENHEMHERE

REERHE.



Technomed Europe
Amerikalaan 71

6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands

EN: Authorized representatlves

BG: Yn! i zastupci / DA:

repreesentanter / DE: Bevo\lmachugteVerlreler/EL E¢ouaiodotnpévor avrimpdowror / ES:
Representantes autorizados / ET: Volitatud esmda]ad [ FI: Valtuutetut edustajal/ FR

Représentants autorisés / HR: Ovlaslenl i/ HU: Megt ok IS:
fulltrdar / IT: Rapp izzali/ JA: REBRESRIZIE | KO: 2 4] CHlel
/ LT: |galiotieji atstovai / LV: Pilnvarotie parstavji / MK: Onactenu npetcrastuum / NL: Bevoegde
ver i I NO: Autoriserte 1 PL: Autoryzowani przedstawiciele / PT:
Rep i /RO: ti autorizati / RU: YnonHomoueHHble
1 8K: i i zéstupcovia / SL: Pe Sceni zastopniki / SR: Ovla$ceni
i/ SV i D | TR: Yetkili temsilciler / ZH-S: #4R48%&
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7184 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia
Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
A015204A
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