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INSTRUCTIONS FOR USE EN
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 
electroencephalography (EEG), electromyography (EMG) and nerve potential signals, and are intended 
for stimulation / recording with stimulation / recording equipment for EMG and nerve potential signals.
These products are indicated for the recording, stimulation and monitoring of EMG, EEG and nerve 
potential signals of peripheral, cranial and spinal nerve roots during clinical neurophysiology testing or 
during surgery combined with intraoperative neurophysiological monitoring.

Intended users

techniques. 

Patient target groups

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 stimulation electrodes, prolonged stimulation 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.

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.

* For single-patient use only. Do not reuse or re-sterilize. Cleaning and re-sterilizing the device can 

such as infection and transmissible disease.

of this gas.

the stimulation output on the connected equipment (if applicable), may make the readings on the 
connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.
* Do not insert the device into patients all the way up to the hub.
* Do not straighten or re-insert the device if it bends before, during or after insertion. Bent devices 
should be discarded and replaced with a new item.
* Apply disposable subdermal corkscrew

other means may result in patient harm.

MRI safety information
Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been evaluated for safety in an MR 
environment. It has not been tested for heating or unwanted movement in an MR environment. Its 

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 connectors and is compatible with any intraoperative 
neuromonitoring equipment that is equipped with DIN 42802 connections.

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

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe at 
quality@technomed.nl and to a competent authority of the country where the user is established.

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

(RUSTFRI STÅL)
Enkelt/dobbelt (par) /Tredobbelt, snoet/parallel;
Proptrækker, kroget, buet, lige, hovedbund, XS

Beregnet brug og indikationer vedrørende brug
Engangselektroder i rustfrit stål til neurologiske formål er beregnet til brug med optagelses-/

stimulering/ optagelsesudstyr til EMG og nervepotentiale signaler.
Disse produkter er indiceret til registrering, stimulering og overvågning af EMG, EEG og nervepotentiale 
signaler fra perifere, kraniale og spinale nerverødder under klinisk neurofysiologisk testning eller under 
operation kombineret med intraoperativ neurofysiologisk overvågning.

Tilsigtede brugere

elektrofysiologiske teknikker. 

Patientmålgrupper

fordel af de diagnostiske procedurer som beskrevet ovenfor. 

Brug af produkt
* Vælg en enhed med passende form, længde og diameter til den undersøgelse, der skal udføres.
* Sikker fjernelse af beskyttelseshylsteret: drej og træk beskyttelseshylsteret, mens du holder fast i 
krympeslangen lige under tilslutningspunktet eller ved at holde navet.
* Fjern ikke elektroder fra patienter ved at trække i ledningerne.

ADVARSEL
Hvis de bruges som stimuleringselektroder, kan forlængede stimulationseffekter over 0,25W/ 
cm2resultere i termiske forbrændinger.
Hvis den bruges som optagelseselektrode, kan det mulige tab af elektrokauteriets returvej resultere 
i, at høj strømtæthed passerer gennem nålen, hvilket muligvis kan resultere i vævsopvarmning og 
beskadigelse.
Anvendelse af overdreven kraft på enheden kan få den til at bøje eller knække. I tilfælde af at enheden 
går i stykker, kan dele forblive i patienten og skal fjernes kirurgisk.

Forsigtig
* Føderal lov (USA) begrænser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en læge.
* Brug ikke enheden, hvis den sterile emballage er åbnet eller beskadiget, eller hvis før-
anvendelsesdatoen er overskredet.
* Efterse enheden efter åbning i et sterilt område. Kassér enheden hvis den er beskadiget.
* Kun til brug til én enkelt patient. Må ikke genbruges eller gensteriliseres. Rengøring og 
gensterilisering af enheden kan påvirke dens sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsætte patienter og 
brugere for unødvendige risici såsom infektion og overførbar sygdom.
* Sterilitet er garanteret op til udløbsdatoen, medmindre pakken er åbnet eller beskadiget.

af denne gas.
* Brug ikke enheden i stærke elektriske felter, da ethvert induceret elektrisk felt kan påvirke 

udstyr upålidelige og kan resultere i lokaliseret vævsopvarmning.
* Indsæt ikke enheden i patienterne helt op til navet.
* Du må ikke rette eller genindsætte enheden, hvis den bøjer før, under eller efter indsættelse. Bøjede 
enheder skal kasseres og erstattes med en ny.
* Påfør subdermale engangs proptrækker

i patientskade.

MR-sikkerhedsoplysninger
Anvend ikke i et MRI-scanningsmiljø. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljø. Den 
er ikke blevet testet for opvarmning eller uønsket bevægelse i et MR-miljø. Dets sikkerhed i MR-miljøet 
er ukendt. Udførelse af en MR-undersøgelse på en person, som har dette medicinske udstyr indsat 
eller placeret på sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

Kompatibilitet med medfølgende 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 mærket beholder til medicinske, biologiske skarpe genstande.

Indberetning af hændelser
Alle alvorlige hændelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres til Technomed Europe 
på quality@technomed.nl og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Elektronisk brugsanvisning
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GEBRAUCHSANWEISUNG DE
SUBDERMALE NADELELEKTRODEN FÜR DEN EINMALIGEN 

GEBRAUCH (EDELSTAHL)
Einfach/Doppelt (Paar)/Dreifach, Verdrillt/Parallel; 

Korkenzieher, gehakt, gebogen, gerade, Skalp, XS
Bestimmungsgemäße Verwendung und Gebrauchsindikationen
Subdermale Einmal-Nadelelektroden aus Edelstahl für neurologische Zwecke sind für die Verwendung 
mit Aufzeichnungs-/Überwachungsgeräten für die Aufzeichnung von Biopotenzialsignalen, einschließlich 
Elektroenzephalographie (EEG), Elektromyographie (EMG) und Nervenpotenzialsignalen, sowie für die 
Stimulation/Aufzeichnung mit Stimulations-/Aufzeichnungsgeräten für EMG und Nervenpotenzialsignale 
bestimmt. 
Diese Produkte sind für die Aufzeichnung, Stimulation und Überwachung von EMG-, EEG- und 
Nervenpotenzialsignalen peripherer, kranialer und spinaler Nervenwurzeln während klinischer 

neurophysiologischer Überwachung indiziert.
Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkräfte, die speziell in elektrophysiologischen 

Patienten-Zielgruppen

Verwendung des Produkts
* Wählen Sie ein Produkt, das in Bezug auf Form, Länge und Durchmesser für die geplante 
Untersuchung geeignet ist.
* Sicheres Entfernen der Schutzhülle: Drehen und ziehen Sie die Schutzhülle, während 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 Drähten ziehen.
WARNUNG
Bei der Verwendung als Stimulationselektroden kann eine längere Stimulationsleistung über 0,25 W/
cm2zu thermischen Verbrennungen führen.

Schädigung des Gewebes führen kann.
Die Anwendung übermäßiger Kraft auf das Produkt kann dazu führen, dass es sich verbiegt oder bricht. 

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

das Haltbarkeitsdatum überschritten wurde.
* Überprüfen Sie das Produkt nach dem Öffnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es 
beschädigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. 
Die Reinigung und erneute Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit 

Krankheiten aussetzen.

oder beschädigt.

Gases allergisch reagieren.
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da jedes induzierte elektrische Feld 

der Messwerte des angeschlossenen Geräts beeinträchtigen und zu einer lokalen Gewebeerwärmung 
führen kann.
* Führen Sie das Produkt nicht ganz bis zum Schaft in den Patienten ein.
* Biegen Sie das Produkt nicht gerade und führen Sie es nicht erneut ein, wenn es sich vor, während 
oder nach dem Einführen verbiegt. Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt 
ersetzt werden.
* Bringen Sie die subdermalen Einmal-Korkenzieher
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 Schäden beim 
Patienten führen.
Informationen zur MRT-Sicherheit
Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine 
Sicherheit in einer MR-Umgebung geprüft. Es wurde nicht auf Erwärmung oder unerwünschte 
Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist noch 
ungeklärt. Die Durchführung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische 
Produkt eingesetzt oder positioniert wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts 
führen.
Kompatibilität mit anderen Geräten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschlüssen ausgestattet und ist mit allen intraoperativen 
Neuromonitoring-Geräten kompatibel, die mit DIN 42802-Anschlüssen ausgestattet sind.
Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem ordnungsgemäß gekennzeichneten Behälter für 
scharfe biogefährdende Abfälle.
Meldung von Vorfällen
Alle schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts sollten 

werden, in dem der Benutzer ansässig ist.
Elektronische Gebrauchsanweisung
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung über den Link auf dem Etikett des Produkts 
auf.
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INSTRUCCIONES DE USO ES
ELECTRODOS DE AGUJA SUBDÉRMICA 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

nervioso.

y señales de potencial nervioso de las raíces de los nervios periféricos, craneales y espinales 

Usuarios previstos
Los usuarios previstos para estos dispositivos son profesionales médicos formados, capacitados y 

Grupos de pacientes objetivo

Modo de empleo

vaya a realizar.
* Para retirar el envoltorio protector de manera segura: gire y tire del envoltorio mientras sujeta el tubo 

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

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 daños en los tejidos.

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

* No utilice el dispositivo si el envoltorio estéril está abierto o dañado, o si ya ha pasado la fecha 

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

abierto o dañado.

reacciones alérgicas a los residuos de este gas.
* No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico 

localizado de los tejidos.
* No introduzca el dispositivo hasta el conector.

reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe desecharse inmediatamente y sustituirse por uno nuevo.
* Para aplicar los electrodos en sacacorcho

completa en el sentido contrario a las agujas del reloj. Girarlos más de la cuenta o retirarlos de otro 
modo podría causar daños al paciente.
Información de seguridad sobre la IRM
No lo use en un entorno de IRM. No se ha comprobado la seguridad del dispositivo en un entorno de 
RM. Tampoco se han comprobado los efectos en caso de recalentamiento o movimientos indeseados 
en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de RM. Realizar una RM a un 
paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un 
mal funcionamiento del producto sanitario.
Compatibilidad con los dispositivos que lo acompañan
El dispositivo está equipado con conectores DIN 42802 y es compatible con cualquier equipo de 

Desecho
Deseche siempre los productos usados en un contenedor médico debidamente marcado con el 

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 país donde 
se encuentra el usuario.
Instrucciones de uso en formato electrónico
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KASUTUSJUHEND ET
ÜHEKORDSELT KASUTATAVAD NAHAALUSED NÕELELEKTROODID 

(ROOSTEVABA TERAS)
Ühekordne/kahekordne (paar) / kolmekordne / väänatud / paralleelne;

Korkkruvi, konksuga, kõver, sirge, skalp, XS

Ettenähtud kasutus ja kasutusnäidustused
Roostevabast terasest ühekordselt kasutatavad nahaalused nõelelektroodid neuroloogiliseks 
kasutuseks on ette nähtud kasutamiseks biopotentsiaalsete signaalide salvestamise/jälgimise 

signaalide stimuleerimiseks/salvestamiseks stimuleerimise/salvestamise seadmetega.
Need tooted on näidustatud EMG, EEG ja perifeersete, kraniaalsete ja seljaaju närvijuurte närvi 
potentsiaali signaalide salvestamiseks, stimuleerimiseks ja jälgimiseks kliiniliste neurofüsioloogia 
katsete või kirurgiliste protseduuride raames koos samaaegse neurofüsioloogilise jälgimisega.

Ettenähtud kasutajad

Patsientide sihtrühmad

kirjeldatud diagnostilistest protseduuridest saadava kasu. 

Toote kasutamine
* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva kuju, pikkuse ja diameetriga seade.
* Kaitsekatte ohutu eemaldamine: hoidke tugevalt kahanevast torust täpselt ühenduspunkti alt või 

* Elektroode ei tohi patsiendi küljest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS
Stimuleerimiselektroodidena kasutamisel võib pikaajaline stimuleerimine väljundiga üle 0,25 W/cm2 
põhjustada termilisi põletusi.
Salvestuselektroodina kasutades võib elektrokauterisatsiooni tagasitee põhjustada kõrge 
voolutiheduse läbi nõela, mis võib põhjustada kudede soojenemist ja kahjustusi.
Ülemäärase jõu rakendamine seadmele võib põhjustada selle paindumise või purunemise. Seadme 
purunemisel võivad selle osad jääda patsienti ning need tuleb kirurgiliselt eemaldada.

Ettevaatusnõuded

korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud või kahjustatud või kasutamiskõlblikkuse 

* Kontrollige seadet pärast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kõrvaldada.
* Kasutamiseks ainult ühe patsiendi juures. Mitte kasutada uuesti või steriliseerida korduvalt. Seadme 
puhastamine ja uuesti steriliseerimine võib mõjutada selle ohutust, toimivust ja tõhusust ning 
põhjustada patsientide ja kasutajate kokkupuute välditavate riskidega nagu näiteks infektsioonid ja 
ülekantavad haigused.
* Steriilsus on tagatud aegumiskuupäevani, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on steriliseeritud etüleenoksiidgaasiga. Mõned patsiendid võivad olla selle gaasi jääkide 
suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektriväljades, sest need võivad mõjutada ühendatud seadmete 
(kui neid on) stimuleerimisväljundit, muuta ühendatud seadmete lugemid ebausaldusväärseks ning 
põhjustada kudede lokaliseeritud kuumutamist.
* Ärge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.
* Ärge sirgendage seadet või sisestage uuesti enne sisestamist, sisestamise ajal või pärast sisestamist 
paindunud seadet. Paindunud seadmed tuleb kõrvaldada ja asendada uuega.
* Sisestage ühekordselt kasutatavad nahaalused korgitser

muul viisil eemaldamine võib patsienti kahjustada.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. 
Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas kuumenemise või soovimatu liikumise osas. Selle ohutus MR-
keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele on see meditsiiniseade sisestatud 
või paigutatud, võib põhjustada vigastusi ja/või seadme rikke.

Kokkusobivus teiste seadmetega
Sellel seadmel on DIN 42802 konnektorid ja see on kokkusobiv teiste operatsiooniaegsete 
neuromonitooringu seadmetega, millel on samuti DIN 42802 konnektorid.

Kõrvaldamine
Kõrvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt märgistatud meditsiiniliste bioloogiliselt ohtlike teravate 
jäätmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Kõigist seadme kasutamisega seotud tõsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevõtet Technomed 
Europe aadressil quality@technomed.nl ja kasutaja asukohariigi pädevat ametiasutust.

Elektrooniline kasutusjuhend
Uusim elektrooniline kasutusjuhend on saadaval seadme etiketile trükitud lingi kaudu.
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FI
 (RUOSTUMATON TERÄS)

Yksijohto/parijohto/kolmijohto, kierretty/rinnakkainen;
korkkiruuvi, koukku/kaartuva, suora, päänahka, XS

Käyttötarkoitus ja käyttöindikaatiot

on tarkoitettu käytettäväksi tallennus- ja valvontalaitteiden kanssa tallentamaan biopotentiaalisia 

hermopotentiaalisignaalit ja ne on tarkoitettu EMG- ja hermopotentiaalisignaalien stimulaatioon ja 
tallentamiseen stimulaatio-/tallennuslaitteilla.
Nämä tuotteet on tarkoitettu ääreisalueiden, kallon ja selkäytimen hermojuurien EMG-, EEG- ja 
hermopotentiaalisignaalien tallentamiseen, stimulointiin ja seurantaan kliinisen neurofysiologisen 
testauksen tai leikkauksen aikana yhdistettynä intraoperatiiviseen neurofysiologiseen seurantaan.

Suunnitellut käyttäjät

Potilaskohderyhmät
Potilaskohderyhmänä ovat kaikki potilaat, jotka nämä lääketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet 

Tuotteen käyttö
* Valitse suoritettavaa tutkimusta varten muodoltaan, pituudeltaan ja halkaisijaltaan sopiva laite.
* Suojatupen turvallinen poistaminen: kierrä ja vedä suojatuppea pitäen samalla tiukasti kiinni 
kutisteletkusta juuri liitoskohdan alapuolella tai pitämällä kiinni navasta.
* Älä poista elektrodeja potilaista vetämällä johdoista.

VAROITUS

korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee neulan läpi, mikä saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja 
vaurioitumiseen.
Liiallisen voiman käyttäminen laitteeseen voi aiheuttaa sen taipumisen tai rikkoutumisen. Jos laite 
rikkoutuu, potilaaseen voi jäädä osia, jotka on poistettava kirurgisesti.

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen myynnin lääkärin toimesta tai lääkärin määräyksestä.

umpeutunut.
Tarkasta laite avaamisen jälkeen steriilissä tilassa. Hävitä laite, jos se on vaurioitunut.

uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvallisuuteen, suorituskykyyn ja tehokkuuteen ja altistaa potilaat 
ja käyttäjät tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.

* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia tämän kaasun jäämille.

vaikuttaa liitettyjen laitteiden stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehdä liitetyn laitteen lukemista 
epäluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

sen jälkeen. Taipuneet laitteet tulee hävittää ja korvata uudella.
korkkiruuvi

tahansa muulla tavalla voi johtaa potilasvahinkoon.

MRI-turvallisuustiedot

ei ole evaluoitu. Sitä ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta 

Tämä laite on varustettu DIN 42802 -liittimillä ja on yhteensopiva kaikkien intraoperatiivisten 

Hävittäminen
Hävitä käytetyt laitteet aina asianmukaisesti merkittyyn lääketieteelliseen biovaarallisten terävien 
esineiden astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen

osoitteeseen quality@technomed.nl ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä toimii.

Sähköiset käyttöohjeet

INSTRUCTIONS FOR USE INSTRUCCIONES DE USOGEBRAUCHSANWEISUNGBRUGSANVISNING KASUTUSJUHEND
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS LT LV

DSNE (SST)

DISPOSABLE SUBDERMAL 
NEEDLE ELECTRODES 

(STAINLESS STEEL)
Single/Double (pair)/Triple, Twisted/Parallel;
• Corkscrew
• Hooked
• Curved
• Straight
• Scalp
• XS

DISPOSABLE SUBDERMAL NEEDLE ELECTRODES 
(STAINLESS STEEL)

Intended use and indications for use

Intended users

Patient target groups

Use of product

WARNING

Cautions

MRI safety information

Compatibility with accompanying devices

Disposal

Reporting incidents

Electronic instructions for use

JEDNORÁZOVÉ SUBDERMÁLNÍ JEHLOVÉ ELEKTRODY 
(NEREZOVÁ OCEL)

VAROVÁNÍ

Likvidace

ENGANGSSUBDERMALE NÅLEELEKTRODER 
(RUSTFRI STÅL)

Beregnet brug og indikationer vedrørende brug

Tilsigtede brugere

Patientmålgrupper

Brug af produkt

ADVARSEL

Forsigtig

proptrækker

MR-sikkerhedsoplysninger

Kompatibilitet med medfølgende enheder

Bortskaffelse

Indberetning af hændelser

Elektronisk brugsanvisning

SUBDERMALE NADELELEKTRODEN FÜR DEN EINMALIGEN 
GEBRAUCH (EDELSTAHL)

Bestimmungsgemäße Verwendung und Gebrauchsindikationen

Vorgesehene Anwender

Patienten-Zielgruppen

Verwendung des Produkts

WARNUNG

Warnhinweise

Informationen zur MRT-Sicherheit

Kompatibilität mit anderen Geräten

Entsorgung

Meldung von Vorfällen

Elektronische Gebrauchsanweisung

ELECTRODOS DE AGUJA SUBDÉRMICA DESECHABLES 
(ACERO INOXIDABLE)

Uso previsto e indicaciones de uso

Usuarios previstos

Grupos de pacientes objetivo

Modo de empleo

ADVERTENCIA

Precauciones

sacacorcho

Información de seguridad sobre la IRM

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompañan

Desecho

Informe de incidencias

Instrucciones de uso en formato electrónico

ÜHEKORDSELT KASUTATAVAD NAHAALUSED NÕELELEKTROODID 
(ROOSTEVABA TERAS)

Ettenähtud kasutus ja kasutusnäidustused

Ettenähtud kasutajad

Patsientide sihtrühmad

Toote kasutamine

HOIATUS

Ettevaatusnõuded

MRT ohutuse alane teave

Kokkusobivus teiste seadmetega

Kõrvaldamine

Vahejuhtumitest teavitamine

Elektrooniline kasutusjuhend

KERTAKÄYTTÖISET IHONALAISET NEULAELEKTRODIT
 (RUOSTUMATON TERÄS)

Käyttötarkoitus ja käyttöindikaatiot

Suunnitellut käyttäjät

Potilaskohderyhmät

Tuotteen käyttö

VAROITUS

Varoitukset

MRI-turvallisuustiedot

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa

Hävittäminen

Tapauksista ilmoittaminen

Sähköiset käyttöohjeet

ÉLECTRODES-AIGUILLES SOUS-CUTANÉES À USAGE UNIQUE 
(ACIER INOXYDABLE)

Utilisation prévue et indications d’emploi

Utilisateurs prévus

Groupes de patients cibles

Utilisation du produit

AVERTISSEMENT

Mises en garde

 en les 

Informations de sécurité sur l'IRM

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement

Mise au rebut

Déclaration d'incidents

Version électronique des consignes d'utilisation

Ciljane skupine pacijenata

Korištenje proizvoda

UPOZORENJE

Upozorenja

MRI sigurnosne informacije

Zbrinjavanje

Izvještavanje o incidentima

(ROZSDAMENTES ACÉL)

Beteg célcsoportok

FIGYELMEZTETÉS

Hulladékként való elhelyezés

Események jelentése

EINNOTA UNDIRHÚÐAR NÁLARAFSKAUT 
(RYÐFRÍTT STÁL)

Ætlaðir notendur

Markhópur sjúklinga

Notkun vöru

VARÚÐ

Varúðarorð

Öryggisupplýsingar fyrir segulómun

Virkni með meðfylgjandi tækjum

Förgun

Tilkynning atvika

Rafrænar notkunarleiðbeiningar

ELETTRODI AD AGO SUBDERMICO MONOUSO 
(ACCIAIO INOSSIDABILE)

Uso previsto e indicazioni per l’uso

Destinatari

Gruppi target di pazienti

Uso del prodotto

AVVERTENZA

Attenzione

spirale

Informazioni sulla sicurezza RMI

Compatibilità con i dispositivi collegati 

Smaltimento

Segnalazione degli incidenti

Istruzioni per l'uso in formato elettronico

Numatytoji naudojimo paskirtis ir naudojimo indikacijos

Numatytieji naudotojai

Produkto naudojimas

MRT saugos informacija

Suderinamumas su kartu naudojamais prietaisais

Šalinimas

Pranešimas apie incidentus

Produkta lietošana



CONSIGNES D’UTILISATION FR
ÉLECTRODES-AIGUILLES SOUS-CUTANÉES À USAGE UNIQUE 

Simple/double (paire)/triple, torsadé/parallèle;
En forme de tire-bouchon, avec crochet, courbe, droit, scalp, XS

Utilisation prévue et indications d’emploi

neurologiques sont utilisées avec des dispositifs d'enregistrement/de monitoring pour l'enregistrement 

tests cliniques de neurophysiologie ou lors d'interventions chirurgicales combinées à un monitoring 
neurophysiologique peropératoire.
Utilisateurs prévus

techniques d'électrophysiologie. 
Groupes de patients cibles

des procédures de diagnostic telles que décrites ci-dessus. 
Utilisation du produit
* Choisissez un dispositif d'une forme, d'une longueur et d'un diamètre adaptés à la recherche en cours.
* Retirez la gaine de protection en toute sécurité : tordez et tirez la gaine de protection, tout en 

le moyeu.

AVERTISSEMENT
Si elles sont utilisées comme électrodes de stimulation, des sorties de stimulation prolongées 
supérieures à 0,25 W / cm2 peuvent entraîner des brûlures thermiques.
Si elles sont utilisées comme électrodes d'enregistrement, la perte éventuelle de la voie de retour 
de l'électrocautère peut entraîner une forte densité de courant passant dans l'aiguille, ce qui peut 
provoquer un échauffement et une détérioration des tissus.

dispositif, des parties peuvent rester dans le corps patient et doivent être retirées par chirurgie.
Mises en garde
* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil à un médecin ou sur ordre d'un médecin.
* N'utilisez pas le dispositif si l'emballage stérile est ouvert ou endommagé ou si la date limite 
d'utilisation est dépassée.
* Inspectez le dispositif après ouverture dans un champ stérile. Mettez le dispositif au rebut s'il est 
endommagé.
* Réservé à un seul patient. La réutilisation et la restérilisation sont interdites. Le nettoyage et la 

les patients et les utilisateurs à des risques inutiles tels que l'infection et les maladies transmissibles.

* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit 

* 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 après l'insertion. Les 
dispositifs courbés doivent être jetés et remplacés par de neufs.
* Appliquez les électrodes-aiguilles sous-cutanées à usage unique en forme de tire-bouchon en les 

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 l'IRM
N'utilisez pas le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La 
sécurité du dispositif dans un environnement d'IRM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour 

sur laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entraîner des blessures et/ou un 
dysfonctionnement du dispositif.
Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de connecteurs DIN 42802 et est compatible avec tout équipement de 

Mise au rebut
Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur pour objets tranchants à risque 
biologique médical correctement marqué.
Déclaration d'incidents
Tous les incidents graves liés à l'utilisation de ce dispositif doivent être signalés à Technomed Europe à 
l'adresse quality@technomed.nl et à une autorité compétente du pays où l'utilisateur est établi.
Version électronique des consignes d'utilisation

l'étiquette du dispositif.



UPUTE ZA UPORABU HR

Jednostruki/dvostruki (par)/trostruki, upleteni/paralelni;
Spiralan, kukasti, zakrivljeni, ravni, skalp, XS

Ciljane skupine pacijenata

Korištenje proizvoda

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

tkiva.

Upozorenja

* Stavite jednokratne subdermalne elektrode oblika 

MRI sigurnosne informacije

Zbrinjavanje

Izvještavanje o incidentima



HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ HU
(ROZSDAMENTES ACÉL)

Egyszeres/Dupla (pár)/Háromszoros, Csavart/Párhuzamos;

jelekhez.

szakemberek. 
Beteg célcsoportok

a fentiekben leírt diagnosztikai eljárások a hasznukra válhatnak. 

termikus égési sérüléseket okozhat.

károsodásához vezethet.

Óvintézkedések

értékesíthetik, illetve rendelhetik meg.

dátum lejárt.

tisztítása, és újrasterilizálása hatással lehet annak biztonságára, teljesítményére és hatékonyságára, 

* A sterilitás a lejárati dátumig garantált, kivéve, ha a csomagolást felbontják vagy az megsérült.

a maradékaira.

* Helyezze fel az egyszer használatos szubdermális 

eltávolítás a beteg sérülését okozhatja.

Hulladékként való elhelyezés

Események jelentése

utasítást.



NOTKUNARLEIÐBEININGAR IS
EINNOTA UNDIRHÚÐAR NÁLARAFSKAUT 

Ætlaðir notendur

Markhópur sjúklinga

Notkun vöru

VARÚÐ

Varúðarorð

korkskrúfu

tækisins.

Virkni með meðfylgjandi tækjum

sem eru útbúin DIN 42802 tenglum.

Förgun

Tilkynning atvika

Rafrænar notkunarleiðbeiningar



ISTRUZIONI PER L’USO IT
ELETTRODI AD AGO SUBDERMICO MONOUSO 

(ACCIAIO INOSSIDABILE)
Singolo/doppio (coppia)/triplo, twisted/parallelo;
A cavatappi, uncino, curvo, diritto, scalpo, XS

Uso previsto e indicazioni per l’uso

all'uso con apparecchiature di registrazione/monitoraggio per la registrazione di segnali biopotenziali, 

destinati alla stimolazione/registrazione con apparecchiature di stimolazione/registrazione per segnali 
EMG e potenziale nervoso.
Questi prodotti sono indicati per la registrazione, la stimolazione e il monitoraggio di segnali EMG, EEG 

Destinatari
Questi dispositivi sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata 

Gruppi target di pazienti

procedure diagnostiche sopra descritte. 
Uso del prodotto
* Selezionare un dispositivo di forma, lunghezza e diametro adeguati all'indagine 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 l'hub.

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, l'eventuale perdita del percorso di ritorno 
dell'elettrocauterizzazione può comportare il passaggio di un'elevata densità di corrente attraverso 
l'ago, con possibile riscaldamento e danneggiamento dei tessuti.
L'applicazione di una forza eccessiva al dispositivo può 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 è aperta o danneggiata o se la data di scadenza 
è stata superata.
* Dopo l'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta 
danneggiato.
* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La pulizia e la risterilizzazione del 

utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.

danneggiata.
* Il dispositivo è 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 

* Non raddrizzare o reinserire il dispositivo qualora questo subisca una piegatura prima, durante o dopo 
l'inserimento. I dispositivi piegati devono essere eliminati e sostituiti con dispositivi nuovi.
* Applicare gli elettrodi ad ago subdermico a spirale

qualsiasi altro mezzo può causare danni al paziente.
Informazioni sulla sicurezza RMI
Non usare in condizioni di scansione RMI. La sicurezza del dispositivo in ambiente RMI non è stata 
valutata. Non sono stati condotti test relativi al calore o ai movimenti involontari in ambiente RMI. 
La sicurezza in ambiente RMI non è nota. L'esecuzione di un esame RMI su un paziente nel quale 
sia stato inserito o posizionato questo dispositivo medico può comportare lesioni e/o anomalie di 
funzionamento del dispositivo.
Compatibilità con i dispositivi collegati 
Questo dispositivo è provvisto di connettori DIN 42802 ed è compatibile con qualsiasi apparecchiatura 
di neuromonitoraggio intraoperatorio dotata di connessioni DIN 42802. 
Smaltimento
I 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@technomed.nl e all'autorità competente del Paese di residenza dell'utente.
Istruzioni per l'uso in formato elettronico
Accedere alle più recenti istruzioni per l'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta 
del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS LT

Viengubas / dvigubas (pora) / trigubas, susuktas / lygiagretus;

Numatytoji naudojimo paskirtis ir naudojimo indikacijos

Numatytieji naudotojai

Produkto naudojimas

sukelti terminius nudegimus.

* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis 

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas 

MRT saugos informacija

Suderinamumas su kartu naudojamais prietaisais
Šiame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra suderinamas su bet kokia intraoperacine 

Šalinimas

Pranešimas apie incidentus



LV

Produkta lietošana

termiskus apdegumus.
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GEBRUIKSAANWIJZING NL
WEGWERP SUBDERMALE NAALDELEKTRODEN 

(ROESTVRIJ STAAL)
Enkel/Dubbel (paar)/Drievoudig, Gedraaid/Parallel;

Kurkentrekker, Gehaakt, Gebogen, Recht, Hoofdhuid, XS

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Roestvrijstalen wegwerp subdermale naaldelektroden voor neurologische doeleinden zijn 
bedoeld voor gebruik met registratieapparatuur en monitoringapparatuur voor het registreren 

en zenuwpotentiaalsignalen, en zijn bedoeld voor stimulatie en registratie met stimulatie-/
opnameapparatuur voor EMG- en zenuwpotentiaalsignalen.
Deze producten zijn bedoeld voor de registratie, stimulatie en monitoring van EMG, EEG 
en zenuwpotentiaalsignalen van perifere, craniale en spinale zenuwwortels tijdens klinische 
neurofysiologische tests of tijdens een chirurgische ingreep in combinatie met intraoperatieve 
neurofysiologische monitoring.
Beoogde gebruikers

elektrofysiologische technieken. 
Patiëntdoelgroepen
De patiëntdoelgroepen zijn alle patiënten 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 patiënten 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 patiënt 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 patiënt. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren. Het reinigen of 
opnieuw steriliseren van het apparaat kan de veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan aantasten en 
de patiënten 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.

residuen van dit gas.
* Gebruik het apparaat niet in sterke elektrische velden aangezien elk geïnduceerd 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 patiënten.
* 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

verwijderen kan letsel berokkenen bij de patiënt.
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-connectoren en het is compatibel met alle intraoperatieve 
neuromonitoring-apparatuur die is uitgerust met DIN 42802-connectoren.
Verwijdering
Gooi altijd gebruikte apparaten weg in een goed gemarkeerde biohazardcontainer voor medisch afval.
Incidenten rapporteren
Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan 
Technomed Europe via quality@technomed.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 NO
SUBDERMALE NÅLELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

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

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
Subdermale nåleelektroder i rustfritt for engangsbruk for nevrologiske formål er beregnet for bruk med 

med stimulerings-/opptaksutstyr for EMG og nervepotensial-signaler.
Disse produktene er ment for registrering, stimulering og overvåking av EMG, EEG og nervepotensial-
signaler fra perifere, kraniale og spinale nerverøtter under klinisk nevrofysiologisk testing eller under 
kirurgi kombinert med intraoperativ nevrofysiologisk overvåking.

Tiltenkte brukere

teknikker. 

Pasientmålgrupper

fordel av slike diagnostiske prosedyrer. 

Bruk av produktet
* Velg en enhet av egnet lengde og diameter for undersøkelsen som skal utføres.
* Trygg fjerning av beskyttelseshylsen: vri og trekk i beskyttelseshylsen, mens du holder navet godt.
* Ikke fjern elektrodene fra pasienter ved å trekke i vaierne.

ADVARSEL
Hvis den brukes som en stimuleringselektrode, kan forlengede stimuleringseffekter på over 0,25 W/
cm2 føre til termiske brannsår.
Hvis den brukes som en registreringselektrode, kan mulig tap av elektrokauteringens returbane føre til 
høy strømtetthet gjennom nålen, noe som kan gi vevsoppvarming og skade.
Hvis man bruker for mye kraft på enheten kan det føre til at den bøyes eller knekker. Hvis enheten 
knekker kan deler av den bli igjen i pasienten og må fjernes kirurgisk.

Forsiktighetsregler
* Føderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller på ordre fra, en lege.
* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er åpnet eller skadet eller hvis utløpsdatoen er passert.
Inspiser enheten etter at den er åpnet i et sterilt område. Kasser enheten hvis den er skadet.

av enheten kan påvirke dens sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for 
unødvendige risikoer som infeksjon og overførbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utløpsdatoene så fremt ikke pakken er åpnet eller skadet.
* Enheten har blitt sterilisert ved bruk av etylenoksidgass. Enkelte pasienter kan være allergiske mot 
rester fra denne gassen.
* Enheten må ikke brukes i sterke elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan påvirke 
stimuleringsresultater på det tilkoblede utstyret (hvis relevant), kan gjøre avlesningene på tilkoblet 
utstyr upålitelige og kan føre til lokalisert vevsoppvarming.
* Ikke sett enheten inn i pasienter helt opp til navet.
* Ikke rett ut eller sett inn enheten på nytt hvis den bøyes før, under eller etter innsetting. Bøyde 
enheter skal avhendes og skiftes ut med en ny artikkel.
* Påfør subdermale korkeskrue nålelektroder for engangsbruk ved å vri ca. en gang med klokken og 
fjern ved å vri ca. en gang mot klokken. Hvis man strammer for mye eller fjerner den på andre måter, 
kan det føre til skade på pasienten.

MR-sikkerhetsinformasjon
Må ikke brukes i et MR-skanningsmiljø. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-miljø. Den er 
ikke testet for oppvarming eller uønsket bevegelse i MR-miljøer. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljøer 
er ukjent. Å utføre en MR-undersøkelse på en person som har dette medisinske utstyret satt inn eller 
plassert på seg, kan føre til personskader og/eller funksjonsfeil

Kompatibilitet med medfølgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt intraoperativt 
nevroovervåkingsutstyr 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 på 
quality@technomed.nl og til en kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfølger på enhetens etikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA PL
(STAL NIERDZEWNA)

Grupy docelowe pacjentów

Zastosowanie wyrobu

badania.

Przestrogi

nadmiernego rozgrzania tkanek.

spiralne

wyrobu.

Utylizacja

odpady medyczne.
Powiadamianie o zdarzeniach

na etykiecie wyrobu.



INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO PT
ELÉTRODOS DE AGULHA SUBDÉRMICA DESCARTÁVEL 

(AÇO INOXIDÁVEL)
Simples/duplo (par)/Triplo, Retorcido/Paralelo;
Espiralado, Gancho, Curvo, Reto, Escalpe, XS

Utilização prevista e indicações para uso

de EMG e potenciais nervosos.

potenciais sinais nervosos de raízes nervosas periféricas, cranianas e espinhais durante testes clínicos 

Utilizadores previstos

Grupos-alvo de doentes

Utilização do produto

curso.

AVISO

cm2 podem resultar em queimaduras térmicas.
Se utilizado como elétrodo de registo, a possível 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.

cirurgicamente.
Precauções
* A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

* A esterilidade é garantida até à data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou 

resíduos deste gás.

* Aplicar os elétrodos de agulha em espiral

qualquer outro meio pode causar danos no doente.
Informações de segurança para a RM

médico inserido ou posicionado pode resultar em ferimentos e/ou na avaria do dispositivo.
Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dispositivo está equipado com conectores DIN 42802 e é compatível com qualquer equipamento 

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

Comunicação de incidentes

Technomed Europe em quality@technomed.nl e a uma autoridade competente do país onde o 
utilizador se encontra estabelecido.
Instruções eletrónicas para utilização de dispositivos médicos



RO

Utilizarea produsului

AVERTISMENT

2 pot cauza arsuri termice.

la comanda unui medic.

termenul de valabilitate.

deteriorat.

a fost deschis sau deteriorat.

gaz.

elicoidal

dispozitivului.

Eliminarea

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed 

dispozitivului.



RU



SK
 (Z NEHRDZAVEJÚCEJ OCELE)

Jednoduchý/dvojitý (pár)/trojitý, krútený/paralelný;

zariadeniami pre signály EMG a nervového potenciálu.

neurofyziologickým monitorovaním.

elektrofyziologických technikách. 

VAROVANIE

tkaniva.

Upozornenia
* Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky len lekárovi alebo na jeho príkaz.

spotreby.

* Jednorazové subdermálne skrutkovacie

Kompatibilita so sprievodnými pomôckami

neuromonitorovacími zariadeniami, ktoré sú vybavené prípojkami DIN 42802.

Nahlasovanie incidentov



NAVODILA ZA UPORABO SL
SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO

 (NERJAVNO JEKLO)
Enojna/dvojna (par)/trojna, zavita/vzporedna;
Spiralna, ukrivljena, zavita, ravna, skalp, XS

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

potenciala.

Predvideni uporabniki

tehnike. 

Ciljne skupine bolnikov
Ciljne skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi 

Uporaba izdelka

OPOZORILO

Pozor

ostanke tega plina.

povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.
* Naprave ne vstavljajte v bolnike vse do konca.

* Uporabite igelne

Splošna varnostna navodila za MRS

Odstranitev

Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Technomed Europe na 

Elektronska navodila za uporabo

naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU SR

Jednostruki/dvostruki (par)/trostruki, uvrnuti/paralelni;

Namena i indikacije za upotrebu

namenjene su za upotrebu sa opremom za snimanje/nadzor za snimanje biopotencijalnih signala 

namenjene su za stimulaciju / snimanje uz stimulaciju / opremu za snimanje EMG i signala nervnog 
potencijala.

Ciljne grupe pacijenata

Upotreba proizvoda

UPOZORENJE

Mere opreza

gasa.

nepouzdanim i dovesti do lokalizovanog zagrevanja tkiva.

* Postavite subdermalne elektrode sa vretenom

Bezbednosne informacije za MR

opremom za neuromonitoring koja je opremljena DIN 42802 konektorima.

Odlaganje

Prijavljivanje incidenata

Elektronsko uputstvo za upotrebu



BRUKSANVISNING SV
(ROSTFRITT STÅL)

Enkel/dubbel (par)/trippel, tvinnad/parallell;

Avsedd användning och indikationer för användning

neurofysiologisk testning eller under kirurgi i kombination med intraoperativ neurofysiologisk 

Avsedda användare

elektrofysiologiska tekniker.  

Patientmålgrupper

Användning av produkten

under anslutningspunkten eller genom att hålla i fattningen.
* Ta inte bort elektroder från patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

resultera i termiska brännskador.

Försiktighet

passerats.

verktyget eller sterilisera det på nytt kan påverka dess säkerhet, prestanda och effektivitet och utsätta 

rester av denna gas.
* Använd inte verktyget i kraftiga elektriska fält, då ett inducerat elektriskt fält kan påverka 
stimuleringens uteffekt på den anslutna utrustningen (om tillämpligt), kan orsaka att mätvärden på den 

* Sätt inte in enheten i patienter hela vägen upp till fattningen.

skall kasseras och ersättas med nya enheter.
* Anbringa subkutana nålelektroder av korkskruvstyp

leda till skador på patienten.

Säkerhetsinformation för MRI

verktyg insatt eller placerat på sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg är utrustat med DIN 42802-kontakter och är kompatibelt med all intraoperativ utrustning 

Bortskaffning

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med användning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed 

Elektroniska instruktioner för användning
Få tillgång till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via länken som anges på verktygets etikett.



TR

Dikkat Edilecek Hususlar

edilmektedir.

olabilir.

burgulu

MR güvenlik bilgileri

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

MK NL NO PL PT RO RU

ZH-STRSV

SRSLSK

EN: Prescription device *

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

JA: *
KO: *

EN: Do not use in an MRI scanning environment

ET: Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

EN: CE markingEN: Open here

WEGWERP SUBDERMALE NAALDELEKTRODEN 
(ROESTVRIJ STAAL)

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Beoogde gebruikers

Patiëntdoelgroepen

Gebruik van het product

WAARSCHUWING

Voorzorgen

kurkentrekker

MRI-veiligheidsinformatie

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Verwijdering

Incidenten rapporteren

Elektronische instructies voor gebruik

SUBDERMALE NÅLELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
(RUSTFRITT STÅL)

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

Tiltenkte brukere

Pasientmålgrupper

Bruk av produktet

ADVARSEL

Forsiktighetsregler

korkeskrue

MR-sikkerhetsinformasjon

Kompatibilitet med medfølgende enheter

Avhending

Rapportering av hendelser

Elektronisk bruksanvisning

(STAL NIERDZEWNA)

Grupy docelowe pacjentów

Zastosowanie wyrobu

Przestrogi

spiralne

Utylizacja

Powiadamianie o zdarzeniach

ELÉTRODOS DE AGULHA SUBDÉRMICA DESCARTÁVEL 
(AÇO INOXIDÁVEL)

Utilização prevista e indicações para uso

Utilizadores previstos

Grupos-alvo de doentes

Utilização do produto

AVISO

Precauções

em espiral

Informações de segurança para a RM

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento

Eliminação

Comunicação de incidentes

Instruções eletrónicas para utilização de dispositivos médicos

Utilizarea produsului

AVERTISMENT

elicoidal

Eliminarea

Raportarea incidentelor

 (Z NEHRDZAVEJÚCEJ OCELE)

VAROVANIE

Upozornenia

Kompatibilita so sprievodnými pomôckami

Nahlasovanie incidentov

SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
 (NERJAVNO JEKLO)

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

Predvideni uporabniki

Ciljne skupine bolnikov

Uporaba izdelka

OPOZORILO

Pozor

Splošna varnostna navodila za MRS

Odstranitev

Elektronska navodila za uporabo

Namena i indikacije za upotrebu

Ciljne grupe pacijenata

Upotreba proizvoda

UPOZORENJE

Mere opreza

Bezbednosne informacije za MR

Odlaganje

Prijavljivanje incidenata

Elektronsko uputstvo za upotrebu

SUBKUTANA NÅLELEKTRODER FÖR ENGÅNGSBRUK
(ROSTFRITT STÅL)

Avsedd användning och indikationer för användning

Avsedda användare

Patientmålgrupper

Användning av produkten

VARNING

Försiktighet

Säkerhetsinformation för MRI

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Bortskaffning

Rapportering av tillbud

Elektroniska instruktioner för användning

UYARI

Dikkat Edilecek Hususlar

MR güvenlik bilgileri

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

EN: Diameter

Disposable Twisted 
Pair Subdermal Needle 
Electrode

019-475700 12mm/27G(0.4mm) 2m

Disposable 6 Color 
Subdermal Needle 
Electrode

019-475800 12mm/27G(0.4mm) 1m

019-475900 12mm/27G(0.4mm) 1.5m

019-476000 12mm/27G(0.4mm) 2.5m

Disposable 6 Color 
Natus Ultra Subdermal 
Needle Electrode

019-476600 13mm/27G(0.38mm) 1m

019-476800 13mm/27G(0.38mm) 1.5m

019-477000 13mm/27G(0.38mm) 2.5m

Disposable 12 Color 
Natus ULTRA Subder-
mal Needle Electrode

019-476700 13mm/27G(0.38mm) 1m

019-476900 13mm/27G(0.38mm) 1.5m

019-477100 13mm/27G(0.38mm) 2.5m

–

–

GB4824 
1

GB4824
A

GB 17625.1

/

GB/T 17625.2

–

IEC 60601 –

ESD
GB/T 17626.2

±6 kV 
±8 kV 

±6 kV 

±8 kV 
30% 

GB/T 17626.4
±2kV 

±1kV /

GB/T 17626.5
±1 kV 
±2 kV 

GB/T 17626.11

<5 % UT, 0.5 UT
,>95%

40 % UT, 5 UT
,60%

70 % UT 25
UT ,30%

<5 % UT, 5s UT
,>95%

50/60Hz
GB/T 17626.8

3A/m 3A/m

UT

–

IEC 60601 –

GB/T 17625.6
3 Vrms
150 kHz to 80 MHz 3 Vrms

GB/T 17626.3
3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz 3 V/m d =     80 MHz to 800 MHz

d =  800 MHz to 2.5 GHz

b

1 80MHz 800MHz
2

a  /
FM

b  150KHz 80MHz  3 V/m

MD

/W

/m

150 kHz  80 MHz 80 MHz  800 MHz 800 MHz  2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
10

3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

    d  (m)
  

W

1  80 MHz  800 MHz

2

MK NL NO PL PT RO RU

ZH-STRSV

SRSLSK

EN: Prescription device *

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

JA: *
KO: *

EN: Do not use in an MRI scanning environment

ET: Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

EN: CE markingEN: Open here
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Incidenten rapporteren
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SUBDERMALE NÅLELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
(RUSTFRITT STÅL)

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

Tiltenkte brukere

Pasientmålgrupper

Bruk av produktet

ADVARSEL

Forsiktighetsregler

korkeskrue

MR-sikkerhetsinformasjon

Kompatibilitet med medfølgende enheter

Avhending

Rapportering av hendelser

Elektronisk bruksanvisning

(STAL NIERDZEWNA)

Grupy docelowe pacjentów

Zastosowanie wyrobu

Przestrogi

spiralne

Utylizacja

Powiadamianie o zdarzeniach

ELÉTRODOS DE AGULHA SUBDÉRMICA DESCARTÁVEL 
(AÇO INOXIDÁVEL)

Utilização prevista e indicações para uso

Utilizadores previstos

Grupos-alvo de doentes

Utilização do produto

AVISO

Precauções

em espiral

Informações de segurança para a RM

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento

Eliminação

Comunicação de incidentes

Instruções eletrónicas para utilização de dispositivos médicos

Utilizarea produsului

AVERTISMENT

elicoidal

Eliminarea

Raportarea incidentelor

 (Z NEHRDZAVEJÚCEJ OCELE)

VAROVANIE

Upozornenia

Kompatibilita so sprievodnými pomôckami

Nahlasovanie incidentov

SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
 (NERJAVNO JEKLO)

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

Predvideni uporabniki

Ciljne skupine bolnikov

Uporaba izdelka

OPOZORILO

Pozor

Splošna varnostna navodila za MRS

Odstranitev

Elektronska navodila za uporabo

Namena i indikacije za upotrebu

Ciljne grupe pacijenata

Upotreba proizvoda

UPOZORENJE

Mere opreza

Bezbednosne informacije za MR

Odlaganje

Prijavljivanje incidenata

Elektronsko uputstvo za upotrebu

SUBKUTANA NÅLELEKTRODER FÖR ENGÅNGSBRUK
(ROSTFRITT STÅL)

Avsedd användning och indikationer för användning

Avsedda användare

Patientmålgrupper

Användning av produkten

VARNING

Försiktighet

Säkerhetsinformation för MRI

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Bortskaffning

Rapportering av tillbud

Elektroniska instruktioner för användning

UYARI

Dikkat Edilecek Hususlar

MR güvenlik bilgileri

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

EN: Diameter

Disposable Twisted 
Pair Subdermal Needle 
Electrode

019-475700 12mm/27G(0.4mm) 2m

Disposable 6 Color 
Subdermal Needle 
Electrode

019-475800 12mm/27G(0.4mm) 1m

019-475900 12mm/27G(0.4mm) 1.5m

019-476000 12mm/27G(0.4mm) 2.5m

Disposable 6 Color 
Natus Ultra Subdermal 
Needle Electrode

019-476600 13mm/27G(0.38mm) 1m

019-476800 13mm/27G(0.38mm) 1.5m

019-477000 13mm/27G(0.38mm) 2.5m

Disposable 12 Color 
Natus ULTRA Subder-
mal Needle Electrode

019-476700 13mm/27G(0.38mm) 1m

019-476900 13mm/27G(0.38mm) 1.5m

019-477100 13mm/27G(0.38mm) 2.5m

–

–

GB4824 
1

GB4824
A

GB 17625.1

/

GB/T 17625.2

–

IEC 60601 –

ESD
GB/T 17626.2
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±8 kV 

±6 kV 

±8 kV 
30% 

GB/T 17626.4
±2kV 

±1kV /

GB/T 17626.5
±1 kV 
±2 kV 

GB/T 17626.11

<5 % UT, 0.5 UT
,>95%

40 % UT, 5 UT
,60%

70 % UT 25
UT ,30%

<5 % UT, 5s UT
,>95%

50/60Hz
GB/T 17626.8

3A/m 3A/m

UT

–

IEC 60601 –

GB/T 17625.6
3 Vrms
150 kHz to 80 MHz 3 Vrms

GB/T 17626.3
3 V/m
80 MHz to 2.5 GHz 3 V/m d =     80 MHz to 800 MHz

d =  800 MHz to 2.5 GHz

b

1 80MHz 800MHz
2

a  /
FM

b  150KHz 80MHz  3 V/m

MD

/W

/m

150 kHz  80 MHz 80 MHz  800 MHz 800 MHz  2.5 GHz

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
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3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

    d  (m)
  

W

1  80 MHz  800 MHz
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EN: Do not use in an MRI scanning environment

DA: Må ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljø
DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.

ES: No utilizar en un entorno de IRM
ET: Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

FR: Ne pas utiliser dans un environnement d’IRM

IT: Non usare in condizioni di scansione RMI
JA: 

LT: Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

rezonanciou

(MRS)

ZH-S: 

EN: Diameter

DA: Diameter
DE: Durchmesser

ES: Diámetro
ET: Diameeter
FI: Halkaisija
FR: Diamètre
HR: Promjer

IS: Þvermál
IT: Diametro
JA: 

LT: Skersmuo
LV: Diametrs

NL: Diameter

SK: Priemer
SL: Premer

SV: Diameter
TR: Çap
ZH-S:
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EN: Prescription device *

DA: Receptpligtigt udstyr *

ET: Retseptiga väljastatav seade*
FI: Reseptilaite *
FR: Dispositif de prescription *

IT: Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
JA: 

LT: Receptinis prietaisas *

NL: Apparaat op voorschrift*

SK: Pomôcka na predpis *
SL: Naprava z izdajo na recept *

ZH-S: 



EN: CE marking

DA: CE-mærkning
DE: CE-Kennzeichnung

ES: Marca CE
ET: CE-märgis
FI: CE-merkintä
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka

IS: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: 

NL: CE-markering

SV: CE-märkning

ZH-S: 

EN: Open here

DA: Åben her

ES: Abrir por aquí
ET: Avage siit
FI: Avaa tästä

HU: Itt nyissa ki

IT: Aprire qui
JA: 

NL: Hier openen

PT: Abrir aqui

SV: Öppna här

ZH-S: 



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

DA: * Kun USA: Føderal lovgivning begrænser denne enhed til salg af eller 
efter ordre fra en læge.

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

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

müüki ainult arsti poolt või arsti korraldusel.
FI: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen 

myynnin lääkärin toimesta tai lääkärin määräyksestä.
FR: * USA uniquement : la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif à 

un médecin ou sur ordre d’un médecin.

illetve rendelhetik meg.

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

JA: *

gydytojas arba jo nurodymu.

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

fra, en lege.

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

medic.

SK: *Len v USA: Federálny zákon obmedzuje predaj tejto pomôcky len 
lekárovi alebo na jeho príkaz.

SL: * Samo ZDA: Zvezni zakon prodajo te naprave omejuje na zdravnike 

strane ili po nalogu lekara.

ZH-S: *



Technomed Europe

The Netherlands

EN: Authorized representatives 

Representantes autorizados / ET: Volitatud esindajad / FI: Valtuutetut edustajat / FR: 

predstavnici / SV: Auktoriserade representanter / TR: Yetkili temsilciler / ZH-S: 

Australia
ACRA Regulatory Services 
Pty Ltd
7/84 Poinciana Avenue
Tewantin, QLD 4565
Australia

United Kingdom
The Magstim Company Ltd.
Spring Gardens
Whitland SA34 0HR
United Kingdom

Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland




