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

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

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

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

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

Use of product

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

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

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

WARNING

If used as sti { prolonged sti ion outputs above 0.25W/cm2 could result in
thermal burns.

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

of this gas.
* Do not use the device in strong electrical fe\ds as any induced electrical field may influence
the ion output on the (if may make the readings on the

connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

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

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

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

MR safety information

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

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

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

Reporting incidents
All serlous incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe at
nlandtoa 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 YNOTPEBA
CYBIEPMANHY WrMEHU ENEKTPOMIN
(OT HEPBX[IAEMA CTOMAHA) 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA

Epy ny (4ndpT)/TpoeH,
TupGyLuoH, TvN “kyka”, U3BMT, NpaB, ckanm, XS
I'Ipe.nua:uawenue ¥ noka3aHusi 3a ynotpe6a

Te WrNeHN or cToMaHa 3a ynotpe6a 3a
Lenv ca 3a ynomeﬁa c 3 P
Ha b Ly curHanm, curHanv ot orpacus (EET),
enektpomyorpacpust (EMF) v curHany ot HepsHi L nca 3a [
C a ! Ha EMT v curHanu ot HepBHM noTeHLMany.
Teav npoayKTM ca nokasaHu 3a 1 Ha EMT, EET v curHanu ot
HEPBHM manu Ha Ha HY U FPBOI HepBi Mo Bpeme
Ha KIMHAYHIA Heepoq:mmonomwm WM3NUTBaHUS UMY 110 BDEME Ha XUPYPIVYHY ONEPALIAY, ChYETaH C
UBEH M4eH p
LleneBu notpe6uTenu
Lleneswte notp ©a 37paBHY p L, KOUTO ca obyuenue 1 ca
3 Ha enek WIHIA TEXHUKA.

Llenesv rpynu naumneHTn
Llenesme TPYNK NauyMeHTV ca NaumeHTH, 3a KOUTO Tean MEeAULMHCKM ekcnepTy ca onpeaeninu, Ye
[AMarHoCTMYHMTE NpoLeaypu, ONCaHu No-rope, okassar GJ'IEFOI'IDVIﬂTHO Bb@l:lel;ICTBVIG,

Ynotpe6a Ha npoaykTa
* Msﬁepere napenve ¢ nonxonslu.(a qlopMa m:n)mua ¥ AMaNMETbP 32 NIPEACTOALLOTO U3CTIeAsaHe.

P [ Kamba, Aokato
AbPXUTE 30paBo TepMocBwsaeMaTa OﬁEMBKﬁ TOYHO NOA TOYKaTa 3a CBbP3BAHE MNW KaTo AbPXUTE
camara rnasuHa.
*He npemaxsame €NeKTPoAUTE OT NaUMeHTUTE KaTo rm Abpnare 3a NpoBOAHULMTE.

NPEAYNPEXAEHUE

Ako ce Kato npoj Ha CT Hap
0,25W/cm2 moxe Aa [0BEAAT 0 TEPMIYHU U3rapsHIS.

AKO Ce U3N0N138a KaTo 3aMnuCaall) enekTpos, BbaMoxHaTa 3ary6a Ha oBpateH mbT npu
enexTpoKayTepu3aLMs MOXe J1a 0BE/e /10 BUCOKA NITLTHOCT Ha TOKa NpeMuHaBalll npes urnara,
KOETO MOXE /1a MPU4MHI HArpSIBaHE U YBPEXTIAHE Ha ThKaHM.

Mp O Ha cuna Bbpxy MOXe /1a CTaHe NPUYMHa 3 HEroBOTO
nperbBaxe UK cuynBaxe. B cnyvaid, ye U3aenueTo ce cuynu, YacTit OT HETo MOXE Aa 0CTaHaT B
MaLVYieHTa it MOXe fja Ce HaroXi OTCTPaHSBAHETO MM MO XMPYPIUYEH MbT.

Buumanve
* depepantusT 3akoH (CALL]) orpaHuyaea npopax6ata Ha TOBa M3[eENMe Camo NO UK Npy NopbYKa
oT nexap.
* He uanonasaiiTe T0Ba U3aienke, ako CTEpUNHaTa ONaKoBKa e OTBOPEHa U NOBPEEHa, i ako e
uaTekna aTata My Ha rofHOCT 3a ynotpe6a.
* OrnepaiiTe U3enveTo Cried 0TBAPSIHE Ha CTepunHaTa cpepa. Mpw nospesa ro Gpakysaiire.
* 3a ynotpeba caMu 3a €[IMH nauueHT. He Manonaaame W CTEPUNM3NPAIATE MOBTOPHO.
Mot p MOXe @ NOBAMsie BPXY Herosara
paﬁomm XapakTep " e[beKTVIBHOCT W 713 U3MI0XA NaLMEHTY 1 NOTPeGUTENM Ha
U3NVLLHM PUCKOBE, KATO HAMPUMEP UHCDEKLUS 1 3apa3Ha Gonecr.
* CTepUnHoCTTa e rapaHTUpaHa 0 U3TH4aHe Ha CPoKa Ha FOHOCT, aKO ONaKOBKATa He € OTBOpeHa
WnK noBpeseHa.
* M3fienueTo e CTEpUNN3UPaHo C ra3 — eTUNEHOB OKCIAL. HSKOW NaLMEHTY MOXe /1a Ca anepriiHyt KbM
OCTaTbLUTE OT TO3M ra3.
* He uanonasaiiTe U3eNMeTo B CUNHM ENEKTPUYECKY NONETa, Thil KaTO BCSIKO UHAYLMPAHO
€neKTPUYECKO None MOXe 13 NOBNUSIe BbPXY PeynTaTa oT CTUMYNALWATA Ha CBLP3AHOTO
(ako e MoXe Aa Ta Ha Ta Ha
CBBP3AHOTO 06Opy/BaHe U MOXe Aa AoBese A0 HOKaanpaHo HarpsiBaHe Ha ThkaHu.
* He BbBeX7aiiTe U3AENMETO A0KPast Ha FMaBUHATA B TANIOTO Ha NaLMEHTH.
*He Ve v He VTe MOBTOPHO aKo TO Ce MPErbHe NPeAv, M0 BPEME Ha Ui
cniep) BbBEXAaHe. MperbHatuTe uaienus Tpsiéea A4a ce U3XBBPIIAT U 3aMEHAT C HOBY.
* MocTassiiiTe cyGaepManHiTe BUHTOBM UTTIEHN ENEKTPOAN Ype3 3aBbPTaHe NPUBINUTENHO Ha
e[+ 060poT no cTpenka v m ViTe 4pe3 3aBbp Ha efuH
0Bopor B 06paTHa nocoka. TBbpAE NTLTHOTO 3aBbpPTaHe Uik UIBAKAAHE N0 YT Ha4MH MOXE Aa
[0Befie 70 HApaHsiBaHe Ha naLjueHTa.

WHdhopmaums 3a 6esonacHocT npu ﬂMP

[la He ce u3nonssa B cpeaa 3a AMP Hee 3a B
MarHUTHO-pe3oHaHcHa cpefa. He e 61no Tectsaro 3a unm 3a B

cpena. Ta My B Mar} Cpefia e Heu3BecTHa.
ol Ha MarHUTHO- Ha nuue ¢ Toa w3nenve

MI0CTABEHO B TANOTO UM MO3ULMOHVPAHO MO HEro MOXe Aa J0BE/ie A0 HapaHsBaHe W / uni noBpeaa
Ha M3aenveTo.

CbBMeCTUMOCT ¢ npuapyxasawv usgenua

Tosa u3nenve e obopyasaro ¢ DIN 42802 kynnyHru 1 € CbBMECTUMO C BCsko 06opyaBaHe 3a
VMHTpaonepaTuBeH HeBPOMOHUTOPWHT, koeTo e cHabeHo ¢ DIN 42802 kynnyHru.

WU3xebpnsHe

BuHaru U3xBbpNsiiTe U3MNON3BaHNTE U3AENHA B HAANEXHO MAPKUPaH KOHTEMHEP 3a MEAVLMHCKM,
61ONOTMYHO ONACHY OCTPY OTNAZBLY.

[loknaaBaHe Ha MHUMAEHTH

Boykvt CepitosHi MHUWAEHTY, CBbP3aHY C ynoTpebata Ha ToBa Uajenvie, cneasa Aa ce A0KNaABar Ha
Technomed Europe Ha umeitn appec: nl v Ha opraH B

B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebuTens.
EneKTpOHHU MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba
3a focTbn A0 Haik

NI0COEHa Ha ETUKETa Ha M3fIenKeTo.

3a ynotpeba iiTe Bpb3KaTa, KOATO &



NAVOD K POUZIT
JEDNORAZOVE SUBDERMALNi JEHLOVE ELEKTRODY

(NEREZOVA OCEL)
a/Dvojita (parova)/Trojital. alParalelni;
Vyvrtka, hakova, zakfivena, rovna, skalp, XS

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti
Jednorazové subdermalni jehlové elektrody z nerezové oceli pro neurologické Gcely jsou uréeny
pro pouZiti se zaznamovym/monitorovacim zafizenim pro zaznam biopotenciélnich signald véetné

elektre (EEG), (EMG) a signalti nervovych potencialli a jsou uréeny
pro ilzé se sti ¢nim/za ovym zafizenim pro EMG a signaly nervovych potenciald.
Tyto vyrobkyjsou urceny k zaznamu, stimulaci a momtorcvam signali EMG, EEG a nervovych

idinich a midnich nervovych kofend béhem Klinického neurofyziologického

vy3etfeni nebo béhem operace v kombinaci s intraoperaénim neurofyziologickym monitorovanim.

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

Cilové skupiny pacient
Cilovymi skupinami pacienti jsou vaichni pacienti, které tito Iékarsti odbornici oznacili jako ty, ktefi
mohou mit prospéch z vye popsanych diagnostickych postup.

Pouziti vyrobku

* Vyberte prostfedek vhodného tvaru, délky a praméru pro provadéné zkoumani.

* Bezpecné odstranéni ochranného plasté: otocte a vytahnéte ochranny plast, pficemz pevné drzte
smrdtovaci buzirku tésné pod mistem pfipojeni nebo pfidrZte naboj.

* Neodstrariujte elektrody z pacientli tahanim za draty.

VAROVANI

Pi pouziti jako stimulacni elektrody by dlouhodoby stimulaéni vykon nad 0,25 W/ cm2mohl zpasobit
tepelné popaleniny.

Pi pouziti jako zaznamové elektrody mize pfipadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké
hustoté proudu prochazejiciho jehlou, coz mize mit za nasledek zahfati a poskozeni tkané.
Pasobeni nadmémé sily na prostfedek muize zpusobit jeho ohnuti nebo zlomeni. V pfipadé, Ze se
prostfedek rozbije, mohou jeho Easti zistat v pacientovi a bude nutné je chirurgicky odstranit.

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej lékafem nebo na pfikaz Iékare
nebo licencovaného praktického Iékare.

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

* Po otevieni prostfedek zkontrolujte ve sterilnim poli. V pfipadé poskozeni vyhodte.

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované ani nesterilizujte. Cisténi a opétovna
sterilizace prostiedku mize ovlivnit jeho bezpecnost, vykon a Ucinnost a vystavit pacienty a uZivatele
zbytecnym rizikam, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

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

* Prostredek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto
p\ynu

vsilnych ickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické
pole maze ov\lvm( stimulaéni vystup na pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), muze zpUsobit
nespolehlivost tdaju na pfipojeném zafizeni a mize vést k lokalnimu ohfevu tkané.
* Nezasouvejte prostfedek do pacientti az k rozbocovaci.
* Pokud se prostiedek pred zavedenim, béhem néj nebo po ném ohne, nerovnejte ho ani ho znovu
nezavadéjte. Ohnuty prostiedek by mél byt vyfazen a nahrazen novym.
* Pfilozte jednorazové subdermalni jehlové elektrody oto¢enim pfiblizné o 1 otacku ve sméru
hodinovych rucicek a odstrafite je oto¢enim pfiblizné o 1 otacku proti sméru hodinovych rucicek. Pri

tésné otaceni nebo ani jinym zpt mize vést k pos i pacienta.

Informace o bezpecnosti pii zobrazovani v prostredi MR

NepouZivejte v prostiedi magnetické rezonance. Prostfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti

v prostfedi magnetické rezonance. Neby testovan na zahfivéni nebo nezadouci pohyb v prosedi
Jeho bezpecnost v prostiedi MR neni znama. Provedeni vy3etfeni

magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na

sobé, miize mit za nasledek poranéni a/nebo selhani prostfedku.

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

Likvidace

Pouzité prostiedky vzdy vyhazujte do fadné oznaceného kontejneru na ostré Iékarské predmeéty.
Hlaseni incidentu

V3echny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostfedku by mély byt hlaseny spolecnosti
Technomed Europe na adrese quality@technomed.nl a prislusnému organu zemé, kde je uzivatel
usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pistup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je
uveden na Stitku prostredku.



BRUGSANVISNING
ENGANGSSUBDERMALE NALEELEKTRODER

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

Beregnet brug og i d brug
i rustfrit stal il iske formal er beregnet til brug med optagelses-/
til regi af bi iale signaler, herunder elektroencefalografi (EEG),
(EMG) og potentialesi og er beregnet til stimulering/optagelse med
til EMG og ner iale signaler.

Disse produkter er indiceret tl registrering, stimulering og overvagning af EMG, EEG og nervepotentiale
signaler fra perifere, kraniale og spinale nerveradder under klinisk neurofysiologisk testning eller under
operation kombineret med intraoperativ neurofysiologisk overvagning.

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 form, lengde og diameter til den undersegelse, der skal udfares.
* Sikker fiernelse af drej og traek mens du holder fast i
kr lige under i eller ved at holde navet.

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

ADVARSEL

Huis de bruges som stimulerir kan { over 0,25/
cm2resultere i termiske forbraendinger.

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

i, at hoj stromtasthed passerer gennem nalen, hvilket muligvis kan resultere i vaevsopvarmning og
beskadigelse.

Anvendelse af overdreven kraft pa enheden kan fa den til at baje eller knaekke. | tilfzelde 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 emballage er abnet eller beskadiget, eller hvis far-
anvendelsesdatoen er overskredet.

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

*Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke g eller g 0g
gensteriisering af enheden kan pavirke dens sikkerhed, ydeevne og effektwnet og udsaette 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 veere 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 afleesningeme pa det filsluttede
udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vaevsopvarmning.

* Indszet ikke enheden i patienterne helt op til navet.

* Du ma ikke rette eller genindseette enheden, hvis den bajer for, under eller efter indszettelse. Bojede
enheder skal kasseres og erstattes med en ny.

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

i patientskade.

MR-sikkerhedsoplysninger

Anvend ikke i et MRI-scanningsmilje. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. Den
er ikke blevet testet for opvarmning eller uansket bevaegelse i et MR-miljo. Dets sikkerhed | MR-miljget
er ukendt. Udfrelse af en MR-undersagelse pa en person, som har dette medicinske udstyr indsat
eller placeret pa sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

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

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 til Technomed Europe
pa nlog til en i i det land, hvor brugeren er etableret.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
SUBDERMALE NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALIGEN

GEBRAUCH (EDELSTAHL)
Einfach/Doppelt (Paar)/Dreifach, Verdrillt/Parallel;
Korkenzieher, gehakt, gebogen gerade Skalp, XS

BestimmungsgemaRe Ver jung und hsindik

Subdermale Einmal-Nadelelektroden aus Edelstahl fiir neurologische Zwecke sind fiir die Verwendung

mit /Uber fiir die von

El ie (EEG), Elel phie (EMG) und N ialsi sowie fiir die
i { mit Sti aten fir EMG und Ner i

bestimmt. ]

Diese Produkte sind fiir die i i ion und Ul g von EMG-, EEG- und

Nervenpotenzialsignalen peripherer, kranialer und spinaler Nervenwurze\n wahrend Klinischer

neurophysiologischer Tests oder wahrend Oy in K mit i

neurophysiologischer Uberwachung indiziert.

Vorgesehene Anwender

Die Anwender sind ini Fachkréfte, die speziell in elektrophysiologischen

Techniken ausgebildet und zertifiziert sind.

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

Verwendung des Produkts

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

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

WARNUNG

Bei der Verwendung als Stimulationselektroden kann eine Iéngere Stimulationsleistung iiber 0,25 W/
cm2zu thermischen Verbrennungen filhren.

Beider als kann der mogliche Verlust des Elektrokauter-
Riicklaufs dazu fuhren dass eine hohe Stromdichte durch die Nadel flieRt, was zu einer Erhitzung und
Schadigung des Gewebes fiihren kann.

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

Warnhinweise

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschédigt ist oder wenn
das Haltbarkeitsdatum berschritten 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 wi oder erneut

Die Reinigung und erneute Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit
beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und ibertragbaren
Krankheiten aussetzen.

* Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum gewahrleistet, es sei denn, die Verpackung wurde geéffnet
oder beschadigt.

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Felder, da jedes induzierte elektrische Feld
die des Gerats (falls die

der des Gerats igen und zu einer lokalen Gewebeerwérmung
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, wéhrend
oder nach dem Einfilhren verbiegt. Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt
ersetzt werden.

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

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine
Sicherheit in einer MR-Umgebung geprift. Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte
Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist noch
ungeklart. Die Durchfilhrung 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 anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen intraoperativen
Neuromonitoring-Geraten kompatibel, die mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet sind.
Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem ordnungsgemaR gekennzeichneten Behélter fiir
scharfe biogefahrdende Abfélle.
Meldung von Vorféllen
Vorfélle im mit der g dieses Produkts sollten

Europe unter quali nlund einer igen Behorde des Landes gemeldet
werden, in dem der Benutzer ansassig ist.
Elektronische Gebrauchsanweisung
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung iiber den Link auf dem Etikett des Produkts
auf.




OAHTIEZ XPHZHZ
ANAAQZIMA YMOAEPMIKA HAEKTPOAIA TYNOY BEAONAZ
(ANOZEIAQTOZ XAAYBAZ)
Movo/ArAS (Ze0yog)/TpimiAS, Z1pigTé/Mapainio,
Tipumouodv, Faviog, Kautio, EuBU, Tpixwro, XS
Mpoopifopevn xprion kai evaeieig xpiong
Ta avaAwoipa utrodeppika nAekTpodia TiTIoU BeAdvag amé avoeidwro xaAuBa yia veupohoyikoU
oKotoUg Tpoopioval yia xprion pe eEomAIo6 KaTaypagrig/mapakoAoUBnang yia Ty karaypagr
Bloduvapikiv onudrwv, 6Twg, Petagl aAwy, onudarwv nAektpoeykepahoypagrparog (EEG),
nAexTpopuoypagruarog (EMG) kai ﬁuvapmoa EVEPYEITG, KAl npoopi(ovra\ yia diéyepan/karaypagr pe
eGomAiopd ﬁ\svzpong/mmvpuwng yia cnpcnu EMG kai SuvapikoU evépyeiag.
Auta Ta meovru evdeikvuvTal yia Kuravpawn, élcvepcn Kal nupaKvouenon onuarwv EMG, EEG
Kai £vépyelag aTmo KPQVIGKES Kall 0 £ VEUPIKEG IZEG KaTdi T BIGipKela
KAIVIKQV EGETAOEWY VEUPOYUTIOAOYIG I} XEIPOUPYIKWY ETIEUBATEWY, OE GUVOUTTUO pE SieyelpnTIK
veupotapakoAoUBnon.
MpoBAetropevor XpnoTeg
O1 mpoBAeTIOpEVOIl XPAOTES ivan ETmayyeAparieg uyeiag Tou eival e1BIKG eTIaIBEUpEVO! Kall
SICTIOTEUPEVOI TE NAEKTPOPUOIONOYIKEG TEXVIKEG.
Opddeg-0T6X0G ATBEVIWV
O1 opadeg-016x0g aoBeviv TrepIAapBavou aoBeveis yia Toug oTroioug éxel SamiaTwBei amd
EJTIEIPOYVWHOVES YIATPOUG 6T weAodvVTal aTrd TIG DiayvwaTikéG Sladikaaieg ou TeplypagovTal
TIApaTIavW.
Xpfian Tou TPoiovTog
* EmAESTe pia ouokeur] pe To katAnAo oxipa, piikog kar SIGUETPO yia TNV ekAOTOTE EEETaon.
* Aggalrig agaipean Tou TpoaTaTeuTikoU TEPIBAALATOG: TIEPIOTPEWTE Kall TPABAETE TO TIPOCTATEUTIKO
TiEpiBANUA, eV KpaTdTE YEPG TO GUTTEMOUEVO TWANVAKI, aKPIBWS KATW aTTd To onpeio auvdeang,
1 T0 TAQOTIKG THAWAL.
* Mnv agaipeite Ta nAekTpodia ammé Tov agBevi TPABWVTAS Ta aTo Ta KaAWdIA.

MPOEIAONOIHZH

AV XpnOILOTIOIE(TE TN GUOKEUR wg nAekTpodI0 diEyepang, TUXOV mpmsruuevn Siéyepan pe amodoon
avw Twv 0,25 W/ cm26a pnopouue val TIpOKAAEOEL Gepplm eykalpara.

AV XpNOILOTIOIEITE TN CUOKEUI WG n/\empoﬁlo Karaypagng, n meavn anwAela élaﬁpopng emmpwn;
yia TV nAEKTpoKauTpiaon HTTopE va 0BNYATE! GE UYNAT TUKVETTA EVIAONG PEGHGTOG TTOU TIEpVGiE!
am6 T BeAdva, pe amotéAeopa va TpokAnBe BEppavan kal KataaTpogn Tou 10ToU.

Mnv aokeite umepBoAiki} SUvapn aTn GUOKEUR, yiari pTopei va oTpapwaotl f va OTIACEL Z€
TIEPITITLON TIOU OTTATEI 1) GUOKEU, MTTOPE Va Peivouv TUUaTa TG péoa aTo owpa Tou aoBevolg Kal
Va TIPETTEN vat YiVel XEIPOUpYIKN ETEPRaTN yia TV aQaipeat) TOUg.

Emonpdvoeig mpogoxng

* H opoamovdiakn vopobeaia (HMA) emmpémel Ty TTwANGN auTig TG GUGKEUTG HOVO OE YIaTpoUS fi
Karomiv mapayyehia yiarpod.

*Mn xpnmporromire auti m Uuuxeuﬁ Qv N aTooTEIPWHEVN CUOKEUATTa Eival avolypévn f gBapuévn
1 av éxel TapéABel n qp:popr]vm Aniﬂg mng.

* EmBewprioTe T Uuuxeun atpou m avoitete o€ éva aTeipo Tedio. Arroppnwc av éxel BAGBeS.

* ATokA€I0TIKA Yia Xprion o€ évav povo aoBeviy. an € PNOT iTe f pnv €l TEIPWVETE.
0 kaBapiopdg Kal n EMAVATIOTTEIpWON TG GUOKEUIG UTTOPET va €TNPEATOUV TV ACPAeIa, TNV
QamoB001 Kal TNV ATOTEAETHATIKOTNTA TNG, Kall HTIOPET Val EKBETOUV ToUG ATBEVEIG Kal TOUG XprioTeg OE
TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTwG HOADVOEIG KAl LETABOTIKEG AOBEVEIEG,

* H oteipémra eivar eyyunuévn péxpr v nuepopnvia Afgng, exTog av n cuakeuaaia avoIyTei fy
utrooTei BAGRN.

* H ouokeun éxel amoaTelpwOei e aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévor aoBeveig evdéxetal va
eival alepyikoi o€ uToAEippaTa autol Tou aEpiou.

* Mn Xpno1pOTIOIEITE QUTH) TN GUCKEUI OF 10XUPA NAEKTPIKA TTedia, KaBwg OTTOI0BATIOTE ETaYWYIKO
NAEKTPIKG TIEDi0 TTOU PTTOpET Va eTMPEGE! TV amddoan Tng diEyepang aTov GuvOEdEEVO eEOTTAITHO
(av 1oxUer), EVBEXOPEVWG Va KATAOTATEI TIG EVOEIEEIS aTOV OUVEDEEVO EEOTTAIONO aVagIOTIOTEG KAl
SuvnTika va odnyrael o€ BEpuavan Tou 1To0 TOTTIKG.

* Mnv eloaydyerte T GUOKEUR aTov aoBevi) PéXP! TO TTAAGTIKG TP,

* MnV IGILVETE 1 ETTAVEITAYAYETE T GUGKEUN, av AUYioEl TIpIV, KaTa T SIGPKEIQ ) PETA TNV elgaywyr
. O1 Auyiopéveg OUOKEUEG Ba TIPETTEI VOl ATTOPPITITOVTAN KAl VOl QVTIKABIOTWVT PE KAIVOUPYIEG.

* Tl va elgaydyete 1o avahwapo uTrodeppIKO, EAKOEIBEGNAEKTPOBIO TUTIOU BEAGVAG TTEPIOTREWTE

T0 KaTé TIEPiTIOU pict oTPOPH BESIOTPOQA, KAl YIa VI TO AQaIPETETE TIEPITTPEWTE TO KATA TrEPiTIOU
uia aTpo@R apIoTEPOOTPOPA. AV TO TIEPIOTPEWETE UTIEPBOAIKA ) TTPOOTIABTETE Vet TO APIPETETE HE
orrolovdiote GAov TpdTI0, pTTopei va TTpokANBEi Tpaupamopdg Tou aoBevols.

MAnpogopieg ag@aAeiag yia T HAYVNTIKA TOHOYpa@ia

Na pn xpnoipotroisital o mepiBaAhov aapwang payvnTikig Topoypagiag. H acgaAeia autig Tng
ouokeurig dev éxel aglohoynBei yia epiBAMov payvnTIKrG Topoypagiag. Aev £xel SOKILOOTEI yia
Béppavan Ay avemBUpnTES KIVATEIS Ot TepIBAAAOV payvnTIKRAg Topoypagiag. Eivar dyvwaoto av n
xprion g oe TepIBaAAov payvnTikig Topoypagiag ival acgarg. H mpayparomoinon egetéoewy
HayvnTIKAG TOHOYPaQiag G€ ATOHO TIOU EXEI QUTH TNV IATPIKI CUCKEUN ToTToBeTnuéVN pEoa f ETavw
Tou pTTopei va 08nyAoEl O€ TpaupaTIouG f/kal SUsAEIToUpYia TG GUTKEUNG,

ZupBaTOTNTA PE CUVODEUTIKEG GUOKEUES

Aut n ouakeun eivar e§omAiopévn pe Buauara DIN 42802 kai eivar cupBarr e omolovdATIoTe
€§omAIop6 BieyxeIpNTIKNAG VeupoTrapakoAoUBnang Tou diabéTel uodoxég yia Bucpara DIN 42802.
Amoppiyn
Hamo TWV XpNC 3 WV TPETTEN va yiveTal TTavToTe o€ KataAAnAa
ONPACHEVOUS TIEPIEKTES YIal aXUNPG Kail BIOAOYIKWG ETTIKiVAUVa 1aTpIKE ammoPAnTaL.

Avagopd TEPICTATIKWY

‘Ohat Ta goBapd TIEPIGTATIKG TTOU OXETICoVTaN e TN XPrON AUTAG TG OUOKeUrg Ba TipéTel va
avagépovral gy Technomed Europe péaw amoaToAng unvOpaTog nAEKTPOVIKOU TaxudpopEiou aTo
quality@technomed.nl, kabuwg kar oTnv appodia Apxr T xwpag omrou edpeel 0 XpAROTNG.
HAextpovikég odnyieg xpfiong

Mmopeite va aTrokTAoETe TpdaBacn OTIg o TPOCPATEG NAEKTPOVIKEG 0dNYieS XpriaNg péow Tou
GUVDETHOU TTOU avaypAPETal OTNV ETIKETA TG CUOKEUIG.




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

Los de aguja é de acero inoxi para fines bgicos estan
disefiados para usarse con equipos de registro y monitorizacion para estimular y registrar sefiales

i como sefiales (EEG), africas (EMG) y de potencial
nervioso.

Este producto esté indicado para el registro, la estimulacion y la monitorizacion de EMG, EEG

y sefiales de potencial nervioso de las raices de los nervios periféricos, craneales y espinales
durante las pruebas de neurofisiologia clinica o durante la cirugia combinada con la monitorizacion
neurofisioldgica intraoperatoria.

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 paolenles que estos médicos expertos consideren que podrian beneficiarse
de los de

Modo de empleo

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

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

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

ADVERTENCIA

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

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 quirirgica.

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.

* Después de abrirlo, revise el dispositivo en un ambiente estéril. Deséchelo si presenta dafios.

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o reesterilice el dispositivo. Limpiar o reesterilizar el
dispositivo puede afectar a su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a
riesgos innecesarios como infecciones o transmision 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 ion del equipo (si

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 Ia insercion, no trate de enderezarlo y
reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe y sustituirse por uno nuevo.

* Para aplicar los en érmi dé aproxir una
vuelta completa en el sentido de las agujas del reloj. Para retirarlos, dé aproximadamente una vuelta
completa en el sentido contrario a las agujas del reloj. Girarlos més de la cuenta o retirarlos de otro
modo podria causar dafios al paciente.

Informacién de seguridad sobre la IRM

No lo use en un entorno de IRM. No se ha compi la seguridad el dispositivo en un entorno de
RM. Tampoco se han comprobado los efectos en caso de i
en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de RM. Real\zar unaRMaun
paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un
mal funcionamiento del producto sanitario.

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

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

Informe de incidencias

Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe comunicarse tanto a
Technomed Europe a través de quality@technomed.nl como a la autoridad competente del pais donde
se encuentra el usuario.

Instrucciones de uso en formato electrénico

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




KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAVAD NAHAALUSED NOELELEKTROODID
(ROOSTEVABA TERAS)

U (paar) / | vaanatud /
Korkkruvi, konksuga, kdver, sirge, skalp, XS

Ettenahtud kasutus ja kasutusnaidustused
bast terasest i T
kasutuseks on ette nahtud kasutamlseks i i signaalide fjalgimise
licl i muu hulgas (EEG),
elektromiiograafia (EMG) ja nérvide potentsiaali signaalide puhul ning EMG ja nérvide potentsiaali

Need tooted on né EMG, EEG ja i ja seljaaju narvijuurte narvi
potentsiaali signaalide salvestamiseks, stimuleerimiseks ja jalgimiseks kliiniliste neurofiisioloogia
katsete voi kirurgiliste protseduuride raames koos samaaegse neurofiisioloogilise jalgimisega.

Ettendhtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on tervishoiutodtajad, kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on
iste tehnikate ise alane sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on koik id, kelle puhul itsii jad on tuvastanud dleval
j I il idest saadava kasu.

Toote kasutamine

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

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

* Elektroode ei tohi patsiendi kiiljest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS
i imi Voib pikaajaline sti imine véljundiga dle 0,25 W/ecm2
pohjustada termilisi poletusi.
i Vvoib i tagasitee pohij korge
voo\ul\heduse 1abi ndela, mis voib pohjustada kudede soojenemist ja kahjustusi.
jou ine seadmele voib pohj selle pai Voi pi ise. Seadme

purunemisel voivad selle osad jaada patsienti ning need tuleb kirurgiliselt eemaldada

Ettevaatusnduded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiki ainult arsti poolt véi arsti
korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud vGi kahjustatud véi kasutamiskdlblikkuse
kuup@ev on méédunud.
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada.
* Kasutamiseks ainult ihe patsiendi juures. Mitte kasutada uuesti vi steriliseerida korduvalt. Seadme
puhaslamme ja uuesh slenllseenmme voib mo]utada selle ohutust, toimivust ja tShusust ning

ja i riskidega nagu naiteks infektsioonid ja
lilekantavad haigused.
* Steriilsus on tagalud aegumlskuupaevam ku| pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on sterili Méned patsiendid vdivad olla selle gaasi jaakide
suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need vGivad mgjutada Gihendatud seadmete
(kui neid on) stimuleerimisvaljundit, muuta tihendatud seadmete lugemid ebausaldusvaérseks ning

0 kudede iseeri i

* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.
* Arge sirgendage seadet voi sisestage uuesti enne sisestamist, sisestamise ajal voi parast sisestamist
paindunud seadet. Paindunud seadmed tuleb kdrvaldada ja asendada uuega.
* Sisestage korgits | id neid ligikaudu ks pddre
périp4eva podrates ja eemaldage need ligikaudu iiks podre vastupaeva poorates. Ule poéramine voi
muul viisil eemaldamine vdib patsienti kahjustada.

MRT ohutuse alane teave

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud.
Seda ei ole MR-} onnas Vi i likumise osas. Selle ohutus MR-
keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele on see meditsiiniseade sisestatud
VGi paigutatud, voib pohjustada vigastusi ja/voi seadme rikke.

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

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

Vahejuhtumitest teavitamine
Kaigist seadme i seotud tosistest ji tuleb teavitada ettevotet Technomed
Europe aadressil quali nl ja kasutaja padevat i

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET IHONALAISET NEUI:AELEKTRODIT
(RUOSTUMATON TERAS)

korkkiruuvi, koukku/kaartuva, suora, paanahka, XS

Kayttotarkoitus ja kayttdindikaatiot
Kertakattoiset i ] "

on tarkoitettu k& aksi tallennus- ja itteiden kanssa
signaaleita, mukaan lukien (EEG)-, elek fia (EMG)- ja
hermopotentiaalisignaalit ja ne on tarkoitettu EMG- ja iaalisi lien sti ioon ja
N&ma tuotteet on tarkoitettu &érei iden, kallon ja ayti ien EMG-, EEG- ja
isi i i imulointiin ja Kliinisen i
tai leil aikana i

Suunnitellut kayttajat
i kayttéjat ovat ter isia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu
sahkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmét
Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka namé I&2 i ijat ovat
hytyvan téllaisista diagnostisista menettelyista.

Tuotteen kaytto

* Valitse i i varten i jat i sopiva laite.
* Suojatupen turvallinen poistaminen: kierra ja veda suojatuppea pitaen samalla tiukasti kiinni
kutisteletkusta juuri liitoskohdan alapuolella tai pitamallé kiinni navasta.

* Al poista elektrodeja potilaista vetamalla johdoista.

VAROITUS

in kaytt pitk 113 yli 0,25 W/cm?2 sti { voi aiheuttaa
lampdpalovammoja.
Jos sitd kaytetaan i dpolttimen paluutien inen menetys voi johtaa

korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee neu\an |api, miké saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja
vaurioitumiseen.

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

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin l4&karin toimesta tai laakéarin maérayksesté.
* Al kéyta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen kéyttopéiva on
umpeutunut.

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

*Vain yhden potilaan kéyttoon. Al kéyta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja
uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvallisuuteen, suorituskykyyn ja tehokkuuteen ja altistaa potilaat
ja kayttajat 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 timén kaasun jaamille.

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

* A& tydnnd laitetta potilaaseen kokonaan keskigon asti .

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

* Kiinnita kertakayttoiset inonalaiset korkkiruuvineulaelektrodit kiertamalla noin 1 kierros myGtapaivaan
ja poista kédantdmalla noin 1 kierros vastapaivéaan. Liian tiukaksi kdantéminen tai poistaminen milla
tahansa muulla tavalla voi johtaa potilasvahinkoon.

MRI-turvallisuustiedot

Ald kayta k 0ssa. Laitteen turvallisuutta MR-ympéristossé

ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta
magneettikuvausympéristossa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristdssé ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkilélle, Johon on. asele(lu tai sijoitettu tdma laakinnallinen laite,
voi johtaa i jaltai laitteen toimir

Yht i k ien laitteiden kanssa
Téma laite on varustettu DIN 42802 -liittimilla ja on yhteensopiva kaikkien intraoperatiivisten
neuromonitorointilaitteiden kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanngilla.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina isesti yyn laéketi isten terévien
esineiden astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista tamén laitteen kayttson liittyvisté vakavista tapahtumista tulee iimoittaa Technomed Europelle
osoitteeseen quality@technomed.nl ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja toimii.

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



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

En forme de tire-bouchon, avec crochet, courbe, droit, scalp, XS

Utilisation prévue et indications d’emploi

Les électrodes-aiguilles sous-cutanées a usage unique en acier |noxydab\e destinées a des fins
neurologiques sont utilisées avec des dispositifs d I ing pour I'

de signaux I'é ie (EEG), I'¢ ie (EMG) et les
signaux de potentiel nerveux. Elles sont en outre destinées a la stimulation/a I'enregistrement avec des
dispositifs de stimulation/d'enregistrement pour 'lEMG e( les signaux de potentiel nerveux.

Ces dispositifs sont utilisés pour I' I la ion et le i des signaux EMG,

EEG et du potentiel nerveux des racines nerveuses penphenques cramennes et spinales lors de

tests cliniques de hysiologie ou lors d' éesaun i
neurophysiologique peropératoire.

Utilisateurs prévus

Les utili prévus sont des p i de la santé spécifi 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 forme, d'une longueur et d'un diamétre adaptés a la recherche en cours.
* Retlrez la gaine de protection en toute sécurité : tordez et tirez la gaine de protection, tout en

la gaine é juste en dessous du point de connexion ou en tenant
le moyeu.
* Ne retirez les électrodes des patients en tirant sur les fils.
AVERTISSEMENT
Sielles sont utilisées comme & de stimulation, des sorties de
supérieures & 0,25 W/ cm2 peuvent entrainer des bralures thermiques.
Sielles sont utilisées comme d' la perte éventuelle de la voie de retour

de I'électrocautére peut entrainer une forte densité de courant passant dans laiguille, 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 '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 & des risques inutiles tels que I'infection et les maladies transmissibles.

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

* Le dispositif a été stérilisé a I'aide d'oxyde d'éthyléne gazeux. Certains patients peuvent étre
allergiques aux résidus de ce gaz.

* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit
peut influencer la sortie de stimulation sur I'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les
données sur I'¢quipement 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 apres linsertion. Les
dispositifs courbés doivent étre jetés et remplacés par de neufs.

* Appliquez les électrodes-aiguilles sous-cutanées & usage unique en forme de tire-bouchon en les
tournant d'environ 1 tour dans le sens horaire. Pour les retirer, tournez-les d'environ 1 tour dans le sens
antihoraire. Si vous tournez trop fort ou si vous retirez les électrodes par un autre moyen, vous risquez
de blesser le patient.

Informations de sécurité sur I''RM
N'utilisez pas le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La
sécurité du dispositif dans un envwronnemen( d'IRM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour
vérifier le chauffage ou les ésil dans un envi d'IRM. Sa sécurité
dans I'environnement d'IRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne
sur laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un
dysfonctionnement du dispositif.
Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est equlpe de connecteurs DIN 42802 et est compatible avec tout équipement de

ire équipé de ions DIN 42802.

Mise au rebut

Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur pour objets tranchants 4 risque
biologique médical correctement marqué.

Déclaration d'incidents

Tous les incidents graves liés 4 l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés & Technomed Europe a
I'adresse i nl et a une autorité é 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 SUBDERMALNE IGLICNE ELEKTRODE

(NEHRDAJUCI CELIK)
i i (par)/trostruki,
Spiralan, kukasti, zakrivijeni, ravni, skalp, XS

Pr ije za uporabu

Jednokratne subdermalne \gllcne elektrode od juceg Celika za Ske svrhe

su za koristenje s opremom za momtonng/smman]e za snimanje signala biopotencijala ukljucujuci
EG), fiju (EMG) i signale Zivéanog potencijala, te su namijenjene

za stimulaciju/snimanje opremom za stimulaciju/snimanje za EMG i signale Zivéanog potencijala.

Ovi su proizvodi indicirani za snimanje, stimulaciju i monitoring EMG-a, EEG-a i signala Zivéanog

potencijala korijena perifernih, kram]alnm i splnalmh Zivaca I||ekom kllmckog neurofiziolodkog testiranja

ili tijekom operacije u si

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

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

Koristenje proizvoda

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

* Sigurno uklanjanje zastitnog omotaca: zakrenite i povucite zastitni omotag, dok cvrsto drZite stezaljku
odmah ispod spojne tocke ili drzeci glavéinu.

*Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

UPOZORENJE

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

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

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

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima 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.

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Cis¢enje

i ponovna sterilizacija uredaja moze utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i uéinkovitost 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 konstm uredaj u Jak|m elektricnim po\llma jer svako inducirano elektriéno polje moZe utjecati

na izlaz sti nap! j opremi (ako jep ,' i moZe uginiti o¢itanja na povezanoj opremi
ima i moZe rezultirati i ijavanjem tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do njegove glavéine.

* Nemojte ispravljati ili ponovno umetati uredaj ako se savije prije, tijekom ili nakon umetanja. Savijene

uredaje treba odbaciti i zamijeniti novim.

* Stavite jednokratne subdermalne elektrode oblika vadicepaokretanjem za otprilike 1 krug u smjeru

kazaljke na satu i uklonite ih okretanjem za otprilike 1 krug u smjeru suprotnom kretanju kazalike na

satu. PreviSe stegnuto ili uklanjanje na bilo koji drugi nacin moZe ozlijediti pacijenta.

MRI sigurnosne informacije

Nemoite Koristiti u okruzenju gdje se vrsi 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
postavljen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost s pratecim uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuccima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
intraoperativan neuromonitoring koja sadrzi DIN 42802 prikljucke.

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

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Technomed Europe na
quality@technomed.nl i nadleznom 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 SZUBDERMALIS TUELEKTRODAK

(ROZSDAMENTES ACEL)
Dupla (par)/Ha Csavart/Péarhuzam
Dugéhﬂzé, Kampos, Hajlitcn, Egyenes, Fejbﬁrre van’, XS

Rendal st |
Arozsdamentes ace\ egyszer hasznalatos neurologlal célokra hlvatott szubdermahs tielektrodak
biopotencialis jelek rogzwtesere s20lgal6 rogzitd 0k, beleértve
az (EEG), az iografiat (EMG) és az i i Je\eket valamlnt

i | régzitésre 4 imulalo/régzitd éssel EMG-hez és i
jelekhez.
Ezeka termekeka penfer\as a koponya- és a geri i i 0 EMG, EEG es
jeleinek r¢ és moni asa a khmkal
vagy mutetek soran i fiziologiai moni 4

Célfelhasznalok
A o

kiképzett, és mindsitett egészségigyi
szakemberek.

Beteg célcsoportok

A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrdl az orvosszakértok megallapitottak, hogy
a fentiekben leirt diagnosztikai eljarasok a hasznukra valhatnak.

A termék hasznalata

* Valasszon ki egy megfeleld alaku, hosszisagu és atmérdjii eszkézt az elvégzends vizsgalathoz.
*Avedoburkolal biztonsagos eltavomasa csavarja és hizza meg a véddburkolatot, mikdzben

tartja a védo a asi pont alatt, vagy mikdzben tartja a halozati
kézpontot.
* Ne tavolitsa el az 6dékat a pa 6l a vezetékek
FIGYELMEZTETES

Ha stimulacios elektrodaként hasznaljak, a hosszan tarto, 0,25 W/em?2 feletti stimulécios teljesitmény
termikus égési sériléseket okozha(
rogzno 0 aljak, az i érési 0 anak esetleges
nagy {irisé é et a tlin keresztiil, ami a szovetek felmelegedéséhez és
kérosodésahoz vezethet.
Ha tulzott er6t fejt ki a készillékre, az elgdrbiilhet vagy eltérhet. Abban az esetben, ha az eszkdz eltérik,
alkatrészek maradhatnak a betegben, és ezeket miitéti Gton kell eltavolitani.

Ovintézkedések
* Aszovetségi trvény (Amerikai Egyesillt Allamok) értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok
értékesithetik, illetve rendelhetik meg.
* Ne hasznalja az eszkdzt, ha a steril csomagolas ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznalasi
détum lejart,
* Vizsgalia meg az eszkozt a steril teriileten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.
* Csak egy betegnél torténd hasznélatra. Ne hasznalja u]ra vagy pedlg ne stenhzaUa ujra Az eszkoz
tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassa\ lehet annak bi; és
valamint a betegeket és a g 4 mint példaul fert6zé és
fert6z6 betegségeknek teheti ki.
* A sterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megsériilt.
* Az eszkdz etilén-oxid gazzal kerlilt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak
a maradékaira,
* Ne hasznlja a késziiléket eros elektromos mezoben mivel az indukalt elektromos mez6 hatassal
lehet a ére (ha van ilyen), i atehetia

é t, valamint helyi sz6 ést is okozhat.
* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a halozati kdzpontig.
* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be Ujra a késziiléket, ha az a behelyezés el6tt, kdzben vagy utan
meghajlik. Az elgorbiilt eszkbzoket el kell dobni, és ujra kell cserélni.
* Helyezze fel az egyszer 4 alis dugohuiz tli odakat az dramutato jarasaval
megegyezd iranyban koriilbeliil 1 fordulattal elforgatva, és tavolitsa el az éramutato jarasaval ellentétes
iranyban koriilbelill 1 fordulattal elforgatva. A til szoros elforgatés vagy barmilyen mas modon torténé
eltavolitas a beteg sériilését okozhatja.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MR vizsgalati ko Akészlilék MR ko vald bi: a 4ga nem
Keriilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR kbmyezetben melegedés vagy nem ivénatos mozgés

valo 4ga nem ismert. Ha olyan személyen végez
MR 4 akibe ez az or ikai eszkoz ésre kerlilt, vagy akire ratették, akkor az

sérilést és / vagy a készilék hibas mikodését okozhatja.

A kisérd eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a késziilék DIN 42802 6 van ellatva, és ibilis az 6sszes olyan i
i 6rz amely DIN 42802 4 i

Hulladékként valé elhelyezés
A hasznalt késziilékeket minden esetben a biologiai veszélyt jelz és éles orvosi eszkdzok biztonsagos
artalmatlanitasara szolgalo tartalyba helyezze.

Események jelentése

Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt |e\enten| kell a Technomed Europe
cégnek a quality nl email-cimen, valamint a alo székhelye szerinti illetékes
halosagnak

Elektronikus hasznalati utasitas

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




NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA UNDIRHUDAR NALARAFSKAUT
(RYDFRiTT STAL)
Einfalt/tvofalt (par)/prefalt, snuii
Skrafa, kraekja, bogi, beinn endi, hofudledur, XS

Tiletlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota einpdla nalarrafskaut dr rydfriu stali eru notud asamt skrasetningar og voktunar binadi

til ad skrasetja li i, bar med talid rafheilagreiningu (EEG), rafvaovagreiningu (EMG)

og taugarafmerki og eru etiud til Srvunar og skrasetningu med drvunar / skrasetni binadi i
rafvddvagreininga og taugarafmerkja.

bessar vorur eru uppgefnar fyrir notkun vid skrésetningu, drvun og véktun EMG, EEG og
taugarafmerkja taugarota (ttauga, hofuobelna og maenu vid kliniskar taugahfebhsfraadulegar profanir
eda vio éasamt ilegu eftirliti i

/Etladir notendur
/Etladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérpjlfadir og vidurkenndir i
raflifedlisfraediadferdum.

Markhépur sjiklinga
Markhopur sjiklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfraedingar telja njota gods af peim
greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun véru

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

* Orugg adferd vio ad fiarlzegja dryggisslirio: sndid og togid i Gryggissliorid og haldié vel | hettuna.
* Farleegid ekki rafskaut af sjiklingum med pvi ad toga i vira.

VARUD

Langvarandi 8rvun med straum yfir 0,25W/cm2 gaetu orsakad brunasér sé teekid notad sem
Grvunarrafskaut.

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 né hlutum taekisins ur sjiklingnum.

Varadarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta taeki vid s6lu af laekni eda samkvaemt fyrirmaslum laeknis.

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

* Skodid teekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverﬂ Farguo ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjikling Endurnyti hvorki né i0. brif og

teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess, starfsgetu og virkni og Gtsett sjklinga og notendur fyrir parfa
&hzettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

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

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

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

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

* Réttid ekki ur eda setjid taekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan & innsetningu stendur.
Beygdum teekjum skal vera fargad og skipt tt.

* Notid einnota undirhidar korkskrifu nalarafskautin med pvi ad sniia um pad bil einu sinni réttseelis og
fiarlaegid med pvi ad sntia um pad bil einu sinni rangsaelis. Sé skrifad of fast eda nalarafskaut fiarlaegd
med 8drum heetti geeti valdid skada & sjiklingi

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i nalaegd vid segulémun. Teekid hefur ekki verid metid med illti til dryggis i nalaegd vié
segulémun. bad hefur ekki verid profad med tillii til hitunar eda oaask\\egrar hreyﬂngar i nalaegé vio
segulémun. Ekki er vitad um 6ryggi pess i nalaegd vid 6 Ef

4 einstaklingi sem hefur petta leekningataeki i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eOa bilun
teekisins.

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

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 til videigandi yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

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




ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODI AD AGO SUBDERMICO MONOUSO
(ACCIAIO INOSSIDABILE)

A cavatappi, uncino, curvo, diritto, scalpo, XS

Uso previsto e indicazioni per 'uso
Gli elettrodi ad ago subdermlco in aocla\o inossidabile monouso per finalita neurologiche sono destlnan

all'uso con app: di per la regi di segnali bi

tra cui segnali (EEG), (EMG) e { nervoso, inoltre sono
destinati alla { ione con app: di sti ione per segnali
EMG e potenziale nervoso.

Questi prodotti sono indicati per la regi i la sti eil i di segnali EMG, EEG

e potenziale nervoso delle radici dei nervi periferici, cranlcl e splnah durante esami neuroﬂslologlcl
clinici o interventi chirurgici combinati con

Destinatari
Questi dispositivi sono destinati all'utilizzo da pane di operatori sanitari in possesso di adeguata
e ione in tecniche di

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

Uso del prodotto

* un dispositivo di forma, e diametro adeguati allindagine in corso.

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

* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

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

Se utilizzato come elettrodo di registrazione, I'eventuale perdita del percorso di ritorno

dell' ione pud comportare il di densita di corrente attraverso
I'ago, con possibile riscaldamento e danneggiamento dei tessuti.

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

Attenzione

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

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

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

monouso. Non riutili o i La pulizia e la izzazione del
dlsposmvo possono comprometterne 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 pud l'uscita di sti ione dell 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 all'hub.
* 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.
* Applicare gli elettrodi ad ago subdermico a spiralemonouso ruotandoli di circa 1 giro in senso orario
e rimuoverli ruotandoli di circa 1 giro in senso antiorario. Una rotazione eccessiva o la rimozione con
qualsiasi altro mezzo puo causare danni al paziente.

Informazioni sulla sicurezza RMI

Non usare in condizioni di scansione RMI. La sicurezza del dispositivo in ambiente RMI non & stata
valutata. Non sono stati condotti test relativi al calore o ai movimenti involontari in ambiente RMI.
La sicurezza in ambiente RMI non € nota. L'esecuzione di un esame RMI su un paziente nel quale
sia stato inserito o { questo dispositivo medico puo lesioni e/o anomalie di
funzionamento del dispositivo.

Compatibilita con i dispositivi collegati

Questo dispositivo & ¢ provwsto di conneﬂon DIN 42802 ed & ibile con qualsiasi ap
di neurc i dotata di ioni DIN 42802.
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 all'indirizzo quality nl e allautorita del Paese di residenza dell'utente.
Istruzioni per I'uso in formato elettronico

Accedere alle piti recenti istruzioni per I'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta
del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIAI POODINIY ADATY ELEKTRODAI
(NERUDIJANCIOJO PLIENO)
Viengubas / dvigubas (pora) / trigubas, susuktas / lygiagretus;
Spiralé, lenktas, islenktas tiesus, galvos, XS

oji paskirtis ir naudojimo indikacijos
\/|enkamn|a| nertdijanciojo plieno poodiniy adaty, elektrodal neurologlmams tikslams yra skirti naudotl

su registravimo ir stebéjimo jranga, skirta bi I iskaitant
(EEG), elektromiografija (EMG) ir nervinio potencla\c signalus jrasyti, ir yra skirti stimuliavimui ir
iraSymui naudojant EMG ir nervy stimuli imo jrangos ialius signalus.

Sie prietaisai skirti registruoti, stimuliuoti ir stebet\ periferiniy, kaukolés ir stuburo nervy Sakneliy EMG,
EEG ir nervinio potencialo signalus klinikinio neurofiziologinio tyrimo metu arba atliekant operacijg
kartu su intraoperaciniu neurofiziologiniu stebéjimu.

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

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

Produkto naudojimas
* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio, formos ir skersmens prietaisa,
* Saugus apsauglmc apva\kalo nuémimas: pasukite ir patraukite apsauginj apvalkala, tirtai
ja mova Zemiau sujungimo tadko arba prilail i stebule.
Nentraukne elektrody nuo paciento traukdami uz laidy.

|SPEJIMAS

Jei ji kaip stimuliavi ilgalaiké stimuliavimo galia, didesné nei 0,25 W/cm2, gali
sukelti terminius nudegimus.

Jei j kaip {radymo dél galimo inio grazinimo kelio praradimo per

adatq gali prasiskverbti didelis srovés tankis, dél ko audiniai gali jkaisti ir bti pazeisti.
Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba I0zti. Jei prietaisas sulizty, paciento viduje
gali likti daliy, kurias reikeés pasalinti chirurginiu badu.

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 prietais atidarius steriliame lauke. Jei jis pazeistas, prietaisa iSmeskite.

* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nestenhzuotl pakano(ma\ Pnetalso valymas ir pakanotlms
sterilizavimas gali turéti itakos jo saugumui, veikimui ir i o ir
gali kilti nereikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkre¢iamos ligos.
Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali buti alergiski Siy
dujy likuciams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas
gali paveikti prijungtos jrangos stimuliacijos ivestj (jei taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti
nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai
* Nekiskite prietaiso | paciento vidy iki pat stebulés.
* Netiesinkite ir nekiskite prietaiso i$ naujo, jei jis sulinksta pries jvedant, jvedimo metu ar po jo.
Sulinkusj prietaisa reikia iSmesti ir pakeisti nauju prietaisu
* Uzdeékite vienkartinius poodinius susukty adaty elektrodus sukdami mazdaug 1 apsisukima pagal
laikrodzio rodykle ir nuimkite sukdami mazdaug 1 apsisukima pries laikrodzio rodykle. Sukant per
siaurai arba bandant istraukti naudojant kokias nors kitas priemones galima pakenkti pacientui.

MRT saugos informacija

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

Suderil su kartu naudojamais pri
Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra i su bet kokia i
neuromonitoringo jranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

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

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti ,Technomed Europe*
adresu quality@technomed.nl ir naudotojo Salies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos

rasite i nuoroda, pateikt jrenginio efiketéje.



NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMI ZEMADAS ADATAS ELEKTRODI

(NERUSEJOSAIS TERAUDS)
Viens/ dubults (para)/ triskarss, savits/ paraléls;
Spiralveida, akveida, izliekts, taisns, galvas adai, XS

Paredzéta i tosana un i i
Vienreizlietojamaie nertiséjo$a térauda zemada adatas elektrodi ir paredzéti lietosanai kopa
ar registres un monitoringa iekartam, kas p: &tas bi alu signalu, tostarp

afijas (EEG), iografijas (EMG) un nervu potenciala signalu registrésanai,
un ir paredzéti EMG un nervu iala signalu gSanai / registrésanai ar stimulés
registréSanas iekartam.
Sie produkti ir indicati perifero, galvaskausa un mugurkaula nervu saknu EMG, EEG un nervu

signalu regi un Kliniskas
laika vai operacijas laika kopa ar intraoperativu neirofiziologisko uzraudzibu.

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

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus $ie medicinas eksperti ir identific&jusi, un kuriem ir
iecieSams veikt iepriek$ fitas di ikas p ]

Produkta lietoSana

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

* Dro3a aizsargapvalka nonemsana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot
sartko$o cauruliti tiesi zem savienojuma vietas, vai turot rumbu.

*Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

BRIDINAJUMS

Ja ierici izmanto ka stimulacijas elektrodu, ilgsto$a stimulacijas izvade virs 0,25 W/cm2 var izraisit
termiskus apdegumus.

Ja ierici izmanto ka registrés elektrodu, iespg| 3anas ceja zudums

var radtt lielu stravas blivumu, kas, plistot cauri adatai, var izraisit audu uzsildisanu un bojajumus.
Jaiercei tiek pielikts parmerigs spéks, ta var saliekties vai sallzt. Ja ierice salzt, pacienta kerment
var palikt tas dalas, ko naksies iznemt kirurgiski.

Bridinajumi par piesardzibu

* Saskana ar ASV Federalo likumdosanu, $o ierfci drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termin3.

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

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiriSana un atkartota
sterilizédana var ietekmeét tas drosibu, veiktsp&ju 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.

* lerice ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergija pret &is gazes
atliekam.

ierici spécigos i laukos, jo jebkurs inducé i lauks var ietekmét
pievienotas iekartas (ja tada ir) stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus
neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarSanu.

* Neievietojiet ierici pacienta pilniba [idz rumbai.

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

* lietojiet vienreizéjas lietoSanas subdermalos korkvilpes adatas elektrodus, pagrieZot aptuveni 1
pagriezienu pulkstenraditaja virziena un nonemot apméram 1 pagriezienu pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam. Parak ciesi pagriezot vai nonemot ar jebkadiem citiem [idzekliem, var tikt nodarits
kait&jums pacientam.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skené$anas vide. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz
sasilSanu vai nevélamu kustibu MR vidé. Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekIgjumu veik$ana
personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota T mediciniska ierice, var izraisit traumas un/vai
ierices darbibas traucejumus.

Saderiba ar saistitajam iericém

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

Iznicinasana

Izmantotas ierfces vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu
tvertng.

Zinosana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saisttti ar 8Ts ierices lieto$anu, jazino uznémumam
Technomed Eiropas pa e-pastu i nlun tas valsts jai iestadei, kura
lietotajs ir registréts.

Noradijumi par elektroniskas iekartas lietoSanu
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegat, apmeklgjot saiti, kas noradita
uz iekartas etiketes.



YNATCTBO 3A YNOTPEBA
CYBAEPMAITHU UrNEHK El'lEK"TPO,ElI/I 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA
(HEPI'OCYBAYKW YENUK)
Co eaHa xuua/Co Age xuup (nap)/Co Tpu xuum, Mcnpennetenmn/TMapanentu;
Bo 06wk 3a oTBOpay 3a nnyTeHy Tanu, Co kyka, CeueHa, Mpasa, Scalp, XS
HameHeTa ynotpe6a 1 uHaukaumm 3a ynotpeba
Cy6epmanHuTe UrMeHy enexTpoay Off HEproCyBaYK YENMK 3a HEBPOMIOLIKM LIENK KoM ce
33 6HOKDATHA YNIOTPEa Ce HaMEHETH 3a YIoTpeGa Co Onpema 3a CHIMAKLE U Creferse Ha

Buc CUrHanu, BKNyuyBajkv enex pacvja (EEG), enektpomuorpacpuja
(EMG) 1 curHani 3a HepeeH unjan, v ce 3a 1 CHUMatbe CO CTUMynaLmja
/ onpema 3a cHMatbe 3a EMG 1 HepBHY NOTEHLMjanHM CUrHanm.

Osve ce 32 CHUMatbe, CT ja u cnefete Ha EMG, EEG 1 HepsHuTe
e janHu curHan Ha j " HEpBHM KOpEHM 33 Bpeme

Ha 0 WY 38 BpeMe Ha onepaLuja Bo koMBHaLja co

VMHTPaoNepaTuBHO HEBPO(U3MONOLLKO CrieaeHe.

HameHeTo 3a cneaHuTe KOPUCHULM
Kopuchmuwre Tpeba aa bunat anpasctaenm p
©NeKTPOIU3MOIIOLLIKM TEXHUKA.

TapreTupaHu rpynu Ha nauMeHTn
TapreTvpaHuTe rpyniA Ha NaLMEHTY Ce CUTe NaLMEHTU WEHTUAMKYBaHM Of} OBUE MEaNLIMHCKM
€KCNepTi 3a J1a MMaaT KOPUCT Of} AUjarHOCTUKITE NPOLIEAYPY KaKO LUTO € ONULLaHO Norope.

Ynotpeb6a Ha npou3BoaoT

* Maﬁepere ypen co cooaBeTHa hopma, AOMKIMHA 1 AnjaMeTap 3a UCTIMTYBAHETO LUTO Ce Npesema.
Ha 3alITUTHaTa 0GBMBKa: 3aBPTETE ja v NOBMIEYETE ja 3alUTUTHaTA

OﬁBMEK&, npuToa UBpcTo ‘:lD)KejKI/I Ja ueskara 3a COﬁMDa}be Be[Hall noj TouKaTa Ha nosp3yBare Unu

[Apxejku ja rnasuHarta.

*He OTCTpaHyBa|Te rM enekTpoanTe Of NaUUeHTUTE CO BNeYere Ha XuuyuTte.

NPEAYNPEAYBAKE

[loKoriky ce KOpUCTY Kako enlekTpopa 3a 3nea Ha Hap

0,25 W/cm2 moxe fia pe3ynTupaat co TEPMUYKIA U3TOPEHNLM.

[loKorky ce KOpHCTY Kako ENeKTPO/a 3a CHUMAH-E, MOXHOTO ryBetbe Ha naTekaTa 3a Bpakatbe Ha
jata Moxe fna CO BIUCOKA FYCTUHA Ha CTPYjaTa LITO MOMMHYBA Hi3

Urnara, WTo BepojaTHo ke Pe3ysTipa Co 3arpeBatbe i OLITETYBatbE Ha TKUBOTO.

TpUMeHaTa Ha npekyMepHa cina Bp3 ypeaoT MOXe /1a NPe/M3BHKa CBUTKYBaksE WM KpLieke. Bo

CNyyaj Ha KpLLEHE Ha YPE/IOT, MOXe /1a OCTaHaT Ae0BM Kaj NaLMeHTOT Koy TpeGa aa ce oTcTpaHaT

XVpypLIKM.

Brumanue

* ®epepankuor 3akoH (CA) ro orpaHuyBa 0Boj ypen Aa Ce NPoaasa off Wik no Hapeata Ha nexap.

* He KopuCTeTe ro YpesioT [J0KOMKY CTEPUNIHOTO NaKyBak-e & OTBOPEHO UK OLLITETEHO MM ako

[aTymMOT Ha ynoTpe6a e uamuHar.

* MpoBepeTe 10 ypeAoT N0 OTBOPAETO BO CTEPUNHA CPEAUHA. DPeTe ro A0KOMKY € OLITETEH.
*Camo 3a ynoTpeﬁa Ha efleH NaLmeHT. He KopuCTeTe ro MOBTOPHO ! He BpLLIETE 0AIHOBO

Ly 06yyeHm 1 cep 3a

" p Ha ypepoT MU)KE 13 BNvjae B3 HerosaTa
" 1 [ M U3NoXM Ha
Henmpeﬁum PU3ULI KAKO LUTO C& MHCHEKLMM M IPEHOCTMBY BONeCTH.
*C e [0 AaTyMOT Ha , OCBEH ako 0 He € OTBOPEHO

UK OULITETEHO.

* YpepoT e cTepunuanpaH co ynotpeba Ha eTuneH okeup rac. Hekou nauverT Moxe Aa 6uaat
aneprvyHy Ha OCTATOLY Of] 0BOj rac.

* He KopyCTeTe o YperoT BO CUTHY €NEKTPI4HH NONVHea, GUe]ii CeKoe UHAYLIPaHO enekTpUHO
flone Moxe Aa BAjae Bp3 anesoT Ha Ta Ha onpema (ako e

MOXe f1a 1 HanpaBM OTUMTYBaK-ATa Ha NOBP3aHATa ONpeMa HETOUHY 1 MOXe Aa Pe3ynTupa co
OKANM3UPaHO 3arpeBarbe Ha TKHBOTO,

* He ro BMeTHyBajTe ypeoT BO NALMEHTU C& A0 rMaBuHaTa,

* He ro ucnpaajte Unv MoBTOPHO BMETHYBA]TE 0 YPE/IOT ZIOKOMKY Ce CBUTKYBa Npef, 3a Bpeme Ui
110 BMETHYBakETO. CBUTKaHWTE ypeau TpeGa 4a ce OTGpnaT U a Ce 3aMeHaT CO HOBM.

* Hatecete UrneHun 3a ynotpeba co BpTete
NPUBIVKHO 1 BPTEHsE BO HAcoKa Ha CTPENKUTE Ha YACOBHUKOT U UIBA/ETE T CO BPTEtbE NPUBMMKHO
1 BpTeksEe CNPOTUBHO 071 CTPENKUTE Ha HACOBHMKOT. CUNHOTO BPTEHsE UMM OTCTPaHYBatbe Ha Koj 61no
APYr HAYMH MOXe fia A0BE/E A0 NOBPE/a Ha NaLMEHTOT.

pmauum

He kopucTeTe Bo cpeamHa 3a ckeHupatse co MRI. YpesoT He e oLgHeT 3a 6e3beaHo kopucTere

BO OMKpyxyBatbe co MR. He e TecTupaH 3a 3arpeBatbe Unu HecakaHo Aixketse Bo MR cpeavHa.
Herosata 6e3benHoct 8o MR cpeavHa e 0 Ha MarHeTHa Bp3
ML Ha KOE € BMETHAT W NOCTaBEH 0BOj MeMLMHCKM yper MOXe Aa pesynTupa co nospesa wunv
[edbeKT Ha ypepoT.

Komnar CO npuapy ypeau
08oj ypen e onpemet co DIN 42802 KOHeKTOpK 1 e koMnaTubuneH co koja Guno onpema 3a
MHTpaonepaT1BeH HeBPOMOHUTOPHHT onpemeHa co DIN 42802 koHekLuu.

OTcTpaHyBatbe
Cekoraw thpnajTe 1 UCKOPUCTEHWUTE ypeau BO COOABETHO O3Ha4eH KOHTejHep 3a MeWULMUHCKK 1 ocTap
6Guronowwkm oTnaa.
MpujaByBate MHUMACHTM
CuTe Cep1o3H MHLMAEHTU NOBP3aHK co ynoTpebara Ha oBoj ypes Tpeba fAa ce npujasar Ao

Europe Ha quali nluao opraH BO 3emjaTa Kazje LUTO e NPUCYTeH
KOPUCHUKOT.
EnekTpoHcku ynatcTsa 3a ynotpe6a
MpucraneTe 40 HajHOBUTE ENEKTPOHCKN ynaTcTBa 3a ynoTpeba npeky NMHKOT LITO € NOCTaBeH Ha
eTuKeTara Ha ypeaor.




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

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

wegwerp voor I zijn
bedoeld voor gebruwk met en itoril wur voor het
van lekt (EEG), (EMG)
en zenuwpotentlaals@na\en en zijn bedoeld voor stimulatie en registratie met stimulatie-/
voor EMG- en

Deze producten zijn bedoeld voor de registratie, stimulatie en monitoring van EMG, EEG
en zenuwpotentiaalsignalen van perifere, craniale en spinale zenuwworlels tijdens klinische
neurofysiologische tests of tijdens een chirurgi: ingreep in i meti
neurofysiologische monitoring.

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

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

WAARSCHUWING

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

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

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

Voorzorgen

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

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

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

* Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Het reinigen of
opnieuw 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 gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

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

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

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

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

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

MRI-veiligheidsinformatie

Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving. Het apparaat is niet beoordeeld op veiligheid in een MR-
omgeving. Het is niet getest op verhitting of ongewenste beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid
ervan in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek bij een persoon bij wie dit
medische apparaat is ingebracht of op is bevestigd kan leiden tot letsel en/of storing van het apparaat

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Het apparaat is uitgerust met DIN 42802 en hetis ibel met alle i
neuromonitoring-apparatuur die is uitgerust met DIN 42802-connectoren.
Verwijdering

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

Incidenten rapporteren

Alle emnstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan
Europe via quali nl en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker

gevestigd is.

Elektronische instructies voor gebruik

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

label van het apparaat.




BRUKSANVISNING
SUBDERMALE NALELEKTRODER FOR.ENGANGSBRUK
(RUSTFRITT STAL)
Ei (par) / trippel,
korkeskrue, kroket, bayd, rett, hodebunn, XS

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

i rustfritt for for giske formal er beregnet for bruk med
opptaks- og overvaki for av bi ial-signaler inkludert elektroencefalografi
(EEG), y (EMG) og ner l-signaler, og er beregnet for stimulering og registrering
med i for EMG og ner l-signal
Disse p er ment for regi ing og overvaklng av EMG, EEG og nervepotensial-

slgnaler fra perifere, kraniale og spinale nervemtter under klinisk nevrofysiologisk testing eller under
kirurgi kombinert med intraoperativ nevrofysiologisk overvaking

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

Pasientmalgrupper
Pasientmalgruppene er pasienter som identi av disse I til & kunne dra
fordel av slike diagnostiske prosedyrer.

Bruk av produktet
* Velg en enhet av egnet lengde og diameter for undersgkelsen som skal utferes.
* Trygg fieming av vri og trekk i mens du holder navet godt.

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

ADVARSEL

Hvis den brukes som en i , kan i i pa over 0,25 W/
cm2 fore il termiske brannsar.

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

Hvis man bruker for mye kraft pa enheten kan det fare til at den bayes eller knekker. Hvis enheten
knekker kan deler av den bli igjen i pasienten og ma fiernes 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 utiopsdatoen er passert.
Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Kasser enheten hvis den er skadet.

* Kun for bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering
av enheten kan pavirke dens sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for
unedvendige risikoer som infeksjon og overferbare 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 elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan pavirke
stimuleringsresultater pa det tilkoblede utstyret (hvis relevant), kan gjere avlesningene pa tilkoblet
utstyr upalitelige og kan fere il lokalisert vevsoppvarming.

* Ikke sett enheten inn i pasienter helt opp til navet.

* Ikke rett ut eller sett inn enheten pa nytt hvis den bayes for, under eller etter innsetting. Boyde
enheter skal avhendes og skiftes ul med en ny artikkel.

* Pafer for ved 4 vri ca. en gang med klokken og
fiern ved a vri ca. en gang mot klokken. Hvis man strammer for mye eller fiemner den pa andre mater,
kan det fere til skade pa pasienten.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilje. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljg. Den er
ikke testet for ing eller unsket i MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger

er ukjent. A utfore en MR-undersekelse 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
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt intraoperativt
nevroovervakingsutstyr som er utstyrt med DIN 42802-koblinger.

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

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal rapporteres til Technomed Europe pa
nlog tilen i ilandet der brukeren er etablert.

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWE PODSKORNE ELEKTRODY IGLOWE
(STAL NIERDZEWNA)

Pojedyncza / podwéjna (para) / potréjna, skrecona / rownolegte;
ksztalt: korkociag, zakrzywiony, skrecony, prosty, skalpowaty, XS

Przeznaczenie i wskazania do uzytkowania
Jednorazowe podskome e\eklrody |gbowe ze. slal\ nlerdzewnej do celow neurologlcznych sa

z jestrujacymi /
sygnatow b\opotenc]a\nych w tym sygnatéw (EEG)
(EMG) i | potencjatow nerwowych. Stuzg do stymulacii | rejestrowania sygnalow za pomoca urzadzer
sygnaly EMG i nerwowych.
Wyroby te sq przeznaczone do rejestrowania, stymulacji i monitorowania sygnalow EMG, EEG i
potencjaléw nerwéw ych nerwow o ych, czaszkowych i jowych podczas
Klinicznych badan neurofizjologicznych lub podczas zablegow chirurgicznych potaczonych z

Uz dla ktorych pr. s3 te wyroby medyczne
Docelowym\ uzylkownlkaml tych wyrobow sa specjalisci sluzby zdrowia, specjalnie przeszkoleni i
i w zakresie ia technik jologicznych.

Grupy docelowe pacjentow
Grupy docelowe pacjentdw to wszyscy pacjenci, ktorzy wedtug opinii specjalistéw odniosg korzysé
zdrowotna z procedur diagnostycznych tego typu.

Zastosowanie wyrobu

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

* Bezpieczne zdjecie ostony ochronnej: przekrecic i pociagnaé ostone ochronna, jednoczesnie
bezpiecznie przytrzymujac rurke termokurczliwa tuz ponizej punktu potaczenia lub przytrzymujac
zlgcze wyrobu.

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

OSTRZEZENIE

W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody inej, pr. zone sygnaty jace o
wartosci przekraczajacej 0,25W/cm2 moga skutkowa¢ oparzeniami termicznymi u pacjenta

W przypadku stosowania wyrobu w funkcji e\ektrody rejestrujacej, mozliwe przerwanie obwodu

moze ¢ wysoka gestoscia natezenia przechodzacego przez
igte, co moze z kolei i¢ do nagrzania i tkanki.
Przytozenie nadmiernej sity do wyrobu moze ¢ jego zgieciem lub iem. W przypadku
uszkodzenia wyrobu, jego czesci moga pozostaé w ciele pacjenta - nalezy je usunag chirurgicznie.

Przestrogi

* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.

* Nie uzywac wyrobu, jesli jego jalowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli
uplynaf termin przydatnosci do uzycia wyrobu

* Wyréb po otwarciu w sterylnym polu nalezy poddac kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob
nalezy wyrzucic.

*Wyrob przeznaczony do uzycia wy!qan\e u jednego paqenta Nie nalezy ponownie uzywa¢

ani wyj wyrobu. Cz, i ponowna sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego

A ci §¢ oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na niepotrzebne
zagrozenia, takie |ak mfekcle i choroby zakazne.

Jalowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba Ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
* Wyrob zostat wyjalowiony gazowym tlenkiem etylenu. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na
pozostalosci tego gazu.

* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elekirycznych, poniewaz kazde indukowane pole elekiryczne
moze wplyna¢ na wyjcie sygnatu stymulujacego dotaczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowaé
brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze doprowadzi¢ do miejscowego
nadmiernego rozgrzania 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. Wygiete wyroby nalezy wyrzuci¢ i zastapi¢ nowymi.

* Umieszczac jednorazowe podskome iglowe elektrody spiralne, obracajac je o okolo 1 obrét w
prawo, a nastepnie wyja¢, obracajac je o okolo 1 obrot w lewo. Zbyt mocne obracanie lub usuwanie w
jakikolwiek inny sposéb moze spowodowaé obraZenia u pacjenta.

Informacje doty w RM
N\e uzywac w $rodowwsku badama RM. Wyréb nie zostat oceniony pod katem bezple(zenstwa
w i RM Nle zostat pod Kae em ia sig lub ni

i w isku RM. Jego i w$ isku RM nie jest znane.
Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umigszczonym na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazen i/lub nieprawidtowego dziafania

wyrobu.

74 'J zur T "y oeqy . L .
Wyréb wyposazono w ztacza DIN 42802. Jest on ke z i do
neuromonitoringu $rodoperacyjnego, wyposazonymi w ziacza DIN 42802.

Utylizacja

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

Powiadamianie o zdarzeniach

Wszystkie powazne zdarzenia 2Zwiazane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie
Technomed Europe pod adresem nl oraz organowi kraju. w ktorym
jest siedziba uzytkownika.

Elektroniczna instrukcja uzytkowama

Nalezy uzyska¢ dostep do j instrukcji ia, wy jac tacze podane
na etykiecie wyrobu.




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

Utilizagao prevista e indicages para uso
Os elétrodos de agulha subdérmica descartavel em ago inoxidavel para finalidades neurolégicas
destmam se a utilizagdo em equipamento de reglsto/momtorlzagao para o registo de sinais

is, incluindo por (EEG), (EMG) e sinais potenciais
nervosos, e destir a estil 30 e registo com equi 1to de estir 40 e registo de sinais
de EMG e potenciais nervosos.
Estes produtos estdo indicados para o registo, estimulagdo e monitorizagdo de EMG, EEG e
potenciais sinais nervosos de raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais durante testes clinicos
neurofisiolégicos ou durante cirurgias combinadas com monitorizagéo neurofisiologica intraoperatdria.

Utlllzadores previstos

Os previstos sao ionais de salde i formados e certificados em

técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes

Os grupos- -alvo de dcentes séo qualsquer doentes identificados por estes especialistas médicos para
dos pi de diagnastico conforme acima descritos.

Utilizagao do produto

* um dispositivo de formato, i e didmetro paraai cd0 em

curso.

* Remover em seguranca a haste de protegao: rodar e puxar a haste de protegao, prendendo
firmemente os tubos retrateis logo abaixo do ponto de conexao ou prendendo o centro.
* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Se utilizados como elétrodos de esti do, as saidas de esti & acima de 0,25 W/
cm2 podem resultar em queimaduras térmicas.

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

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

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
* Nao utilizar o di ivo se a il 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 nico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo
do dispositivo pode afetar a sua seguranca, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a
riscos desnecessarios, tais como infegdes e doencas transmissiveis

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

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

* N&o utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode
influenciar a saida de esti 30 No (se aplicavel), pode tornar as leituras no
equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento localizado do tecido.

* N&o inserir o dispositivo nos doentes até ao centro.

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

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

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

Informagoes de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo néo foi avaliado quanto &
seguranga num ambiente de ressonancwa magne(\ca Nao foi testado para aquecimento ou movimento
indesejado num ambiente de a -se a sua num ambiente
de ressonancia magnética. A realizagdo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo

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

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento

Este dispositivo est4 equipado com conectores DIN 42802 e ¢ compativel com qualquer equipamento

de neuromonitorizagéo intraoperatério que esteja equipado com conectores DIN 42802.

Eliminagao

Eliminar sempre os dispositivos utilizados num recipiente para objetos corto-perfurantes de risco

biologico médico devidamente sinalizado.

Comunicagéo de incidentes

Todos os incidentes graves associados a utilizagao deste dispositivo devem ser comunicados &
Europe em quali nleauma ( do pais onde o

utilizador se encontra estabelecido.

Instrugdes eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos

Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos através da

hiperligagao que é fornecida no rétulo do dispositivo.




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m
ELECTROZI SUBDERMICI TIP AC DE UNICA FOLOSINTA
(DIN OTEL INOXIDABIL)
Unul/doua (pereche)itrei, rasucit/paralel;
Elicoidal, cu carlig, curbat, drept, scalp, XS
Scopul utilizarii si indicatii de utilizare
Electrozii subdermici tlp ac de unica folosinta din otel inoxidabil pentru scopuri neurolog\ce sunt

destinati utilizarii impreuna cu un echi de monitor pentru ir
tiale, incluzand (EEG), i (EMG) si
potentiale de la nervi si sunt destinati stimularii arii impreuna cu un echij de stimulare/

Tnregistrare pentru EMG si semnalele potentiale de la nervi.

Se recomanda utilizarea acestor produse pentru inregistrarea, stimularea si monitorizarea EMG,

EEG si a semnalelor potentiale nervoase de la nivelul radacinilor nervoase ale coloanei vertebrale,

periferice si craniene in timpul testérii neurofiziologice clinice sau in timpul interventiilor chirurgicale, in
cu

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

Grupuri-tinta de pacienti
Grupun\e -tinta de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali
ai de fi mai sus.

Utilizarea produsului
* Optati pentru un dispozitiv de forma, lungime si diametru adecvate pentru investigatia vizata.
* Indepéirtarea in siguranté a tubului protector: rasu trageti de fnvelisul protector, tinand, in acelasi
timp, de tubul termocontractabil sub punctul de conectare sau tinand de butuc.
* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

AVERTISMENT
Tn cazul utilizarii ca electrod pentru stimulare, rezultatele stimulérii prelungite mai mari de 0,25 W/cm
2 pot cauza arsuri termice.
Tn cazul utilizarii ca electrod pentru mregwstrare pierderea posibila a caii de intoarcere a

i poate cauza unui curent de densitate mare prin ac, provocand incélzirea
si deteriorarea tesuturilor.
Aplicarea fortei excesive asupra dispozitivului poate cauza indoirea sau ruperea acestuia. In cazul in
care dispozitivul se rupe, parti ale acestuia pot raméne in corpul pacientului, necesiténd interventie
chirurgicala pentru extractie.

Atentionari

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

* Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau a fost deteriorat sau 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 si utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie sau o boala transmisibila.
* Sterilitatea dispozitivului este garantaté pana la data expirérii, 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 campuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate
influenta rezultatul stimulrii pe echipamentul conectat (daca este cazul), putand duce la afisarea unor
valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incalzirea tesuturilor locale.

* Nu inserati dispozitivul in corpul pacientilor pana la butuc.

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

* Aplicati electrozii subdermici tip ac elicoidal de unica folosinta efectuand o intoarcere in sensul acelor
de ceasornic si indepartati-i printr-o intoarcere in sens invers acelor de ceasomic. O intoarcere prea
stransé sau indepartarea prin orice alte mijloace pot cauza vétamarea pacientilor.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza fntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizarii
dispozitivului in medii cu rezonanta magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire
sau rmscarl nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa ntr-un mediu cu rezonantd

a este a. Efectt unui RMN peo persoana cu acest dispozitiv medlcal mserat
sau pozitionat pe corp poate rezulta in véta sifsau {
dispozitivului.

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

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

Raportarea incidentelor

Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispoxzitiv trebuie raportate la Technomed
Europe, printr-un e-mail trimis la adresa nlsila 4 din tara de
resedinta a ufilizatorului.

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




WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
ONHOPA30BbIE NOAKOXHBIE UrONLYATLIE SNEKTPOfbI
(M3 HEPXXABEIOLLEW CTANM)

OpvHapHble/fBOHbIE (NapHbIe)/TPoiiHbIE, BUTbIE/NapannenbHble;
C pe3bBoit, KpKUKOBUAHbIE, U30THYTBIE, NPSMbIE, CKambnoBble, pasmepa XS
Lleneaoe npumeHEHMe 1 NOKa3aHNsA K NPUMEHEHMIO
NeKTpoAabl U3 cTanu ans
ans c " P
oﬁopyqoaaHMeM ANA 3anucu curHanos BKNKOYan anek
El EMG) n curHanst
noTeHLuana AeicTeus Hepea (nerve potential slgnals) U MpeqHa3HaeHsl AR CTAMYNSLM U 3anuck ¢
NOMOLLb0 ana EMG v curHanos norteHuuana HEWCTBMH Hepsa.
QI NPOAYKTHI NPeHA3HauEHbI ANS PETCTPALMM, CTUMYISLIAN U MOHUTOPUHTa curHanos EMG,
EEG v curHanos noteHyuana IJleVICTBVIﬂ KopeLukos , YepenHbIX 1
HepBOB BO BpemMs 4ecKoro Wnu BO BpEMS onepauumn B

c MHECKAM oM

LleneBble nonb3oBarenu

I'Ipennonaraemblmw nonb3oBarensmu SBNAKTCA ‘:, u
CepTUULMpOBaHHbIe B 06NacTv METO0B 3NeKTPO(U3MONOruu.

Llenesble rpynnbi nauvenTos

K LenesbIM rpynnam OTHOCATCA nioBble nayueHTbl, KOTOpHM NO MHEHUIO 3TUX MEAULIMHCKNX

pi , MNOKa3aHbl AnUarHo( Bbille.

Wcnonb3oBakue npopykTa

* Bblﬁepme YCTPOACTBO nonxonﬁu.\em OpMbI, ANUHbI ¥ AaMeTpa ANs NPOBOANMOTO UCCNENOBaHUS.

CcHsATYE 000I0UKM: OBEPHUTE 1 NOTSHUTE 3ALLMUTHYIO OBONOUKY, HAEKHO
TpyGKy 1107} TO4KO/A WM AepXack 3a
BTYIKY.
* He CHUMaiiTe aneKTpo/b! C NaLMeHTOB, Aepras 3a NpoBOja.
ﬂPEnYI'IPE)KﬂEHVIE
8 kayecTse ans MOLLHOCTD

cmMynﬂlew Bbilue 0,25 BT/cM2 MOXET NPUBECTY K TEPMUYECKMM OXOram.
Tpy MCNONL30BaHMM B KavecTse per noTepst o6p nytm

AMEKTPOKOATYIALYM MOXET MPUBECTY K BbICOKO NMIOTHOCTM TOKA, MPOXOAALENO Yepes UMy, U
BbI3BATb HArpeB ¥ NOBPEXZIEHNE TKaHed.

n i Cunbl k i MOXET NpUBECTH K ero u3ruby unu nonomke. B cnyyae
MIONOMKM YCTPOVICTBA €r0 4aCTi MOTYT OCTATbCS B OpraHy3aMe NaLveHTa, i ux Heobxoaumo Byaet
YAANUTb XMPYPTUECKUM NyTEM.

ﬂpeqoc:Tepe)KeHMﬂ
3aKkoH (CLUA) npopaxy AaHHOrO yCTPOVCTBA TOMbKO Bpayy UM No 3akasy
apaqa.
He i 7 ecnu cTep| ynaKoBKa OTKpbITa WA NOBPEXAEHA, UK eCiIn
nerek KDaMHMM CDOK UCNOoNb30BaHMA.
*0 OTKPbIB €10 B oM none. BeIBpockTe yCTPOACTBO, ECIIN OHO
FIOEDE)KL[SHO.

* [insi NCNoNb3oBaHs TOMLKO OHUM NaLeHToM. He ncnonbayiTe NOBTOPHO U He CTepUnuayitTe

NOBTOPHO. OYNCTKA M MIOBTOPHAR CTEPUNUA3ALIMS! YCTPOMCTBA MOTYT MOBMMATL Ha €ro 6e30NMacHoCTb,

pabouue xapakTepucTUKi U sd)d)emlanocna 11 NIOA1BEPTHYTb NMaLMEHTOB ¥ NOMb30BATENEN HEHYXHbIM

PYCKaM, TaKIM Kak
*C

no CPOKa FOHOCTY, MPH YCTIOBYM, 4TO YNaKoBKa He

by
OTKDMTB nnu He noape)meka.
i Gbin IM 9 Y HEKOTOpbIX MOXeT
GbITh anneprvm Ha DCTBTKM TOro rasa.
He

B CUTMbHBIX P nonsx, Tak kak nio6oe HasesieHHoe
AMEKTPUYECKOE MOME MOKET MOBAMATL Ha BLIXOA Ha
(ecnu NpuMeHMo), MOXeT caenatb Ha [

NPUBECTY K SIOKABHOMY HarpeBy TKaHe.

* He BcTaBnsiiTe ycTpoiicTBo B NaLMEHTOB A0 ynopa.

* He BBINPSIMASIATE 1 HE BCTABASIATE YCTPOWCTBO MOBTOPHO, €CAM OHO NOTHYNOCH 40, BO BPEMS WA
nocne BaeeHus. MorHyToe yCTPOCTBO CneayeT BbIGPOCHTS M 3aMEHNTL HOBLIM.

* HaHecuTe 0[1HOpa3oBble NOAKOKHbIE co o ux
npUMeEpHO Ha 1 0B0poT N0 YaCoBO/! CTPENIKE, U CHAMNTE, NIOBOPA|YBas NPUMEPHO a1 oBopoT npos
4acoBoit CTPENKkyt. CAMLLKOM TYroe 3aKpyuvBaHme Wi YAAneHue Kakum-niuGo Apyrvm crnocoGom
MOXET HaHeCTM Bpe/ NaLjuenTy.

WHdbopmaums o 6ezonacHocTu B cpeae MPT

3anpeLLaetcs UCTonb3oBaTh B cpefe MPT. it
B ycnosusix MPT He ¢ OHo He Ha Harpes unm
B cpeae MPT. Ycnosus ucno! B Cpene MPT

Hen3BecTHbI. MPT-UcCRen10BakMe NaUMeRTa, KOTOpbI UCTIOMb3yeT AHHOE MEMULIMHCKOE YCTPOICTBO,
MOXET NPUBECTY K TPaBME /M HEUCTIPABHOCTH YCTPOVICTBA.

CoBMecTUMOCTb C conyTcTByOWUMU yCTpOﬁCTBaMM

1o i DIN 42802 u C NMioBbIM Ans
MHT i P DIN 42802.
Ytunusaumsa

Bcerpga Bbi6j ucno! i B i iHep ¢ i

MapKVpOBKOiA ANt GUONOrMYECKIX OTXOAI0B ANS OCTPBIX MPEAMETOB.

CoobuieHue 06 MHUMAEHTaX

060 Beex C 1cno) 3TOr0 YCTPOIACTBA, CrefyeT
coobatk B komnatuto Technomed Europe no anektporHoit noute quality@technomed.nl v 8
KOMIETEHTHIi OpraH CTPaHbl, B KOTOPO/! 33pErcTpUpOBaH Monb3osaTerlb.

neKTPOHHaA MHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUIO

MonyuwTe AocTyn K cambim M 110 MCMONb30BAHMIO MO CCbiNKe,
KOTOpas yKa3aHa Ha 3TUKeTKe yCTpoiiCTBa.




POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVE SUBDERMALNE IHLOVE ELEKTRODY
(Z NEHRDZAVEJUCEJ OCELE)
yldvojity (par)irojty, kriteny/p
Vyvrtka, hacik, zakrivena, rovna, skalp, XS
Zamyslané poutzitie a indikacie na pouzitie
Jednorazové subderméaine \hlove elektrody z nehrdzavejuoe] ocele na neurologické ucely st urené

na pozitie so 4 na zaznamendvanie biopotencidlovych
signalov, vratane signalov (EEG), (EMG) a nervovéh
potencialu, a st uréené na stimulacit avanie so sti cny avacimi
zariadeniami pre signaly EMG a nervového potencialu.

Tieto vyrobky su urcene na avanie, stimulaciu a signalov EMG, EEG a
nervového p 8 i a miechovych nervovych korenov pocas klmlckeho
neurofyziologické ie alebo pocas ického zékroku v acii s

neurofyziologickym monitorovanim.

Zamyslani pouzivatelia

ZamysTani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori majii Specialne Skolenie a certifikaciu v
elektrofyziologickych technikach.

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

Pouzitie vyrobku

* Na vykonavané vy3etrenie zvolte pomacku vhodného tvaru, s vhodnou dizkou a priemerom.

* Bezpecné odobratie ochranného plizdra: ochranné pizdro otocte a vytiahnite a popritom bezpecne
drzte zmrstujlce sa tribky priamo bod bodom pripojenia alebo drzte hlavu.

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za dréty.

VAROVANIE

Ak sa pouzivajli ako stimulaéné elektrdy, predizené stimulacné vystupy nad 0,25 Wicm2 mozu
sposobit tepelné spaleniny.

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

Aplikovanie nadmernej sily na pomacku méze spdsobit jej ohnutie alebo zlomenie. V pripade zlomenia
pomdcky mdzu Casti ostat v pacientovi a musia sa vybrat chirurgicky.

Upozornenia

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

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

* Pomdcku po otvoreni skontrolujte v s(eri\nom poli. Ak je poékodené zahodte ju.

* Len na pouZitie na jednom p: i. NepouZivaite viacna il znovu. Cistenie

a resterilizacia pomocky méze mat vplyv na jej bezpecnost, vykon a efeknvnost amoze vystavit
pacientov a pouZivatelov zbytoénym rizikam 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 mozu byt alergicky na
2vysky tohto plynu

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

* Pomdcku nezavadzaite do pacientov az Gplne po hlavu.

* Ak sa pomdcka pocas zavadzanie alebo po fiom ohne, a ju ani ju znova

Ohnuté pomdcky treba zlikvidovat a vymenit za nové.

* Jednorazové subdermalne skrutkovacie ihlové elektrody aplikujte otocenim priblizne o 1

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

Bezpecnostné informacie MRI
Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava iou. Pomocka nebola
hodnoten na bezpecnost v prostredi, kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola sku$ané z
hladiska zahrievania a ne2|aduoeho pohybu v prostredi, kde prebieha magnehcka rezonancia. JeJ

v prostredi ie nie je zndma.
u osoby, ktord mé& v sebe zaveden( alebo na sebe umiestnend tato zdravotnicku pomécku moze
sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomocky.

Kompatibilita so sprievodnymi poméockami

Tato pomacka je vybavena konektormi DIN 42802 a je ibilng so vaetkymi i
neuromonitorovacimi zariadeniami, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802.
Likvidacia

Pouzité pomécky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre ostré predmety s lekarskym
biologickym nebezpecenstvom.

Nahlasovanie incidentov
Vsetky vazne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomdcky treba nahlasovat spolocnosti Technomed
Europe na adresu quality@technomed.nl a prislusnému organu v krajine, kde ma pouzivatel sidlo.

Elektronické pokyny na pouzitie
K najnov8im elektronickym pokynom na pouZitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na
Stitku pomacky.



NAVODILA ZA UPORABO SL
SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
(NERJAVNO JEKLO)
Enojnaldvojna (par)/trojna, zavi
Spiralna, ukrivijena, zavita, ravna, skalp, XS

Namen uporabe ter indikacije za uporabo
Subdermalne igelne elektrode iz nerjavnega jekla za enkratno uporabo za nevroloske namene so
namenjene uporabi z opremo za belezenje/nadzor za beleZenje biopotencialnih signalov, vkljuéno
z jo (EEG), i jo (EMG) in s signali Zivénega potenciala, ter so

{ iji Zenju z opremo za sti ijo/ belezenje EMG in signalov Zivénega

potenciala.

Ti izdelki so namenjeni za beleZenje, stimulacijo in spremljanje EMG, EEG in signalov Zivénega
potenciala korenin perifernih, kranialnih in hrbteni¢nih Zivcev med kliniénim nevrofizioloskim testiranjem
ali med operacijo v inaciji z i i ioloskim spremlj

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej jieni in izurjeni za
tehnike.

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

Uporaba izdelka

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

* Vamo odstranjevanje za3citnega ovoja: zavrtite in povlecite zasitni ovoj, medtem ko varno drzite
skréno cev tik pod prikljuéno tocko ali tako, da drZite spodnji rob.

* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z vle¢enjem Zic.

OPOZORILO

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

Ce se uporablja kot snemalna elektroda, lahko morebitna izguba elektrokavteriéne 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, Ce je sterilna embalaza odprta ali poSkodovana ali &e je potekel rok uporabe.
* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.

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

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

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

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektri¢nih poljih, saj lahko kakrdno koli inducirano elektriéno polje
vpliva na izhod za stimulacijo na prikljuceni opremi (e obstaja), povzro¢i nezanesljivost odgitkov na
povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Naprave ne vstavljajte v bolnike vse do konca.

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

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

Splosna varnostna navodila za MRS

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno 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 povzroéi poskodbe in/ali okvaro naprave.

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

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

Porocanje o dogodkih
Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Technomed Europe na
quality@technomed.nl in pristojnemu organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej8a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki
naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
SUBDERMALNE IGLICASTE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU (NERDAJUCI CELIK)

Jedno i (par)/trostruki,
Vadicep, kukasti, zakrivijeni, pravi, skalp, XS

N PP trah

je za up
Subdermalne iglicaste elektrode za j upotrebu od juceg celika za ke svrhe
namemene su za upotrebu sa opremom za imanje/nadzor za snimanje bi ijalnih signala
¢i elektrc (EEG), I ju (EMG) i signale nervnog potencijala, a
su zasti iju / snimanje uz sti iju / opremu za snimanje EMG i signala nervnog

potencijala.

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

penfermh kranua\nlh i kicmenih nerava Iokem klmlckog neuroﬂzwloskog ispitivanja ili tokom operacije u
iii sa intrac ivnim neurofiziolo$

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

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

Upotreba proizvoda

* |zaberite uredaj odgovarajuceg oblika, duzine i precnika za proveru koja se sprovodi.

* Bezbedno uklanjanje zastitnog omotaca: okrenite i povucite zastitni omotac, dok cvrsto drzite
skupljajucu cev ispod tacke spajanja ili uz drzanje cvorista.

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata poviacenjem Zice.

UPOZORENJE

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

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

Mere opreza

* Savezni zakon (SAD) ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.
* Pregledalte uredaj nakon otvara