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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE STIMULATION (SPRING) CLIP

Intended use and indications for use

The Disposable Stimulation (Spring) Clip is intended to be used for the conduction of electrical signals, in combination with recording /
stimulating equipment.

This device is applied for recording and stimulation during clinical testing and

to test, locate and identify peripheral, cranial and spinal nerve roots that are at risk of damage.

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
* The device has one black wire. Connect the device to the blue or active connector on the stimulator pod. Use a separate needle electrode
to act as the return.

WARNING
Careless use of any element in electrosurgical systems may cause serious burns. The use of the device with safely functioning and

i i and is the user's ibility. Read and all warnings, p i cautions
and before ing to use any system

When stimulating nerves, an appropriate voltage / current should be applied according to the stimulator manufacturer’s operating instructions.
If the applied current is too high, the device may get damaged.

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

* To avoid damage to the nerve monitor, the device must be kept separate from active electrosurgical devices when not in use. A separate
holder is recommended.

* Keep voltage / current settings at the lowest possible level to achieve the desired effects.

MRI safety information

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

Storage, transport and handling
Keep away from sunlight.

Compatibility with accompanying devices

This device is equipped with DIN 42802 and is ible with any multi-ch: | nerve monitor or stimulation connector of
standard electromyography system that is equipped with 1.5mm DIN 42802 connections. The other end of the device needs to be connected
to a cannula or dilator with 4.5-22mm diameter.

To ensure proper functioning of the device, make sure the connector is fully inserted into the connection port on the equipment, and that it is
correctly connected to the cannula or dilator.

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

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Europe at quali com and
to a competent authority of the country where the user is established.

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



WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
CTUMYNUPALLA (MPYXXVHHA) LUWNKA 3A EBHOKPATHA YTIOTPEBA

ﬂpenuaauaueume W noKkasaHus 3a ynotpeba

wynka 3a ynotpe6a ca 3 Ha P curHanu, B
CbC /
ToBa U3zenke ce M3N0M3Ba 3a 3an1CBaHe 1 CTUMYNALWS N0 BPEME Ha KIIMHIYHN 4HM n3a
HEBPOGUNONOTUYEH MOHUTOPUHT 3a TECTBAHE, OTKD " Ha HU 1 PG HEPBHM

KOpeHYeTa, 3a KOUTO MMa PUCK OT yBpex/aHe.

Llenesu notpe6utenu
Lleneame Ca 34paBHKu kouto ca oﬁyueuwe ucacep 3a npunaraHeTo Ha
eﬂeKTquJMRMOI‘IOWNHM TEXHUKN.

LleneBu rpynu nauvexTu

Lleneame TpynK NauueHTH ca nauueHTH, 3a KOUTo Tesn ekcnepTn ca e YHUTE onucaxu
no-rope, okasgar Enaronpmmo queﬁc‘reme

Ynotpeba Ha npogykTa

* MGL[EJ'IMETO “Ma eanH YyepeH Kkaben. Cm,p»(e're W3en1eTo KbM CUHWA UK aKTUBHWA KYNIYHr Ha NpUCTaBkaTta Ha CTUMynaropa.

W3nonagaitTe OTAENEH UrNEH eNeKkTPoA, KOUTo Aa Ha oBpaTeH

MPEAYNPEXAEHUE

HeBHumarenHara ynoTpe6a Ha KOITO U ia € eNleMeHT oT enenpoxwpyprwecxwe C/CTEM MOXE 1A MIPE/AU3BUKA CEPVIO3HY U3rapsHULS.
OTrOBOPHOCT Ha NoTpeBuTens € Aa u3nonasa " U4ECKN reHepaTopi
" Mpoyetere u BCUYKM MEPKA, MPU3UBY 38 BHIMAHME Y MHCTPYKLMM, NPeAV Aa Ce
OnUTaTe 1a U3NON3BATE ENEKTPOXMPYPTECKa CHCTEMA.

Koraro cTuMynupare Hepsu, TpsGBa 4a npunarate NOAXOASILIO HAMPEXEHNE/ TOK, ChITIACHO 3a paGota Ha Ha

CTUMynaTopa. AKO NPUNOKEHNST TOK € TBbP/E BUCOK, U3AENMeTo Moxe Aa Gbae nospeaeHo.

BrumaHue
* T 3akoH (CALL|) orp: Ha TOBa M3[€NM1e Camo MO WNK NpU NopbYKa OT fexap.
* He uanonasaiite ToBa U3feNUe, ako CTEPUIHATA ONaKoBKa € OTBOPEHa WM NOBPE/EHa, UM aKO CPOKBT My Ha FOAHOCT € U3TeKbI.
* Ornepaiite u3aenveTo Criep OTsapaKe 8 CTepuiika cpena. Mpi noBpena ro Gpakysaiire.
* 3a ynotpeba camo 3a efuH naumeHT. He wnu iATe noBTOpHO. Mot ]
Ha W3[1eNIMeTO MOXe A MOBIIUsIE BLPXY HErosata , paBoTHM XapaK 1 ehEKTUBHOCT U Aa wanoxn nauveHT u
MOTPEBUTENN Ha 3NULIHK PUCKOBE, KATO HAMPUMEP VHEEKLWS U 3apasHa GonecT.
* CTepUnHOCTTa € rapaHTUpaHa [0 U3TU4aHe Ha CpoKa Ha FO[HOCT, aKO ONaKOBKATa He € OTBOPEHa Wi NOBPE/eHa.
* V130eMMeTO € CTEPUNM3UPAHO C ra3 — ETUNEHOB OKCUA. HAKOM NALMEHTI MOXe Aa Ca anepriHin KbM OCTATBUWTE OT TO3M ras.
* He uanonasaiite M34€NMETO B CUTHI €NEKTPUYECKM NIONETA, Thil KaTO BCSKO MHAYLWMPAHO EfIEKTPUYECKD NOSIE MOXE A NOBAMSIE BLPXY
peaynrata ot Ha (akoe MoXe Aa p Ta Ha Ha
CBbP3AHOTO 0BOPYABAHE 1 MOXE Aa noaene /0 N10KANU3NPaHO HATPSIBAHE Ha ThKAHH.

* 3a [1a He fONYCHETe MOBPE/a Ha MOHITOPA Ha HEPBHY UMNYNCH, U3AENUETO TPAGBA Aa Ce CbXPaHSBA OTAETHO OT aKTUBHHUTE
ENEKTPOXVPYPIVHIA U3LENVS, KOTATO He Ce uanonaea. MpenopbyBa ce OTAEmNeH Kamb.

* Moy Te 3a 1 TOK Ha Half-HICKOTO BB3MOXHO HIBO, 3a /1 MOCTUTHETE XKenaHuTe edekTy.

WHdopmauus 3a GesonacHocT npu AMP

[a He ce u3non3sa B cpeaa 3a AMP Hee 3a B cpena. He e 6uno
TeCTBakHo 3a W 3a 8 cpepa. b Ta My B Mar} cpepa
e n Ha mari Ha nuue ¢ ToBa wagenve B TANOTO UK

MO3ULIMOHMPAHO MO HETo MOXe Aa A0BE/E 10 HapaHsiBaHe v / uni NoBpe/ia Ha U3fenueTo.

CbXpaHsiBaHe, TpaHCNOpTUPaHe U paBoTa ¢ npoaykTa
JIla Ce nasu OT CTbHYeBa CBEeTNMHA.

CbBMecTMMOCT ¢ npuapyxasawm usgenvsa

Tosa usnenve e o6opyasaHo ¢ DIN 42802 KynnyHru v € CbBMECTMO C BCEKI MHOTOKAHaMNEH MOHUTOP Ha HEPBHY UMMYICH WA CTUMYNMpaLY
KYNMYH Ha CTaHapTHa cuctema 3a enekTpomuorpacus, kosito e cHabaera ¢ 1,5 mm kynnyHrv DIN 42802. [ipyrust kpait Ha u3nenueTo
TpsibBa Aa ce CBbPXE KbM KaHiona Unn Aunatop ¢ AnameTsp 4.5-22 MM.

3a 1a Ce OCHTYPU NPABITIHOTO (YHKLIMOHUPAHE Ha U3AENUETO, YBEPETE Ce, Ye KYMIYHIBT € HaMbAHO BKAPaH B CBbP3BALLYS MOPT Ha
0GOpYABAHETO W, Ye € NPABITIHO CBLP3AH C KAHIONaTa Ui AUNaTopa.

WU3xebpnsxe
BuHarn it u3nenus B MapkvpaH iHep 3a 61ONONUYHO ONACHM OTNAABLLIN.

[oknagBaHe Ha MHLNAGHTN
Beuukit CepUO3HI MHLMAGHTY, CBbP3aHM ¢ yroTpeBata Ha ToBa u3nenve, cnesa Aa ce Aoknagsar Ha Technomed Europe Ha umeiin aapec:
i com v Ha opraH 8 8 KOSITO €

quality

EneKTPOHHN MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a
3a [focTsn Ao Hai-HoBUTE 3a ynoTpeﬁa i BPB3KATA, KOATO € NOCOYEeHa Ha eTUKETA Ha U3aenueTo.




NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVA STIMULACNI (PRUZINOVA) SVORKA

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazova stimulani (pruzinova) svorka je uréena k vedeni ych signali v inaci se za ym/sti ¢nim zafizenim.
Tento prostfedek se pouziva k zznamu a snmulacl behem khmckych neur ych vy3etfeni a i Enil iologické
monitorovani k testovani, lokalizaci a identi alnich a misnich ych kofend, u nichZ hrozi poskozeni.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialné vySkoleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacient
Cilovymi skupinami pacient jsou vSichni pacienti, které tito Iékarsti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vySe popsanych
diagnostickych postupd.

Pouziti vyrobku
* Prostfedek ma jeden ¢erny vodic.
samostatnou jehlovou elektrodu.

fipojte prostfedek k modrému nebo aktivnimu konektoru na stimulatoru. Jako zpétnou elektrodu pouzijte

VAROVANI
Neopatrne pouziti Jakehokoll prvku v e\ektroch\rurglckych systemech mZe zplsobit vazné popaleniny. Za pouzivani zafizeni s bezpecné
ia jickymi systémy a pfislus im odpovida uzivatel. Pfed pouZitim elektrochirurgického systému si

prectéte vSechna varovani, bezpecnostni opatieni, upozornéni a pokyny a porozuméjte jim.
P¥i stimulaci nervii by mélo byt pouzito vhodné napéti/proud podle navodu k obsluze vyrobce stimulatoru. Pokud je pouZity proud pfili§
vysoky, mize dojit k poskozeni prostredku

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostredku na prodej Iékafem nebo na pfikaz Iékafe nebo licencovaného praktického Iékare.
* NepouZivejte prostredek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouZzitelnosti.
* Po otevieni prostiedek zkontrolujte ve sterilnim poli. V pfipadé poSkozeni vyhodte.
* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované ani nesterilizujte. Cisténi a opétovna sterilizace prostredku muize ovlivnit
jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uZivatele zbyte¢nym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.
* Sterilita je zarucena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.
* Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto plynu.
* NepouZivejte prostredek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole mize ovlivnit stimulaéni vystup na
pipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), miize zpusobit nespolehlivost tdaji na pripojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohevu tkané.
* Aby nedoslo k poskozeni nervového monitoru, musi byt prostredek v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich

pfistrojti. Dy Cuje se pouzit y drzak.
* Nastaveni napéti/proudu udrzujte na nejnizsi mozné rovni, abyste dosahli pozadovanych Ginki.

Informace o bezpecnosti pr| zobrazovani v prostredi MR

Nepouzivejte v prostiedi Pristroj nebyl hodnocen z hlediska ¢ v prostfedi é Nebyl
testovana na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi magnetické rezonance. Jeho bezpecnost v prostfedi MR neni znama. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostiedek zavedeny nebo umistény na sob&, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

Sk , preprava a
Uchovavejte mimo dosah slunecnlho zareni.

Kompatibilita s doprovodnymi prostiedky

Tento prostfedek je vybaven konektory DIN 42802 a je ibilni s jakymkoli vi alovym nervovym moni nebo
ého systému, ktery je vybaven 1,5mm konektory DIN 42802. Druhy konec prostfedku je tfeba
pfipojit ke kanyle nebo dilatatoru o praméru 4.5-22 mm.

Pro zajiténi spravné funkce prostfedku se ujistéte, Ze je konektor zcela zasunut do pipojovaciho portu na zafizeni a Ze je spravné pfipojen
ke kanyle nebo dilatatoru.

Likvidace
Pouzité prostiedky vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékafsky biologicky odpad.

Hlaseni incidenti
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzwamm tohoto prostredku by mély byt hlaSeny spolecnosti Technomed Europe na adrese

com a pfi ému organu zemé, kde je uZivatel usazen

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je uveden na titku prostfedku.



BRUGSANVISNING
ENGANGSSTIMULERINGSKLEMME (FJEDER)

Beregnet brug og indikationer vedrgrende brug

Engangsstimuleringsklemmen (fieder) er beregnet til at blive brugt til ledning af elekiriske signaler i kombination med optagelses-/
stimuleringsudstyr.

Denne enhed anvendes il registrering og stimulering under klinisk neurofysiologisk testning og intraoperativ neurofysiologisk overvagning for
at teste, lokalisere og identificere perifere, kraniale og spinale nerveradder, der er i risiko for beskadigelse.

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
* Enheden har en sort ledning. Tilslut enheden til det bla eller aktive stik pa stimulatoren. Brug en separat naleelektrode il at fungere som
retur.

ADVARSEL
Uforsigtig brug af ethven element i e\ektroklrurglske systemer kan forarsage alvorlige forbreendinger. Brugen af enheden med sikkert

og og tilbeher er brug ansvar. Lees og forsta alle advarsler, forholdsregler,
forholdsregler og instruktioner, fer du forsager at bruge et elektrok\rurglsk system.
Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende ihenhold til b jleding. Hvis den
pafarte strom er for kraftig, kan enheden blive beskadiget.

Forsigtig

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

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

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kassér enheden hws dener beskad\get

*Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller gering og i af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udszstte patienter og brugere for unadvendige 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 afleesningerne pa det tilsluttede udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vaevsopvarmning.

* For at undga beskadigelse af nervemonitoren skal enheden holdes adskilt fra aktive elektrokirurgiske enheder, nar den ikke er i brug. En
separat holder anbefales.

* Hold spaendings-/stremindstillinger pa det lavest mulige niveau for at opna de enskede effekter.

MR-sikkerhedsinformation

Anvend ikke i et MRI-scanningsmilje. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-milj. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller ugnsket bevaegelse i et MR-miljg. Dets sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Udfarelse af en MR-unders@gelse pa en person, som har dette
medicinske udstyr indsat eller placeret pa sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

Opbevaring, transport og handtering
Skal holdes veek fra sollys.

Kompatibilitet med medfglgende enheder

Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med alle multi-kanals ner i eller sti i ik i standard
elektromyografisystem, der er udstyret med 1,5 mm DIN 42802-forbindelser. Den anden ende af enheden skal tilsluttes en kanyle eller
dilatator med en diameter pa 4.5-22 mm.

For at sikre, at enheden fungerer korrekt, skal du serge for, at stikket er sat helt ind i tilslutningsporten pa udstyret, og at det er korrekt
forbundet til kanylen eller dilatatoren.

Bortskaffelse
Kassér altid brugte enheder i en korrekt maerket beholder til medicinsk biologisk affald.

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

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
STIMULATIONSCLIP (FEDER) ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

BestimmungsgemaRe Ver jung und Get hsindik
Der Stimulationsclip (Feder) fiir den einmaligen Gebrauch ist fiir die ( von i Signalen in Kombination mit
Dieses Produkt wird zurAufzeichnung und Sti bei klinischen h: Tests und zur

[u] , um periphere, kraniale und spinale Ner eln zu testen, zu si und zu
identifizieren, die einem Risiko der Schadlgung ausgesetz( sind.

Vorgesehene Anwender
Die Anwender sind ini Fachkrafte, die speziell in Techniken ildet und zertifiziert sind.

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

Verwendung des Produkts
* Das Produkt hat einen schwarzen Draht. SchlieBen Sie das Produkt an den blauen oder aktiven Anschluss des Stimulator-Pods an.
Verwenden Sie eine separate Nadelelektrode als Riickleitung.

WARNUNG

Die g elnes Elements Systeme kann zu schweren \ filhren. Die

des Produkts mit sicher i und gi und Zubehdr liegt in der Verantwortung des

Anwenders Lesen und verstehen Sie alle inweise und bevor Sie , ein
System zu

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine arke geman den i des

Stimulatorherstellers angewendet werden. Wenn der angelegte Strom zu hoch ist, kann das Produkt beschadigt 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 geéffnet oder beschadigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum tberschritten
wurde.

* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es beschédigt ist.

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut i . Die Reinigung und emeute Sterilisation
des Produkts kann seine mhprh@lf Lelslung und Wi achtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie
i und @
* Die Sterilitt ist bis zum Ver istet, es sei denn, die \ wurde gedffnet oder beschadigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten konnen auf Riickstande dieses Gases aIIerg\sch reagleren
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elek(nschen Feldern, da Jedes induzierte i Feld die Sti des
Geréts (falls die i der Messwerte des Gerits beeintrachtigen und zu
einer lokalen Gewebeewvarmung fiihren kann.
*Um eine des zu muss das Produkt getrennt von aktiven irurgi: Geréten t
werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.
* Wahlen Sie eine méglichst niedrige arke, um die gewi Wirkung zu erzielen.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung geprilft.
Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-| Umgebung ist
noch ungeklart. Die Durchfilhrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizini: Produkt ei oder p

wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Kompatibilitat mit anderen Geraten

Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit jedem itor oder Sti eines
Standard-Elektromyographiesystems kompatibel, das mit 1,5-mm-DIN 42802-Anschliissen ausgestattet ist. Das andere Ende des Produkts
muss mit einer Kandile oder einem Dilatator mit 4.5-22 mm Durchmesser verbunden werden.

Um eine einwandfreie Funktion des Produkts zu gewahrleisten, sollten Sie sicherstellen, dass der Stecker vollsténdig in den Anschluss des
Produkts eingesteckt und korrekt mit der Kantile oder dem Dilatator verbunden ist.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem | i Behalter fiir biogef Abfalle.

Meldung von Vorféllen
Alle schwer Vorfalle im 1ang mit der g dieses Produkts sollten Europe unter quality
welcony.com und einer zustédndigen Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.

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



OAHTIEZ XPHZHX
ANAAQZIMO KAIM (EAATHPIO) AIEFEPEHE

Mpoopifopevn xpnon kai evaeigeig xpong

To avahwaiyo kAT (eAariipio) Siéyepang Tpoopileral yia T PeTS00N NAEKTPIKWY GNPATWY, O GUVBUAOHO pe eEOTTAIOHO Kataypagrg/
Biéyepong.

AuT n GUOKEUR XpNOIKOTIOIETaI Yia KaTaypagr kai SiEyepan katd Tn Sidpkeia KAIVIKQV EGETATEWY VEUPOPUTIOAOYiIag Kal BIeyXeIpNTIKAG
VEupoTIapakoAoUBnang, yia Ty €GETaON, ToV EVIOTIIONS Kall TV avayv@pion VEUPIKWV pIZWV O TIEPIQEPIKG, Kpaviakd kal oTIovBUAIKA vedpa
Tou Biarpéxouv Kivouvo TpokAnang BAGBNG.

MpoBAetopevol xpnoTeg
O1 mpopAeTIOEVOI XPROTES Eivan ETayyeAparieg uyeiag Tou eivan e1BIKG ek évol kai Siar uévol o€ VIKEG TEXVIKEG.

Opadeg-0ToX0G agbevwv
O1 opadeg-010X0g a0Beviyv TrepIAapBavouV aoBeVeis yia Toug oTroioug Exel SIMIOTWBE aTTo ETTEIPOYVIHOVES YIaTpoUg 6T wpeAoUvTal Ao
TIG BlayvwoTIkéG SladIkaaieg TIou TEpIypaPoVTal TapaTTavw.

Xpfian Tou TPoiovTog
* H ouokeun el éva padpo kahwdio. ZuvdéaTe T ouokeur oty pmAe f evepyr uTrodox1 TG Baong Siéyepong. XpnaipoTroinoTe éva
EexwpI0TO NAekTPOBI0 TOTIOU BEAGVAG WG ETTIOTPOPN.

MPOEIAOMOIHZH

H 0 ¥pfon f oTOoIXEIOU NAEK: IKWV CUGTNUATWY PTTOPET va TTpokaAéaEl coBapa eykaupara. AmoteAei
€UBUVN TOU XPAOTN N XPAON TNG GUCKEUNG HE OUPBATEG NAEKTPOXEIPOUPYIKEG YEVVATPIES KAl TIAPEAKGHEVCI TTOU AEITOUpYOUV pe ao(aAela.
Ao kai Kmuvonmz 6heg Tig TpoeiBoToNfioeig, TIG TOQUAGEEIS, TS EMITNUGVOEI TIPOTOXIG Kall TIS 0BNYieg, TIpIv amrorelpaBeite va
auoTua.

Karém vzupoélzvzpun‘ Ba péTel va eappdetal kar@MnAn Taon/éviaon peduartog, GUNQUVA e TI 03nyieg AEIToupyiag Tou KATaoKEUaoTH
Tou dieyépm). Av n éviaon Tou pedparog eival ToAD uynAr, N ouokeur pmropei va utroaTei BAGRN.

Emionpdvoeig mpoooxng

* H opoomovdiakr vopobeaia (HMA) emtpémel Ty TTwAnon autig TG GUGKEUNS HOVO O€ yiatpoUg i karémiv rapayyeAiag yiarpou.

* Mn XpnoipoTioliTe auTh T CUGKEUR Qv 1) aTTOOTEIpWHEVN GUCKeUaaia eival avolypévn i gBappévn f av éxel TapéABel n nuepopnvia Agng
mg.

* EmBewproTe T ouokeun, agol v avoitete ot éva oTeipo Tedio. AToppilte, av éxel BAGBES.

* ATrokAeIoTIKG yia xpron oe évav povo aaBeviy. Mnv emavaypnoipoTiolite fy unv emavamooTelipwvete. O kaBapiopog kai n
ETMQVATIOOTEIPWOT TNG GUTKEUNG PTTOPET Val ETTNPEATOUY TV aoQaela, TV ardd00n Kal TV ATTOTEAEGUATIKOTNTC TG, Kl PTTOPE Vo
ekBEooUV Toug aoBeveiG Kal Toug XpriaTeg o€ TEPITTOUG KIVBUVOUS, GTTLG MOAUVOEIG Kall ETABOTIKEG A0BEVEIEG.

* H oteipétnTa eivan eyyunpévn péxp! Ty nuepopnvia A§ng, extog av n guakeuaaia avoixTei Ay umroaTei BAABN.

* H ouokeun éxel amooTelpwBei pe aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveig eviéxetal va eivar aMepyikoi o€ uToAeippaTa autod
ToU dgpiou.

* Mn xpnotpoTrolite auth T GUoKeUn o€ 10XUPG NAEKTPIKA TTEdia, KaBL)G OTIOI0BATIOTE ETaYWYIKG NAEKTPIKG TIESi0 TIoU PTTopei val eTTnpeddel
v amédoon g diEyepong oTov HEVo Niopo (av 1ox0er), £VWG va KataoTAoE TIG EVOEIEEIG TV GUVOEDEEVO EOTTAIHO
avagiemoTeg kal SuvnTika va odnyael o€ BEpuavan Tou 10Tl TOTTIKG,

* M va amogUyeTe mBavi) BAGBN oTo povITop veupoTiapakoAoUBnang, N CUCKEU TIPETEI va BiaTnPETal JaKpIC aTid EVEPYEG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG GUOKEUEG, OTaV BEV XpNaIHOTIOIETal. ZUVIOTATAN pia exwpIoT Baon ouykpdTtnang.

* AiatnprioTe Tig puBpioEIg TG TaoNG/Eviaang pedpaTog aTo XapnAGTepo duvaro emiTedo, WOTE val TTETUXETE Ta mBUNNTA amoteAéopara.

MAnpogopieg ao@aAeiag yio Tn payvnTiki) Topoypagio

Na pn xpnotpotroieitar ot mepiBaAhov adipwang payvnTikig Topoypagiag. H acgaheia autig Tng auakeung dev xel aglohoynBei yia
TiepiBahov payvnTikig Topoypagiag. Aev éxel SokipaaTel yia Béppavon A avemBiunTeg kIvAoelg ot TepIBAAOV payvnTIKAG Topoypagiag.
Eivar ayvwaorTo av n xprion g o mepIBarov payvnTikig Topoypagiag eival ac@alig. H mpayparotoinan e5ETacewy payvnTikig
TOHOYPaQIag O GTOUO TTOU £XEI AUTA TNV 10TPIKT) GUCKEUR TOTTOBETNREVN PECT ) ETTAVW TOU PTTOpET va 03NYNOE! O TPAULATIONS f/kal
SuoAeiToupyia TG CUOKEUAG.

BOAagn, peTagopd Kai pETaxEipion
AiamprAaTE T0 PaKpIa aTré 1o NAIAKS Quig.

ZupBaTOTNTA PE GUVOBEUTIKEG CUOKEVEG

Aut n ouokeun ivar e§omhiopévn pe Buapara DIN 42802 kai eivar cupBard pe poévitop 08nong
1 BUopa diéyepang fy Baoiké GUGTNHA NAEKTPOHUOYPAPAUATOS TTOU BlabETel UTTOBOXES Yia Bucpum DIN 42802 1,5 mm. To GAo GKkpo TG
ouokeurig Tipémel va ouvdeBei o€ etaholda f SiaaToAéa diapétpou 4.5 Ewg 22 mm.

Ta va dlacgahioete v 0pBi Aeitoupyia g cuokeung, BeBaiwbeite 61 To Buopa xer TooBeTnBe TAAPWS 0N BUpa GUVBEDNS TOU
eGomAiopoU kai 6Tl gival owoTa ouvdedepévn oty TeTaholda i Tov SiaoToAéa.

Awoomtvn
TWV XpNo 3 OV TIPETTE vt yiveTal TTavToTe O€ KaT@AMNAQ ONUACHEVOUS TIEPIEKTES Yia BIOAOYIKWG ETTIKIVOUVE
\GTDIK(] amopAnTa.

Avagopd TEPICTATIKWV

‘OAat Ta goBapd TEPIATATIKA TIOU OXETICovTal uz ™ xpAon uumg NG auakeur Ba Tpémel va avagépovial g Technomed Europe péow
amoaToM PnvOparog nAekTpovikod oT0 com, KaBg kai aTv apuddia Apxr TG XWwpag 6Tou
€dpedel 0 XpAoTNG.

HAextpovikég 0dnyieg xpnong
Mmopeite va amokTigete TpooBacn oTi o TPOTPaTEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG XPriONG HETW TOU GUVDETHOU TTOU QvaypAPETal OTNV ETIKETA
NG GUTKEUNG.



INSTRUCCIONES DE USO
PINZA (MUELLE) DE ESTIMULACION DESECHABLE

Uso previsto e indicaciones de uso

La pinza (muelle) de estimulacion desechable se utiliza para conducir sefiales eléctricas, en combinacion con equipos de estimulacion/
registro.

Este producto se utiliza para estimular y registrar durante las pruebas 0 yde
para localizar, identificar y testar qué raices nerviosas periféricas, craneales y raquideas podrian estar en riesgo de dafio.

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

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

Modo de empleo
* El dispositivo cuenta con un cable negro. Conecte el producto al conector azul o activo del panel del estimulador. Utilice otro electrodo de
aguja que actlie como retorno.

ADVERTENCIA

Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de los sistemas electroquirirgicos puede causar quemaduras graves. El uso del
positivo junto con y que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.

Lea y comp! todas las i i e antes de intentar utilizar cua\quwer sistema electroquirdrgico.

Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se enlas de del fabricante del esti

El dispositivo puede sufrir dafios si la potencia aplicada es demasiado alta.

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 eslen\ Desechelo si presenta danos

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o el itivo. Limpiar o el dispositivo puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos como i o ision 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 utlllce 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 p , puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar

un calentamiento localizado de los tejidos.

* Para evitar que se produzcan dafios en el monitor nervioso, mantenga el dispositivo alejado de otros dispositivos electroquirirgicos cuando
no esté utilizandolo. Se recomienda utilizar un soporte distinto.

* Mantenga el voltaje/los ajustes de corriente al nivel mas bajo posible para lograr el efecto deseado.

Informacion de seguridad sobre la IRM

No lo use en un entorno de IRM. No se ha p \a seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han comprobado
los efectos en caso de en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un 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.

Almacenamiento, transporte y manejo
Mantener alejado de la luz solar.

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian

El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es compatible con monitores nerviosos multicanal o conector de estimulacion de
cualquier equipo de electromiografia estandar que lleve conexiones DIN 42802 de 1,5 mm. El otro extremo del dispositivo debe conectarse a
una cénula o dilatador de 4.5-22 mm de didmetro.

Para garantizar un correcto funci del U de que el conector esté completamente insertado en el puerto de
conexion del equipo y que esté correctamente oonectado a la canula o dilatador.

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

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe tanto a Europe a través de
qualitytechnomed@welcony.com 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 KASUTATAV STIMULEERIMISE (VEDRU-)KLAMBER

Ettenihtud kasutus ja k i dq
U kasutatav sti imise (vedru-)klamber on ette nahtud elektriliste signaalid

Seda seadet ja Kliinilise Ui ilise testimise ajal ning kirurgiliste protseduuride
ajal neurofiisioloogiliseks jélgimiseks, et testida, leida ja tuvastada p , krani ning seljaaju narvij , mille puhul esineb

kahjustuste risk.

Ettendhtud kasutajad
Ettendhtud kasutajad on ter iutdotajad, kes on labinud asj; koolituse ja kellel on Ui iste tehnikate ise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik id, kelle puhul tsii jad on Gleval kirj
saadava kasu.

Toote kasutamine

* Seadmel on (ks must traat. Uhendage seade sti imi sinise voi aktiivse kor . Tagasitee jaoks tuleb kasutada eraldi
ndelelektroodi.

HOIATUS

El gili ide hooletu ine voib pohj rasket poletust. Seadme kasutamise eest koos ohutult toimivate ja

ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi, enevaatusnoudewd mérkuseid j ja juhiseid ning nendesl aru saama.

Narvide sti imis tuleb ping tootja i kohaselt. Liiga tugev rakendatav vool
voib seadet kahjustada.

Ettevaatusnouded

* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti pool( VGi arsti korraldusel.

* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi kahj VoI 0 kuupdev on

* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada.

* Kasutamiseks ainult tihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uues(\ iseerida. Seadme ine ja uuesti steriliseerimin
voib méjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning pd ja ji aldi riskidega nagu naiteks

infektsioonid ning (ilekantavad haigused.
* Steriilsus on tagatud aegumlskuupaevam kul pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on i Méned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elekmvaljades sest need voivad mojutada tihendatud seadmete (kui ne\d on) stimuleerimisvaljundit,
muuta tihendatud seadmete lugemid | ning pohjt kudede i

* Nérvimonitori kahjustamise valtimiseks tuleb seade hoida eraldi akfii il ka ajal, mil seda ei kasutata.
Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.

* Hoidke pinge/voolu satted moju i vajalikul imal tasemel.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT- skaneerlmlse keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
VoI likumise osas. Selle ohutus MR-keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele

on see meditsiini i d voi voib pd vigastusi ja/voi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kaitlemine
Hoidke eemal péikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste
Sellel seadmel on DIN 42802 Ja see on iv teiste mil arvi Voi
(i i ides, millel on samuti 1,5 mm DIN 42802 konnektond Seadme teine ots tuleb lihendada 4.5-22 mm

diameetrise kanilli véi dilaatoriga.
Seadme dige toimivuse tagamiseks veenduge, et konnektor on taielikult seadme i is ja kaniiili voi dil iga digesti Ul

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

Vahejuhtumitest teavitamine
Kdigist seadme i seotud tosistest ji itest tuleb teavitada ettevdtet Technomed Europe aadressil qualitytechnomed @
welcony.com ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOINEN STIMULAATIO (JOUSI) KIINNITIN

Kayttotarkoitus ja kayttoindikaatiot

Kertakéyttdinen stimulaatio (jousi) kiinnitin on tarkoitettu kaytettavaksi lien j i yhdessa tall !
stimulointilaitteiden kanssa.
Tata tuotetta kaytetaan i ja Kiiinisen neurofysiologi jai
aikana i ja aérei kallon ja selkayti j jotka ovat vaarassa

vaurioitua
Suunmtellut kayttajat

kayttajat ovat ter ilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.
Potilaskohderyhmét
Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka nama laaketi i jat ovat hydtyvén tallaisista diagnostisista
menettelyista.
Tuotteen kéyttd
* Laitteessa on yksi musta johdin. Liité laite siniseen tai aktii littimeen. Kayta erillista neulaelektrodia paluuna.
VAROITUS
Minka tahansa elementin kaytto ahko issa jarj issé voi aiheuttaa vakavia ja. Laitteen kaytto
toimivien ja ivien sahkokirurgi ja lisalai kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmarra kaikki varoitukset,
varotoimet, huomautukset ja ohjeet ennen kuin yritat kayt(aa sahkok\rurglsla |arjes(elm|a
Hermoja stimuloitaessa tulee kayttaa sopivaa jar yttoohj isesti. Laite voi vaurioitua, jos

kaytetty virta on liian suuri.

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakarin toimesta tai \aakann madrayksesta.
* Ala kéyta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai i tai jos viimeinen kayttopaiva on

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

* Vain yhden potllaan kayttoon. Al kayta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
tur yn ja 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.

* Ala kéyta laitetta voimakkaissa sahkokentissa, silla mika tahansa indusoitunut séhkokentta voi vaikuttaa litettyjen laitteiden
stlmu\aanotehoon (jOS sellainen on), VOI lehda liitetyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
laite on pidettava erillaan aktiivisista séhkokirurgisista laitteista, kun se ei ole kaytdssa.

pidike on suositeltava.
* Pida jannite-/virta-asetukset mahdollisimman alhaisella tasolla haluttujen vaikutusten saavuttamiseksi.

MRI-turvallisuustiedot

Ria kayta aristossa. Laitteen turvallisuutta MR-ymparistssa ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta magneettikuvausympéristdssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tama laakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahairiodn

Varastointi, kuljetus ja kasittely
Pida poissa auringonvalolta.

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa

Tamé laite on varus(et(u DIN 42802 InmrmHa jaon iva kaikkien i itori- tai vakio

i kanssa, jotka on varustettu 1,5 mm:n DIN 42802 -liitdnngilla. Laitteen toinen paa on liitettéva
kanyyliin tai laajentimeen, jonka halkaisija on 4.5 - 22 mm.

Varmista laitteen moitteeton toiminta varmistamalla, etta liitin on tySnnetty kokonaan laitteen liitantaporttiin ja etta se on kytketty oikein
kanyyliin tai laajentimeen.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi ittyyn laaketi i i astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista taman laitteen kaytton liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Europelle
welcony.com ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdj toimii.

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



YNATCTBO 3A YNOTPEBA
CTUMYNATUBHA LUTMMKA (PEEP) 3A ERHOKPATHA YNIOTPEEA

HameHeta ynotpe6a 1 uHaukaumm 3a ynotpeba

CTMynaTuBHUTE LTMNKK 38 ynotpeba ce 3a Ha pi curHanu, Bo co onpema 3a
CHUMatbE | CTUMYNNpakbe.

OBOj ypen e HaMeHeT 3a CHUMatkse U CTUMYnaLMja NPy KMHUYKO TecTupakbe u TUBHO

cnefetbe 3a nouvpakee 1 Ha 3 n HEPBHM KOPEHI KOM CE U3NOKEH

Ha pU3NK Of] OLUTETYBaE.

HameHeTo 3a cnegH1Te KOPUCHULM
KopucHuuute Tpeba aa bupat p L ji 06yueHm 1 cep 3a TEXHUKN.

TapreTupaHu rpynu Ha nauMeHT1
TapFeTMpﬁHMTe rPynu Ha NauneHTu ce cuTe nayneHTun muemwdmxyaanw 07 0BME MEAULMHCKW eKCnepTu 3a Aa UMaaT KOpPUCT OA
AnjarHoCTUYK1TE NpoLieAlypu Kako LITO € OMULLIaHo norope.

Ynotpe6a Ha npou3BoaoT
* Ype/:lo'r UMa efiHa LpHa xuua. I'Ioapze're 0 ypeaoT CO CUHWOT UK aKTUBHUOT KOHEKTOP Ha noanorara of CTUMynaTopoT. KopwcTeTe
nocebHa urnexa enekTpoaa 3a aa uechayBa Kako noBpatHa.

MPEAYNPEAYBAKE

HesHumarenHa ynotpeba Ha koj 61no enemeHT B eneKTPOXVPYPLLKATE CCTEMI MOXE i Npeau3BIKka CEpPUO3HIM 3ropeHnLy. Ynotpebata
Ha ypefioT 3a 6e3benHo ¥ KOMNaTUOUIHI ¥ [10AaTOLY € O/FOBOPHOCT Ha KOPUCHHKOT.
MpounTajte rm u i cute Mepk Ha 1 ynatcTea npeq aa ce obuaeTe fa kopuctute

€MeKTPOXMPYPLLKM CHCTEM.
Kora ce cTumynupaat HepsuTe, Tpeba Aia ce NpUMEHI COOABETEH HaMOH / CTPyja BO COMNACHOCT Co ynaTcTeaTa 3a ynotpeba Ha

T Ha por. [lokornky Ta cTpyja e YPE/IOT MOXE A Ce OLTETH.
Brumakue
* depepankuot 3akoH (CAJ) ro orpanuyyBa 0Boj ypen Aa ce Npoasa o Unk no HapenGa Ha nexap.
* He KopucTeTe ro ypeaoT AOKOMKY cTep! € OTBOPEHO MM WM 8KO AATYMOT Ha YNoTpeGa e M3MMHaT.
* MpoBepeTe ro YpeoT Mo 0TBOPAHETO BO CTEPUNHA CPE/AUHA. DPRETe 10 OKOMKY € OLUTETEH.
* Camo 3a ynotpe6a Ha efieH nauneHT. He KopucTeTe ro NOBTOPHO 1 He BpLUETE OHOBO Y ]

CTepUnM3upatse Ha ypeaoT MoXe Aa BNjae Bp3 HeroaTa 6e36eaHOCT, NepdopMaHc 1 eheKTUBHOCT U @ Y M3MIOXH NaLMEeHTHTE 1
KOPUCHMLMTE Ha HEMOTPEGHM PU3ULI KAKO LTO Ce UHEKLMM U MIPEHOCTMBH GONIECTH.

*C e [0 AaTYMOT Ha OCBEH aKo naky HE € OTBOPEHO Ui OLUITETEHO.

* YpeioT e CTepunMaupaH co ynotpe6a Ha eTuneH okcuf rac. Hexov nauueHT Moxe aa GuaaT anepriiHu Ha 0CTatoLy Of 0BOj rac.

* He KopuCTeTe 0 YPEAioT BO CHIHI €NEKTPU4HI NONMHLE, GUAE]Y CEKoe UHAYLMPAHO eNeKTPUUHO None MOXe Aa BiMjae B3 U3Ne3oT Ha
CTUMynalujaTa Ha MoBp3aHaTa onpema (ako e MPUMEHNIBO), MOXe f1a M HarpaBi OTYUTYBAHATA Ha MOBP3aHATA ONPEMa HETOUHY 1 MOXe
{3 Pe3ynT1pa Co NOKANM3NPaHO 3arpeBatLe Ha TKUBOTO.

* 3a f1a ce u3BerHe OLITETYBAHE HA HEPBHUOT MOHWTOP, YPEAOT MOpa Aa Ce 4yBa OfBOEHO Off aKTMBHUTE €NEKTPOXMPYPLLKA YPEAY Kora He
ce kopucTu. Ce nperiopayysa nocebeH Apxad

* O@pXyBajTe v NOCTaBKUTE 3a HAMOH / CTPYja Ha HajHUCKO MOXHO HUBO 3a Aa 1 MIOCTUTHETE M0CaKyBaHHUTE eekTH.

MRI 6e36eaHOCHN HOpMaLMK

He kopucTeTe Bo cpeauHa 3a ckeHnparbe co MRI. YpeoT He e oLeHeT 3a 6eabeaHo kopucTerse Bo onkpyxysare co MR. He e Tectupan
3a 3arpeBarse U HecakaHo agikerse Bo MR cpeauHa. Herosara 6esbenHoct 8o MR cpeavHa e HenosHata. aspluysarseTo Ha MarHeTHa
Pe30HaHLa BP3 NIMLIE Ha KOE € BMETHAT WM NOCTaBEH 0BO] MEAVLIMHCKY YPE/ MOXE Aa Pe3yrTipa co noBpesa ki AeeKT Ha ypeaoT.

Ci P PT M p:
[la ce 4yBa HacTpaHa Ofj COHYEBa CBETIUHA.

KomnaTu6unHocT co npuapyxHu ypeau

OBoj ypen e onpemeH co DIN 42802 koHekTopu v e €0 Koj 6uno ¢ HEpBEH MOHUTOP UMK KOHEKTOP 3a

ja Ha pachckm cucTem koj e onpemeH co 1,5mm DIN 42802 koekuuu. [IpyrvoT kpaj Ha ypeaoT Tpeba a
Ce MoBp3e CO kaHuna i Aunatatop co Avjamerap oa 4.5-22 mm.
3aga npaBuHo Ha ypefor, fanu T € LIeNOCHO BMETHAT BO MPUKMYOKOT 3a M0BP3yBate

Ha onpemata 1 janu e NpaBUHO NOBP3aH CO KaHUaTa nn aunaTaTopor.

OTcTpaHyBatbe
Cexoralu 4)pnaj're 1 UCKOPUCTEHNTE ypeau BO COOABETHO 03HAYEH KOHTEe|Hep 3a MeAULIMHCKN 61onoLLKM oTnag.

MpujaByBake MHLNAEHTN
CuTe cepuo3HY MHLIMAEHTY MoBp3aHy co ynoTpebata Ha 0Boj ypen Tpeba aa ce npujasart Ao Technomed Europe Ha qualitytechnomed@
Welcony.com 1 10 HAANEXEH OpraH BO 3emjaTa Kafe LUTO & NPUCYTEH KOPUCHUKOT.

EneKTpoHcku ynatcTea 3a ynotpeba
I'IpMc'raneTe ao Hajuoame €eKTPOHCKM ynaTcTea 3a ynoTpeSa NpeKy NUHKOT LITO € NOCTaBeH Ha eTukeTara Ha ypeaoT.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP STIMULATIE CLIP (GEVEERD)

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

De wegwerp stimulatieclip (geveerd) is bedoeld voor het geleiden van elektrische signalen in combinatie met registratie - /
stimulatieapparatuur.

Dit apparaat wordt gebruikt voor registratie en stimulatie tiidens klinische neurofysiologi tests en i

monitoring voor het testen, lokaliseren en identificeren van perifere, craniale en ruggenmergzenuwwortels die gevaar lopen beschadigd te
raken.

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

*Het apparaat heeft één zwarte draad. Verbind het apparaat met de blauwe of actieve connector op de stimulator-pod. Gebruik een aparte
naaldelektrode als retour.

WAARSCHUWING

Onzorgvuldig gebruik van een onderdeel in elektrochirurgische systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
hulpmiddel met veilig werkende en irurgi: en ires is de verar ijkheid van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle i V0Orzorgen, Voor. en instructies begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch
systeem te gebruiken.

Wanneer zenuwen worden gestimuleerd, dient de juiste spanning / stroom te worden gebruikt in met de

van de fabrikant. Als de gebruikte stroom te hoog is, kan het apparaat beschadigd raken.

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 tot de , tenzij de verp geopend of igd is.
Het apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommige patiénten kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.
* Gebruik het apparaat niet in sterke elektrische velden elk geil elektrisch veld van invioed kan zijn op de stimulatie van

het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot
plaatselijke opwarming van het weefsel.

* Om schade aan de zenuwmonitor of het weefsel te vermijden, moet het apparaat uit de buurt gehouden worden van actieve
elektrochirurgische apparaten wanneer het niet in gebruik is. Een afzonderlijke houder wordt aanbevolen.

* Houd de instellingen voor spanning / stroom op een zo laag mogelijk niveau om de gewenste resultaten te bereiken.

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

Opslag, transport en behandeling
Niet blootstellen aan zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Het apparaat is uitgerust met DIN 42802- en hetis ibel met elke multi zer itor of sti

of standaard elektromyografisch systeem dat is uitgerust met 1,5 mm DIN 42802-connectoren. Het andere eind van het apparaat moet
aangesloten worden op een canule of dilatator met 4.5-22 diameter.

Om de juiste werking van het apparaat te verzekeren dient u ervoor te zorgen dat de connector volledig in de verbindingspoort op het
apparaat steekt en correct verbonden is met de canule of dilatator.

Verwijdering
Gooi gebruikte apparaten altijd 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
qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is.

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



BRUKSANVISNING
STIMULERINGSKLIPS (FJ/ER) FOR ENGANGSBRUK

Tlltenkt bruk og bruksindikasjoner
ips (fjeer) for erment & brukes for leding av elektriske swgnaler i inasj med registrering:

Enheten er ment for registrering og sti ing i lopet av testing og overvaking for a teste og

identifisere perifere, kranielle og spinale nerveratter som har risiko for skade.

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som ident av disse si P til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet

* Enheten har én svart ledning. Koble enheten til den bl eller aktive kontakten pa stimulatorpodden. Bruk en separat nalelektrode som retur.
ADVARSEL

Uforsiktig bruk av noen av amklene i de elektrokirurgiske systemene kan forarsake alvorlige brannsar. Bruk av enheten med trygt fungerende
og og tilbehar er brukerens ansvar. Les og forsta alle advarsler, forhandsregler, forsiktighetsregler og

instruksjoner for du bruker et elektrokirurgisk system.
Nar man stimulerer nerver ma riktig spenning/stram brukes i henhold il driftsinstruksjonene fra stimulatorens produsent. Hvis det brukes for
hoy strem kan enheten bli skadet

Forsiktighetsregler

* Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utigpsdatoen er passert.

Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Avhend 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 ungdvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlapsdatoene 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 fare til lokalisert vevsoppvarming.

* For a unnga skade pa nervemonitor eller vev, ma enheten holdes adskilt fra aktive elektrokirurgiske enheter og pasienten nar den ikke er i
bruk. En separat holder anbefales.

* Hold spenningen / navaerende innstillinger pa lavest mulig niva for & oppna enskede effekter.

MR-sikkerhetsinformasjon

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

Lagring, transport og handtering
Holdes unna sollys.

Kompatibilitet med medfelgende enheter

Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alle multikanals overvakings- eller stimuleringskontakter pa
standard elektromyografisystemer som er utstyrt med 1,5 mm DIN 42802-koblinger. Den andre enden av enheten ma kobles til e kanyle eller
dilator med 4.5-22 diameter.

For a sgrge for at enheten fungerer som den skal, ma du sikre at den er helt innsatt i utstyrets tilkoblingsport, og at den er riktig tilkoblet
kanyle eller dilator.

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

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal il Europe pa q
en kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert

ity com og til

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfalger pa enhetens etikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWY ZACISK STYMULACYJNY (SPREZYNOWY)

Pr ie i wsk ia do uzyt

y zacisk iny (sprezynowy) jest do sygnatow elektrycznych po polaczeniu z urzadzeniami
rejestrujacymi / stymulujacymi.
Wyrob ten stosuje sie do rejestrowania i stymulacji w toku Klinicznych badar neuro h i $ro
neurofizjologicznego w celu zbadania, zlokalizowania i zidentyfikowania korzeni nerwéw ych, ychi iowych, ktore sg.
zagrozone uszkodzeniem.

Uzytk i Y, dla ktorych pr s te wyroby
i i tych wyrobow sa $ci stuzby zdrowia, specjalnie pr: i certyfikowani w zakresie stosowania technik

ymi uzy
elektmfizjologicznych.

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

Zastosowanie wyrobu
* Ten wyrob jest zaopatrzony w jeden czarny przewod. Podigczy¢ wyréb do niebieskiego lub aktywnego ztacza w komorze stymulatora. Uzy¢
oddzielnej elektrody iglowej do przewodzenia sygnafu powrotnego.

OSTRZEZE NIE

zne uzycie iek z ow w irurgi 1 moze ¢ z oparzeniami. Za korzystanie
z wyrobu w iu z i i i oraz i uzytkownik. Przed
pr ieniem do ia jaki systemu elektrochirurgi nalezy przeczytac i zrozumie¢ wszystkie ostrzezenia, $rodki

ostroznosci, przestrogi i instrukcje
Podczas stymulacji nerwow nalezy stosowa¢ odpowiednie napiecie/natezenie, zgodnie z instrukcja obstugi producenta stymulatora. Jesli
natezenie przylozonego pradu bedzie zbyt wysokie, urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Przestrogi

* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie lekarzom lub na zlecenie lekarza.

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

wyrobu.

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

*Wyrob przeznaczony do uzycia wylacznie u Jednego pacjenta Nie nalezy ponowme uzywac ani wyjatawia¢ wyrobu. Czyszczenie i ponowna

sterylizacja wyrobu moze mie¢ wptyw na jego b ydaj $¢ oraz narazac pacjentow i uzytkownikéw na

niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

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

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

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

stymulujqcego dochzonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowaé brakiem rzetelno$ci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze
rozgrzania tkanek.

* Aby umknqc uszkodzema monitora nerwu lub tkanki, wyréb musi by¢ oddzielony od aktywnych urzadzen elektrochirurgicznych gdy nie jest

uzywany. Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.

* Utrzymywac ustawienia napigcia / natezenia na najnizszym mozliwym poziomie p na i z efektow.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa w Srodowisku RM

Nie uzywaé w $rodowisku badania RM. Wyrob nie zoslal oceniony pod katem i A w$ RM Nie zostat
pod katem ia sie lub z w RM. Jego g w$ isku RM nie jest znane.
Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem p lub na powierzchni ciata, moze

byé przyczyna obrazen i/lub nieprawidiowego dziatania wyrobu.

Przechowywanie, transport i postgpowanie z wyrobem
Chroni¢ przed promieniowaniem sfonecznym.

di ¢ z urzad. i towar
Ten wyréb wyposazono w zlacza DIN 42802 Jes( on ilny z kazdym wi iem do monil ia nerwow lub
zlaczem systemu do i z w zchza DIN 42802 o rozmiarze 1,5 mm. Drugi koniec

wyrobu nalezy podigczy¢ do kaniuli lub rozwieracza o $rednicy 4.5-22 mm
Aby zapewnlc prawidiowe dziatanie wyrobu nalezy upewnic sig, ze ztacze zostato catkowicie wsunigte do portu przytaczeniowego urzadzenia
i do kaniuli lub i

Utylizacja
Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucaé do iedni jemnika na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszys(kle powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz whascil organowi kraju, w ktérym znajduie sie siedziba uzytkownika.

Elektroniczna instrukcja uzytkowania
Nalezy uzyskac dostep do najnowszej icznej instrukcji ybierajac facze podane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CLIP DE ESTIMULAGAO DESCARTAVEL (MOLA)

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

O clip de estimulagao (mola) descartavel destina-se a ser utilizado na condugéo de sinais elétricos, em combinagéo com o equipamento de
gravagao/estimulagao.

Este dispositivo é aplicado para o registo e esti 40 durante testes iologicos clinicos e
intraoperatoria para testar, localizar e identificar raizes nervosas, nervos cranianos ou nervos periféricos que correm riscos de leséo.

Utlllzadores previstos
Os previstos sdo i de satide i formados e em técnicas

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes sao quaisquer doentes identificados por estes especialistas médicos para beneficiarem dos procedimentos de
diagnostico conforme acima descritos.

Utilizagao do produto
* O dispositivo tem um cabo preto. Ligar o dispositivo ao conector azul ou ativo no médulo do estimulador. Utilizar um elétrodo de agulha
separado para atuar como retorno.

AVISO

A utlllzagao |mprudente de quanuer elemento nos sistemas eletrocir(irgicos pode causar queimaduras graves. A utilizagéo do dispositivo com
e iveis e em bom & da responsabili do utilizador. Ler e compreender todos

0s avisos, precaugdes, adverténcias e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer sistema eletrocirdrgico.

Durante a estimulagéo dos nervos, deve ser aplicada uma tensao/corrente adequada de acordo com as instrugdes de funcionamento do

fabricante do estimulador. Se a corrente aplicada for iado elevada, o dispositivo pode ficar

Precaugdes

* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

*Néo utilizar o dispositivo se a i tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

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

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

*Néo utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagao

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

* Para evitar danos no monitor do nervo, o dispositivo deve ser mantido separado dos dispositivos eletrocirirgicos ativos quando néo estiver
a ser utilizado. E recomendado um suporte separado.

* Manter as definigdes de tensao/corrente ao nivel mais baixo possivel para obter os efeitos desejados.

Informagdes de seguranga para a RM
Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo néo foi avaliado quanto & seguran(;a num amb\eme de ressonancia

magnética. N&o foi testado para aquecimento ou movimento indesejado num ambiente de D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido
ou pode resultar em feri elou na avaria do dispositivo.

Ar porte e

Manter longe da luz solar.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dlsposmvo esta equipado com conectores DIN 42802 e é compativel com qualquer monitor de nervos de varios canais ou conector
de a0 do sistema de padrao que esteja equipado com conectores DIN 42802 de 1,5 mm. A outra extremidade do
dispositivo tem de ser conectada a uma canula ou dilatador com 4.5-22 mm de didmetro.
Para assegurar o bom funcionamento do dispositivo, certificar-se de que o conector esté totalmente inserido na porta de coenxao do

e que estd a canula ou ao dilatador.

Eliminagao
Eliminar sempre os dispositivos utilizados num recipiente para residuos de risco biolégico médico devidamente sinalizado.

Comunicagéo de incidentes
Todos os incidentes graves associados a utilizagao deste dispositivo devem ser i a Europe em
welcony.com e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO |
CLEMA DE STIMULARE (CU ARC) DE UNICA FOLOSINTA

Scopul utilizérii gi indicatii de utilizare

Clema de stimulare (cu arc) de unica folosinta este destinata utilizarii pentru i electrice, in tie cu un
echipament de inregistrare/stimulare.
Acest dispozitiv se utilizeaza la Tnregi: { n timpul testarii iologice clinice si izl

intraoperatorii pentru a testa, localiza si \denm' ica radécinile nervilor periferici, cranieni si de la nivelul coloanei vertebrale care prezinta risc
de deteriorare

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

Grupuri-tintd de pacienti
Grupurile-tinté de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali iari ai pi ilor de di
mentionate mai sus.

Utilizarea produsului
* Dispozitivul este prevazut cu un fir negru. Conectati dispozitivul la conectorul albastru sau la conectorul activ al stimulatorului. Utilizati un
electrod tip ac separat care sé functioneze ca electrod de intoarcere.

AVERTISMENT
Utilizarea neatenta a oncarul element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsun grave. Utilizarea dispozitivului cu

ibile si sigure de utilizat si cu accesorii este Parcurgeti si asigurati-va ca
ati inteles toate avemsmen(ele masurile de precautie, atentionarile si instructiunile inainte de a incerca sa utilizati sistemul e\ectroch\rurg\ca\
Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electrica/curentul electric adecvate, conform i i de utilizare ale

dispozitivului de stimulare. in cazul aplicarii unui curent electric prea mare, dispozitivul se poate deteriora.

Atentionari

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

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

* Inspectati dispozitivul dupa jului Tntr-un camp steril. Eliminati-l dacé 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 expirdrii, 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 stimularii pe echipamentul
conectat (dacé este cazul), puténd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incélzirea tesuturilor
locale.

* Pentru a evita i i i pentru nervi, dispozitivul trebuie pastrat separat fata de dispozitivele electrochirurgicale active atunci
cand nu este utilizat. Se recomanda utilizarea unui suport separat.

* Mentineti tensiunea electrica/curentul electric la nivelul minim necesar pentru a obtine efectele dorite.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza fntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluata siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dlspozmvulm la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa ntr-un
mediu cu rezonantd ica este unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vata i sifsau funct a

Depozitarea, transportul si manipularea dispozitivului
Ase feri de lumina solara.

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare

Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice monitor pentru nervi multi-canal sau conector pentru
stimulare al sistemului de electromiografie standard prevazut cu conectori DIN 42802 de 1,5 mm. Celalalt capat al dispozitivului trebuie
conectat la o canulé sau la un dilatator cu dlametml de 4 5-22 mm.

Pentru a garanta a ca respectivul conector este inserat complet in portul de

conectare al echipamentului si ca este conectat corect la canuld sau d\lata(or

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

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dlspozmv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
com i la i & din tara de resedinta a utilizatorului.

Instructiuni electronice de utilizare
Consultati cele mai recente instructiuni electronice de utilizare accesand link-ul mentionat pe eticheta dispozitivului.
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POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVA STIMULACNA (PRUZINOVA) SVORKA

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie
Jednorazova stimulaénd (pruzinova) svorka je uréena na pouzitie pre vedenie ickych signalov v acii so
stimulacnymi zariadeniami.
Této pomocka sa pouziva na zaznamendvanie a stimuléciu po¢as { é iaa ¢ného neurof
na 3 izaciu a identifikaciu perifé 8 4 a mi y ych koreriov, ktorym hrozi poskodenie.

Zamyslani pouzivatelia
Zamy3lani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $pecialne Skolenie a certifikaciu v elektrofyziologickych technikach.

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st vSetci pacienti identifikovani tymito zdravotnickymi odbornikmi ako osoby, ktoré mézu mat osoh z vy3sie
uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku
* Pomécka ma jeden ciemy drét. Pomacku pripojte k modrému alebo akti konektoru na sti ¢ drziaku. PouZite
ihlovd elektrodu, ktora bude fungovat ako spatna.

VAROVANIE
Neopatme pouzwame ktore}kolvek castl elektrochlrurglckych zanadenl mdze sposobit vazne popalenlny Pouzivanie pomédcky s bezpeéne

i a prislus je zodp la. Skor nez sa pokusite
pouzivat mektory z elektrochirurgickych systémov, si precitajte vSetky varovania, upozornenia a pokyny a rozumejte im.
Pri stimul&cii nervov treba pouZit vhodné napatie/prid podra pokynov na pouzitie od vyrobcu stimultora. Ak je pouzity prad prilis velky, méze
dojst k poskodeniu pomacky.

Upozornenia

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

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

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

*Len na poutzitie na jednom pacientovi. Nepouzivajte viacnasobne a nesterilizujte znovu. Cistenie a resterilizacia pomacky maze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.

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

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

* Pomécku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elekirické pole méZe vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), mdze spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a moze spdsobit nahrievanie lokalineho
tkaniva.

* Aby ste predisli poSkodeniu monitorovacieho zariadenia nervov, pomdcka sa pocas toho, ked sa nepouziva, musi drzat oddelene od
aktivnych elektrochirurgickych zariadeni. Odporaca sa samostatny drziak.

* Nastavenia napétia/pradu drzte na Co najnizej urovni, aby sa dosiahli pozadované ucinky.

Bezpecnostné informacie MRI

Nepouzivajte v prostredi, kde sa vykonava Pomacka nebola hodnotena na bezpeénost v prostredi,
kde prebleha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
Jej ¢nost' v prostredi nie je zndma. VySetrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora mé v sebe

zaveden( alebo na sebe umiestnent tito zdravotnicku pomocku mdze sposobit poranenie afalebo narusit funkciu tejto pomacky.

Sklad: ie, preprava a
Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia.

Kompatibilita so sprievodnymi pomdckami

Této pomocka je vybavena konektormi DIN 42802 a je ilna so vietkymi imi alebo
ych systémov, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802 K opaénému koncu pomécky treba
pripojit kanylu alebo dilatator s priemerom 4.5-22 mm.

Pre zabezpecenie spravneho fungovania pomacky sa uistite, ¢i je konektor tplne viozeny do pripojného portu na pomacke a ¢i je spravne
pripojeny ku kanyle alebo dilatatoru.

Likvidacia
Pouzité pomécky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre lekarske biologické nebezpecenstvo.
Nahlasovanie incidentov

V8etky vazne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomdcky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu
qualitytect com a prislunému organu v krajine, kde mé pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
STIMULACIJSKA (VZMETENA) SPONKA ZA ENKRATNO UPORABO

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

Stimulacijska (vzmetena) sponka za enkratno uporabo je prevajanju signalov v inaciji z opremo za beleZenj
stimulacijo.
Ta naprava se uporablja za belezenje in ijo med klinicnim iolo$ iranjem in ivnil Skil

spremljanjem za testiranje, lociranje in identifikacijo perifernih, kranialnih in spinalnih Zivénih korenin, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe.

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej jeni in izurjeni za Ske 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
* Naprava ima eno ¢mo Zico. Priklju¢ite napravo na modri ali aktivni priklju¢ek na podstavku stimulatorja. Uporabite lo¢eno igelno elektrodo,
ki deluje povratno.

OPOZORILO

Nepazljiva uporaba kalerega koh e\emema v elektrokirurskih sistemih lahko povzroci resne opekline. Za uporabo naprave z varno delujocimi
in zdruZljivimi i in dodatki je uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vsa opozorila, varnostne
ukrepe, svarila in navodila, preden poskusite uporabiti kateri koli elektrokirurski sistem

Pri stimulaciji Zivcev je treba uporabiti ustrezno napetost/tok v skladu z navodili za uporabo p i i ja. Ce je jeni tok
previsok, lahko pride do poskodb naprave.

Pozor

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

* 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. Cig¢enje in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in u¢inkovitost ter ita bolnike in im 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 efilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergi¢ni na ostanke tega plina.

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

* Da preprecite poskodbe Zivénega monitorja, morate napravo hraniti logeno od aktivnih elektrokirurskih naprav, ko ni v uporabi. Priporo¢amo
loceno drzalo.

* Ohranite nastavitve napetosti/toka na najnizji mozni ravni, da dosezete zelene uginke.

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. Vamost naprave v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavijen ali
na sebi namescen ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe in/ali okvaro naprave.

Skladiscenje, transport in manipulacija
Ne hranite na sonéni svetlobi.

Zdruzljivost s spremljajocimi napravami

Ta naprava Je opremliena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katerim koli ve¢kanalnim monitorjem za nadzor Zivcev, oziroma s prikljuckom
za sistema, ki je opremljen s prikljucki 1,5 mm DIN 42802. Drugi konec naprave je treba
prikljuéiti na kanilo ali dilatator s premerom 4.5-22 mm.

Da zagotovite pravilno delovanje naprave, se prepricajte, da je vtic popolnoma vstavljen v prikljucno rezo na opremi in da je pravilno priklju¢en
na kanilo ali dilatator.

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

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

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



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
STIMULACIONA (OPRUZNA) KOPCA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

N PR PR
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Stimulaciona (opruzna) kopca za j upotrebu je da se koristi za lektricnih signala, u inaciji sa
opremom za snimanje / stimulaciju.

Ovaj uredaj se primenjuje za snimanje i stimulaciju tokom Klinickog iziolodkog ispitivanja i i Skog pracenja

radi ispitivanja, lociranja i identifikacije perifernih, kranijalnih i kicmenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od ostecenja

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

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

Upotreba proizvoda
* Uredaj ima jednu crnu Zicu. PoveZite uredaj sa plavim ili aktivnim konektorom na modulu stimulatora. Koristite posebnu igli¢astu elektrodu
koja ¢e delovati kao povratna.

UPOZORENJE

Nepazljwo konscenje bilo kog elementa u elektrohirurskim sistemima moZe izazvati ozbiline opekotine. KoriS¢enje uredaja sa bezbednim i
il elektrohirurdkim ima i priborom je korisnika. Procitajte i shvatite sva upozorenja, mere

opreza, mere predostroznosn i uputstva pre nego $to pokusate da koristite bilo koji elektrohirurski sistem.

Kada stimulidete nerve, treba primeniti odgovarajuéi napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca stimulatora. Ako je

primenjena struja prejaka, uredaj se moze ostefiti.

Mere opreza

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili osteceno ili ako je istekao rok upotrebe.

* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbacite ga ako je oStecen.

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti ili ponovo sterilisati. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze uticati
na njegovu bezbednost, performanse i efikasnost i izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zagarantovana do isteka roka trajanja osim ako se pakovanje ne otvori ili osteti.

* Uredaj je sterilisan pomocu gasa etilen oksida. Neki pacijenti mogu biti alergicni na ostatke ovog gasa.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim iénim poljima, jer svako i elektricno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti o¢itanja na j opremi r im i dovesti do lokal tkiva.

* Da biste izbegli otecenje monitora za nerve, uredaj se mora ¢uvati odvojeno od aktivnih elektrohirurskih uredaja kada se ne koristi.
Preporucuje se poseban nosac.

* Odrzavaijte pode$avanja napona / struje na najnizem mogucem nivou za postizanje Zeljenih efekata.

Bezbednosne informacije za MR

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

Skladistenje, transport i rukovanje
DrZite dalie od sunceve svetlosti.

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima

Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojim vi§ i i zanerve il za
standardnog elektromiografskog sistema koji je opremljen sa 1,5 mm DIN 42802 prikljuccima. Drugi kraj uredaja treba da bude povezan sa
kanilom ili dilatatorom precnika 4.5-22 mm.

Da biste osigurali pravilno funkcionisanje uredaja, uverite se da je konektor u potpunosti umetnut u prikljucak za povezivanje na opremi i da je
pravilno povezan sa kanilom ili dilatatorom.

Odlaganje
Uvek odbacite koris¢ene uredaje u propisno obelezen kontejner za medicinski bioloski opasan materijal.

Prijavljivanje incidenata
Sve ozbiline incidente povezane sa koricenjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Europe na com
, kao i nadleznom organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

Elektronsko uputstvo za upotrebu
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.



CONSIGNES D’UTILISATION
CLIP (A RESSORT) DE STIMULATION A USAGE UNIQUE

Utilisation prévue et indications d’emploi
Le clip (a ressort) de stimulation & usage unique est destiné & étre utilisé pour la de signaux électri en inaison avec un

da 9!
Ce dispositif est utilisé pour 'enregistrement et la stimulation pendant les tests neurophysiologiques cliniques et le monitoring
neurophysiologique peropératoire afin de tester, localiser et identifier les racines nerveuses périphériques, craniennes et spinales qui risquent
d'étre endommagées.

Utilisateurs prévus
Les utili prévus sont des pl i de la santé spé 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
décrites ci-dessus.

Utilisation du produit
* Le dispositif est équipé d'un fil noir. Connectez le dispositif au connecteur bleu ou actif du boitier du stimulateur. Utilisez une électrode-
aiguille distincte comme retour.

AVERTISSEMENT

L'utilisation imprudente de tout élément des systémes électrochirurgicaux peut provoquer de graves brlures. L'utilisation de I'appareil avec
des géné et ires é i et { en toute sécurité reléve de la responsabilité de |'utilisateur.
Veuillez lire et p tous les i précauti mises en garde et instructions avant toute tentative d'utilisation d'un systéme

électrochirurgical.
Lors de la stimulation des nerfs, une tension/un courant appropriés doivent étre appliqués conformément aux consignes d'utilisation du
fabricant du stimulateur. Si le courant est trop élevé, le dispositif peut étre endommagé.

Mises en garde

* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil & un médecin ou sur ordre d'un médecin

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

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

* Réservé a un seul patient. La réutilisation et la restérilisation sont interdites. Le nettoyage et la restérilisation du dispositif peuvent affecter sa
sécurité, ses fonctionnalités et son efficacité et exposer les patients et les utilisateurs & des risques inutiles tels que l'infection et les maladies
transmissibles.

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

* Le dispositif a été stérilisé a 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'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement
localisé des tissus.

* Pour éviter d'endommager le moniteur nerveux, le dispositif doit étre déposé 4 I'écart des appareils électrochirurgicaux actifs lorsqu'il n'est
pas utilisé. Un support séparé est recommandé.

* Maintenez les réglages de tension/courant au niveau le plus bas possible pour obtenir les effets désirés.

Informations de sécurité sur I''RM

Ne ['utilisez pas dans un envi d'imagerie par ré étique (IRM). La sécurité du dispositif dans un environnement d'lRM
n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les é dans un d'IRM. Sa sécurité
dans I'environnement d'|RM 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.

Rang transport et
Evitez I'exposition au soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement

Ce dispositif est équipé de connecteurs DIN 42802 et est compatible avec tout moniteur nerveux ou de

d'un systéme d'électromyographie standard équipé de connexions DIN 42802 de 1,5 mm. L'autre extrémité du dispositif doit étre connectée a
une canule ou un dilatateur de 4.5 & 22 mm de diametre.

Pour garantir le bon fonctionnement du dispositif, assurez-vous que le connecteur est bien inséré dans le port de connexion de I'¢quipement
et qu'il est correctement connecté a la canule ou au dilatateur.

Mise au rebut
Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur & risque biologique médical correctement marqueé.

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

Version électronique des consignes d'utilisation
Accédez 4 la version électronique des consignes d'utilisation la plus récente grace au lien qui figure sur 'étiquette du dispositif.



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNA STIMULACIJSKA HVATALJKA (S OPRUGOM)

Predvidena namjena i indikacije za uporabu

Jednokratne stimulacijske hvataljke (s oprugom) ijenjene su za pi je elektricnih signala, u iji s opremom za snimanje/
stimulaciju.
Ovaj se proizvod primjenjuje za snimanje i stimulaciju tijekom klinickog ioloskog testiranja i i i ioloskog pracenja

za testiranje, lociranje i identifikaciju korijena perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od ostecenja.

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

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

Koristenje proizvoda
* Uredaj sadrzi jednu crnu Zicu. Spojite uredaj na plavi ili aktivni konektor na podiozi stimulatora. Koristite zasebnu igliénu elektrodu kao
povratnu.

UPOZORENJE
Nepazljivo koristenje bilo kojeg elementa u moze i ozbiline opekline. Koristenje uredaja sa

irurski koji ioniraju na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Pro¢itajte i shvatite sva
upozorenja, mjere predostroznosti, opreza i upute prije nego to pokusate koristiti bilo koji elektrokirurki sustav.
Prilikom stimulacije Zivaca potrebno je primijeniti odgovaraju¢i napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora. Ako je
primijenjena struja previsoka, moze doci do ostecenja uredaja.

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima ili po nalogu lijeénika.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oteceno 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. Cigéenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i ucinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elektriéno polje moze utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uciniti oéitanja na povezanoj opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.
* Kako biste izbjegli o3tecenje Zivéanog monitora, uredaj se mora drzati odvojeno od aktivnih elektrokirurskih uredaja kada se ne koristi.
Preporuéuje se poseban drza¢.

* Odrzavajte postavke napona/struje na najnizoj mogucoj razini kako biste postigli Zeljene ucinke.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruzenju nije jenj Nije testiran na i 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 i/ili neispravnosti uredaja.

Skladistenje, transport i rukovanje
Cuvati podalie od sunéeve svjetlosti.

Kompatibilnost s pratecim uredajima

Ovaj uredaj opremljen je DIN 42802 prikljuccima i kompatibilan je s bilo kojim vi§ Zivéanim ili za
standardnog elektromiografskog sustava koji je opremljen 1,5 mm DIN 42802 prikljuccima. Drugi kraj uredaja potrebno je spojiti na kanilu ili
dilatator promjera 4.5-22 mm.

Kako biste osigurali pravilan rad uredaja, provjerite je i konektor do kraja umetnut u spojni prikljucak na opremi i je li ispravno spojen na kanilu
ili dilatator.

Zbrinjavanje
Uvijek odbacite iskoriStene uredaje u ispravno oznacene medicinske spremnike za bioloke opasnosti.

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na comi
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 STIMULACIOS (RUGOS) CSIPESZ

es

J

Az egyszer hasznalatos shmulaclos (rugos) csipesz jelek ésére szolgal, rogzito kombinalva.

Eztaz eszkozl a kl\nlka\ 4 ésazi i iologi zitésre és stimulaciora
a azatanak kitett periférias, koponya- és gerincveli 0 alata alasara és itasa

Célfelhasznalok

A alo dgiai technikakra kiképzett, és mindsitett egészségiigyi szakemberek.

Beteg célcsoportok
A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az értok allapitottak, hogy a fenti leirt
eljarasok a hasznukra vélhatnak.

Atermék hasznélata
* Akésziilék egy fekete o ik. C: a késziiléket a stimulator modulon 1év6 kék vagy aktiv csatlakozohoz.
Hasznaljon kiilon tlielektrodat visszatéro jelként.

FIGYELMEZTETES

Az é barme\y égé gondatlan hasznélata sulyos égési seruleseket okozhat. A késziilék biztonsagosan
mikods, és ibili é valo dlata a alo Gssége. Olvassa el, és értse meg
az osszes fi gyelmez(etest el6irast, ovintézkedést és ulaswlasl barmely elektrosebészeti rendszer hasznélata eldtt.

Az idegek stimula megfeleld lltséget / aramot kell i a stimulator gyartoja alati utasitasa szerint. Ha az

alkalmazott &ram tul magas, a késziilék meghibasodhat.

Ovintézkedések

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

* Ne hasznlja az eszkozt, ha a steril csomagolds ki van nyitva vagy sérlilt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.

* Vizsgélja meg az eszkozt a steril teriileten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.

* Csak egy belegnel torleno haszna\a(ra Ne hasznalja Ujra, vagy pedig ne sterilizélja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és jrasterilizalasa hatassal
lehet annak és agara, valamint a betegeket és a alokat felesleges 4 mint
példaul fert6zé és fert6z6 é teheti ki.

* Asterilits a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megserit.

* Az eszkoz etilén-oxid gazzal keriilt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.

* Ne hasznélja a késziléket erds elektromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mezc hatassal Iehel a csatlakoztatott berendezés

stimuléciés kimenetére (ha van ilyen), 4 teheti a asat, valamint helyi szovetmelegedést
is okozhat
YAz itor ké asé llese erdekeben az eszkozt az aktiv elekirosebészeti eszkdzoktdl elkiilonitve kel tartani, amikor nincs

hasznélatban. Ajénlott egy kiilonalld tartét hasznaini.
* Akivant hatés elérése érdekében tartsa a feszililtség / aram beallitasait a lehetd legalacsonyabb szinten.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznélja MR vizsgalati ko Akészlilék MR valé & aga nem kerult kiértékelésre. Nem tesztelték MR
kérnyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR valo aga nem ismert. Ha olyan
é végez MR 4 akibe ez az or ikai eszkoz ésre kerlilt, vagy akire ratették, akkor az sértilést és / vagy a

késziilék hibas miikodését okozhatja.

Tarolas, szallitas és kezelés
Napfénytl tavol tartando.

Akisérd eszkozokkel valo kompatibilitas

Ez az eszkdz DIN 42802 0 van , €S ibilis barmely 16 a i vagy
rendszer 4cio Ojaval, amely 1,5 mm-es DIN 42802 csatlakozasokkal rendelkezik. A készilék mésik végét
egy 4.5-22 mm &tmérdji kanulhcz vagy taglloeszkozhoz kell csatlakozlatm
Az eszkoz megfele\o iko 6djon meg arrol, hogy a 0 teljesen be van dugva a berendezés
és 6 ik a kaniilhdz vagy a tagitdeszkozhoz.

Hulladékkeént valé elhelyezés
A hasznalt késziilékeket minden esetben a megfeleld gyogyaszati bioldgiai veszély jelzéssel ellatott tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos Gsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email-cimen, valamint a felhasznalé székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akeésziilék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztiil érheti el a legljabb elektronikus hasznalati utasitést.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA GRVUNAR (GORMA) KLEMMA

Tilztlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota drvunar (gorma) klemman er zetlud til notkunar vié Iewém rafboda &samt skrasetmngar/ ©Orvunar binadi.

betta teeki er notad til ad skrasetja og 6rva i kliniskum i préfum og i eftirliti i il ad profa,
stadsetja og bera kennsl & Utlaegar, héfudkupu- og hryggtaugaraetur sem eiga i haettu & ad skemmast.

/Etladir notendur
AEtladir notendur eru heilbrigdis sérfreedingar sem eru sérpjalfadir og vidurkenndir i raflifedlisfraediadferdum.

Markhopur sjuklinga
Markhépur sjuklinga eru allir peir sjuklingar sem sérfraedingar telja njéta gods af peim greiningaradferoum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun voru
* Taekid hefur einn svartan vir. Tengid teekié vio blaa eda virka tengilinn a orvunarbelgnum. Notid sér nalarafskaut sem afturleioni.

VARUD
Ovarkar notkun & hvada hluta rafskuréadgerda kerfis sem er getur leitt il alvarlegra bruna. Notkun teekisins med druggum og samhaefum
geroa raflum og fylgil er & abyrgd ila. Lesio og verid medvitud um allar viévaranir, varidarradstafanir,
og leiobeil 40ur en kerfi er notad.
begar taugar eru érvadar skal nota videigandi volt / straum i fra oOrvunarteekisins. Teekid geeti
skemmst sé notadur of har straumur.

Varidarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka petta teeki vio solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki tekid ef sotthreinsisumbudirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er liginn

* Skodid taekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverﬁ Farglé ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling ytid hvorki né insid. Prif og otthreil teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,
starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir 6parfa aheettum likt og sykingum og smitandi sjikdémum.

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

* Taekid hefur verid sotthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjuklingar geetu verio med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Notid teekid ekki i nand vio sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif & rvunargetu tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert nidurstodur
tengdra taekja 64 og geeti orsakad hitun vefja.

*Til ad fordast tjon & taugamaelingataeki parf teekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdateekjum pegar teekio er ekki i
notkun. Meelt er med notkun sér haldara.

* Haldio volts / straums stillingum & laegsta mogulega stigi til ad na fram peim ahrifum sem 6skast er eftir.

Oryggisupplysingar fyrir segulomun

Notid ekki i naleegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med tilliti til oryggis i nalaegd vid segulomun. Pad hefur ekki verid profad med
tilliti il hitunar eda oask\legrar hreyfingar i nalaegd vid segulomun Ekki er vitad um oryggi pess i nalaegd vid seguldmun. Ef segulémskodun
er El ingi sem hefur petta i i eda & sér kann pad ad valda meidslum ogl/eda bilun taekisins.

G 12 flutni 0 Ahandl

Yy , g
Haldio fjarri solarljosi.

Virkni med medfylgjandi teekjum

betta teeki er utbuid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar fidlrasa taugavoktunarteeki eda Grvunarteeki hefébundins
rafvédvamyndatoku bunadi sem er Gtbtinn 1,5mm DIN 42802 tengingum. Hinn endi taekisins parf ad vera tengdur vid holnal eda vikkara med
4.5-22mm pverméli.

Verid viss um ad tengillinn sé vel tengdur vid innstunguna & binadinum og ad hann sé rétt tengdur vid holnlina eda vikkara til ad tryggja
edlilega virkni teekisins.

Forgun
Fargi alltaf notudum teekjum i sérmerkt ilat fyrir lifraena hasttu.

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Europe i quali com og til videigandi
yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

9
Nalgist uppfeerdar rafraenar notkunarleidbeiningar i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida taekisins.



ISTRUZIONI PER L'USO
CLIP DI STIMOLAZIONE (MOLLA) MONOUSO

Uso previsto e indicazioni per 'uso
La clip di stimolazione (molla) monouso ¢ destinata alla conduzione di segnali elettrici, in i con di
stimolazione.
Questo d\sposmvo viene utilizzato per la registrazione e la stimolazione durante gli esami neurofisiologici clinici e il monitoraggio
per verificare, i e le radici dei nervi periferici, cranici e spinali a rischio di lesione.

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

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
* Il dispositivo & dotato di un filo nero. Collegare il dispositivo al connettore blu o attivo dell'unita di stimolazione. Utilizzare un elettrodo ad ago
separato che funga da percorso di ritorno.

AVVERTENZA

L'uso incauto di qualsiasi elemento di un sistema elettrochirurgico pud causare gravi ustioni. L'uso del dispositivo con generatori e accessori
elettrochirurgici compatibili e sicuri € responsabilita dell'utente. Leggere e comprendere tutte le avvertenze, le precauzioni, gli avvisi e le
istruzioni prima di tentare di utilizzare qualsiasi sistema elettrochirurgico.

Quando si stimolano i nervi, applicare una tensione/corrente appropriata secondo le istruzioni operative del produttore dello stimolatore. Se la
corrente applicata & troppo alta, il dispositivo pud danneggiarsi.

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 aperlura ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta danneggiato.

monouso. Non riutili o . La pulizia e la risterili del dispositivo possono p la
sicurezza, le prestazioni e I'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili
* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.
* Il dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai residui di questo gas.
* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare ['uscita di stimolazione
dell'app: i collegata (se appli rendere inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento
localizzato dei tessuti.
* Per evitare danni al monitor di controllo dei nervi, quando il dispositivo non viene utilizzato deve essere tenuto separato dagli strumenti
elettrochirurgici attivi. Si consiglia di utilizzare un supporlo aparte
* Per oftenere gli effetti desiderati, le di al livello piti basso possibile.

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 i questo dispositivo medico pud lesioni e/o anomalie di funzionamento del
dispositivo.
Conservazi trasporto e ipol

Tenere al riparo dalla luce del sole.

Compatibilita con i dispositivi collegati
Questo dispositivo & provvisto di connelton DIN 42802 ed e compatibile con qualsiasi monitor multicanale di controllo dei nervi o connettore di

del sistema standard dotato di connessioni DIN 42802 da 1,5 mm. L'altra estremita del dispositivo deve essere
collegata a una cannula o un divaricatore del diametro di 4.5-22 mm
Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo, verificare che il sia inserito nella porta di
dell'apparecchiatura e che sia collegato alla cannula o al i
Smaltimento

| dispositivi usati devono essere sempre smalltiti in un contenitore per rifiuti a rischio biologico adeguatamente contrassegnato.

Segnalazione degli incidenti
Tutti gli incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe allindirizzo qualitytechnomed@
welcony.com e all'autorita competente 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
VIENKARTINIS STIMULIAVIMO SPAUSTUKAS (SU SPYRUOKLE)

ytoji loji paskirtis ir jimo indik
iai stimuliavi i (su yra skirti naudol\ elektriniams signalams perduoti kartu su ira$ymo | stimuliavimo jranga.
Sie prietaisai naudojami registruoti ir stimuliuoti klinikiniy jinius tyrimus ir i io stebéjimo metu, siekiant

itirti, lokalizuoti ir identifikuoti periferines, kaukolés ir stuburo nervy $akneles, kurioms gresia pazeidimas.

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§ auk$ciau apradyty diagnostiniy
procedary.

Produkto naudojimas
* Prietaisas turi viena juoda viela. Prijunkite prietaisa prie mélynos arba aktyvios jungties ant sti p élés. Kaip griz ja linija.
naudokite atskirg adatos elektroda.

|SPEJIMAS
Neatsargus bet kurio elemento ist gali sukelti ! yra uZ jrenginio
jima su saugiai veikianiais ir i jai iais ir priedais. Prie$ édami naudoti bet kokia
sistema, pi i i ite visus {spéjimus, i &ji iri iji
Pagal stimuli gamintojo jimo i ijas, sti jant nervus turi bati taikoma atitinkama jtampa / srové. Veikiamas per didele

srove prietaisas gali buti pazeistas.

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 prietaisg atidarius steriliame lauke. Jei pazeistas, prietaisa iSmeskite.

* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir ir ji gali kilti i rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.
Sterilumas garantuojamas iki gallojlmo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

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

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
sl\mullacuos |svesq (Je| taikoma), pruungtos irangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.

*Kad nervo ji prietaisas turi bti laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy.
Rekomenduojama naudoti atskira laikiklj.

* Kad pasiektuméte norima efekta, islaikykite Zemiausio lygio {tampos / srovés nustatymus.

MRT saugos informacija

Nenaudoklte MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo ivertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje ikaista ar
Jo MR aplinkoje nei Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam istatytas arba uzdétas Sis medicininis prietaisas,

galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugoti nuo saulés spinduliy.

Suderinamumas su kartu naudojamais prietaisais

Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra suderinamas su bet kokia keliy kanaly nervy stebgjimo ar stimuliavimo jungtimi standartinéje
elektromiografijos jrangoje, kuri turi 1,5 mm DIN 42802 jungtis. Kitas prietaiso galas turi bati prijungtas prie 4.5-22 mm skersmens kaniulés
arba plétiklio.

Kad prietaisas veikty tinkamai, jsitikinkite, kad jungtis iki galo jkista { jrangos prijungimo prievada ir tinkamai prijungta prie kaniulés arba
plétiklio.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteiner ininéms biologinj pavojy.

atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Europe” adresu quality
com ir naudotojo $alies kompetentingai institucijai.

Elektroninés naudojimo instrukcijos
Naujausias elektronines naudojimo instrukcijas rasite naudodami nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.



NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMS STIMULACIJAS (ATSPERES) KLIPS

P un j
acij itsp: Klips ir paredzéts lietosanai elektrisko signalu vadisanai kopa ar registrésanas/stimulésanas

aprikojumu.

So ierici izmanto registrésanai un 8anai kiiniskas nei giskas pa un i fivas neirofiziologiska ibas laika,

lai pa atrastu un identificétu periféras, un nervu saknes, kuram ir bojajumu risks.

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

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie icTnas eksperti ir identificgjusi, un kuriem ir nepiecies veikt iepriek$
diagnostikas procedaras.

Produkta lieto$ana
* lericei ir viens melns vads. Savienojiet ierici ar zilo vai aktivo aju sti stacija. jiet atsevisku adatas elektrodu, lai tas
darbotos ka atgrieSanas lidzeklis.

BRIDINAJUMS

Neuzmaniga jebkura elemema \zmantosana e\eklroklrurglskajas swstemas var izraisit smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices
lieto$anu ar drosi iongjoSiem un k un p! i P|rms jebkuras elektmk\rurg\skas
sistémas lietoSanas izlasiet un izprotiet visus bridinajt it 3l bridinaj par pi un

Stimulgjot nervus, jalieto atbilstoss ava atbilstosi stil razotaja 3 ijam. Ja pievadita strava ir parak liela,

ierice var tikt bojata.

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

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

* Parbaudiet ierici p&c atvérsanas sterilaja lauka. Izmetiet, ja ta ir bojata.

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota sterilizé$ana var ietekmét tas drosibu,
veiktsp&ju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.

* Sterilitate tiek garantéta [idz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.

* Ienoe ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergua pret §Ts gazes atliekam.

N jiet ierfci specigos jos laukos, jo jebkurs it 8 lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radfjumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarSanu.

* Lai izvairitos no nervu monitora bojajumiem, ierice jaglaba atseviski no aktivajam elektrokirurgiskajam iericém, kad ta netiek litota.
leteicams izmantot atsewsku stativu.
* Uzturiet spri ]

zemakaja iesp&jama liment, lai sasniegtu vélamo efektu.

MRI drosibas informacija

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

Glabasana, transportésana un apiesanas
Sargat no saules gaismas.

Saderiba ar saistitajam iericém

Stierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkuru standarta iografijas sistémas alu nervu monitoru
vai stimulacijas savienotaju, kas ir aprikots ar 1,5 mm DIN 42802 savienojumiem. lerices otrajam galam jabit savienotam ar kanulu vai
paplasinataju ar diametru 4.5-22 mm.

Lai nodrosinatu pareizu ierices darbibu, parliecinieties, vai savienotajs ir pilniba ievietots iekartas savienojuma porta un vai tas ir pareizi
savienots ar kanulu vai paplasinataju.

Utilizacija
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertné.
ZinoSana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar §Ts ierices lieto$anu, jazino uzngmumam Technomed Eiropas pa e-pastu
com un tas valsts i iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Elektroniskas lietosanas instrukcijas
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegtt, apmeklgjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.



BRUKSANVISNING
ENGANGSKLAMMA (FJADRANDE) FOR STIMULERING

Avsedd anvandnlng och indikationer for anvandning

(fiadrande) for ing &r avsedd att anvéndas for fortledning av elekiriska signaler, i kombination med utrustning for
registrering/stimulering.
Detta verktyg anvénds for registrering och sti under klinisk i testning och i fysiologisk dvervakning

for att testa, lokalisera och identifiera perifera och kraniella nerver och spinala nervrétter som riskerar att skadas.

Avsedda anvéndare
De avsedda &r halso- och sjukva som &r sérskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

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

Anvindning av produkten
* Enheten har en svart trad. Anslut enheten till den bla eller aktiva kontakten pa stimulatorhylsan. Anvand en separat nalelektrod som far
agera retur.

VARNING

Vardslos anvandning av i irurgiska system kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvandarens ansvar att
verktyget anvands med sakert och il och tillbehdr. Las och forsta alla varningar,
orsi atga och { innan du forsoker anvanda nagot elektrokirurgiskt system.

Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad spanning/strm appliceras enligt tillverkarens bruksanvisning for det stimulerande
verktyget. Om alltfor stark stromstyrka anvands kan enheten skadas.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar forséljningen till via lakare eller enligt foreskrift av lakare.

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

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

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

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

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

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

* Verktyget maste vara atskilt fran elektrokirurgiska enheter nér det inte anvands, detta for att undvika skador pa nervmonitorn. En separat
hallare rekommenderas.

* Hall installningar for spanning och strom pa den lagsta mojliga niva som ger onskade effekter.

Sékerhetsinformation for MRI

Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for upphettning
eller odnskade rérelser i en lokal med MR. Det &r okant hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utféra en MR-undersckning pa en person som
har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Forvaring, transport och hantering
Skyddas fran solljus.

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och ar med iga n i eller

standardsystem for elektromyografi som &r utrustade med 1,5 mm DIN 42802- anslutmngar Den andra &nden av enheten behover anslutas
till en kanyl eller dilatator med 4.5-22 mm diameter.

Sakerstall for verktygets korrekta funktion att kontakten &r andigt inford i i ar i t och att den &r korrekt ansluten till
kanylen eller dilatatorn.

Bortskaffning
Kassera alltid anvanda verktyg i en korrekt markt behallare for biomedicinskt riskavfall.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall il Europe pa quali com
och till en behdrig myndighet i det land dér anvandaren ar etablerad.

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



KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK UYARIM (YAY]) KLIBi

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek kullanimitk Uyarim (Yay1) Klibi kayit / uyarici uglarla i halinde elekirik in iletiimesi icin lizere
tasarlanmigtir.

Bu cihaz, klinik norofizyolojik testler ve intraoperatif nérofizyolojik izleme sirasinda hasar riski tagiyan periferik, kraniyal ve spinal sinir koklerini
test etmek, yerini bulmak ve belirlemek icin kayit ve uyarim igin uygulanir.

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

Hedeflenen hasta gruplari
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayict i yarar sag olan
hastalardir.

Uriiniin kullanimi
Cihazin bir siyah kablosu vardir. Cihazi, uyarim podundaki maviye veya aktif konektore baglayin. Donis islemi igin ayri bir igne elektrodu
kullanin.

UYARI
Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz kul\anlml C\ddl yaniklara neden olabilir. Cihazin giivenli bir sekilde |§\evwn| yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi jeneratd ve nin

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan 6nce tiim uyarilari, 6nlemleri, ikazlari ve talimatlar okuyun ve bunlari anlayin.
Sinirleri uyarirken, uyarici cihazinin Greticisini isletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir Uygulanan
akim cok yiiksekse cihaz zarar gérebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi tizerine olacak sekilde kisitiamaktadi
* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gormiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda i
* Cihazi steril bir ortamda agtiktan sonra inceleyin. * Zarar gérmisse elden gikartin.

* Sadece tek blr hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmayln veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizienmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin g ve etkinligini etkil , hastalari ve ve bulasic maruz birakabilir.
Sterillik, paket ag\lmad\g\ veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

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

* Cihaz gliglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alan, (gegerli olmasi durumunda) bagh cihazin
sitimiile edilen ciktisini etkiler, bagl cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Sinir monitdriine zarar vermemek icin cihaz kullanim digindayken aktif elektro cerrahi cihazlarindan ayri tutulmalidir. Ayri bir tutucu
Onerilmektedir.

* Voltaj / gerilim ayarlarini istenen etkiye sahip olabileceginiz en diisiik seviyede tutun.

i kullanmayin

MR guvenllk bilgileri

ortaminda Cihaz, MR da glivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edi istir. MR da glivenirligi bili ir. Bu tibbi cihazin yerlestirilmis veya konumlandiriimis oldugu bir
Kisinin MR goriinti ine alinmasi, velveya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Giines 1s13indan uzak tutun.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

Cihazda DIN 42802 konektorleri bulunmaktadir ve 1,5 mm DIN 42802 baglantilari ile donatilmis herhangi bir standart ¢oklu kanal sinir
monitdrii veya uyarici konektr elektromiyografi sistemi ile uyumludur. Cihazin diger ucunun ise 4.5 - 22 mm capinda bir kandile veya dilatére
baglanmasi gerekmektedir.

Cihazin dogru sekilde ilevini yerine getirmesini sadlamak iizere, baglanti kablosunun baglanti noktasina saglam bir sekilde baglandigindan
ve cihazin baglanti kablosunun da dogru sekilde bir kaniile veya dilatére baglandigindan emin olun.

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile iligkili her tiirlii ciddi olay, Technomed Europe'un quali com e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu Glkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiyr kullanarak erisin.



Do not use in an MRI scanning environment

[la He ce n3nonaea B cpeaa 3a AAMP ckaHupate
Nepouzivejte v prostredi é

Mé ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg

Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Nar pn xpnotporroteitar o mepiBaMov alpwang payvnTikiig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

Ala kayta i A
Ne pas utiliser dans un environnement d’'IRM

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje

Ne hasznélja MR vizsgalati kornyezetben!

Notist ekki i segulémunar adstodu

Non usare in condizioni di scansione RMI

MRIZF ¥ VIRETREAL LTI LTV

MRI 274 EHZoll M AHZ SR OH AR

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

Nelietot MRI skengsanas vide

[la He ce KOpUCTM BO Cpe/ivHa kaae ce BpLUM CkeHupatbe co MRI

Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

Mé ikke brukes i et MR-skanningsmiljo

Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM

Nao utilizar num ambiente de scanner de ressonéncia magnética

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazéd RMN-uri
3anpeLlaeTcs 1Cnonb30BaTh B cpefe paboratowero obopyaosatms MPT

Nepouzivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRS)
Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning

MR gériintileme ortaminda kullanmayin




EN:
BG:

DA:
DE:

ES:
ET:

FR:
HR:

IS:
IT:

KO:
LT:

MK:
NL:

PL:
PT:

RU:
SK:

SR:
SV:
TR:

R

‘only

Prescription device *

Wanenve, BOCTBIHO CaMo Mo npeanucanue *

Prostfedek na lékafsky predpis *

Receptpligtigt udstyr *

Verschreibungspflichtiges Produkt *

ZuoKeur povo yia xprion amo yiatpé *

Dispositivo de prescripcion médica *

Retseptiga valjastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles készilék *

Avisunartzeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
RS

MY Fx|
Receptinis prietaisas *
Recepsu ierice *
Ce napaBa Ha peuent *
Apparaat op voorschrift*
Reseptbelagt enhet *
Wyréb sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescrigdo *
Dispozitiv pe bazé de prescriptie medicala *
i no Bpaya

Pomacka na predpis *

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

Regeteli cihaz *




o
EN: Open here

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

DE: Hier 6ffnen

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

Fl Avaa tésta

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
Hu: Itt nyissa ki

IS Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZZ#zR<
KO: 0{7|& odMle
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvert Seit

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

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

RO: Ase deschide aici
RU: OTkpbIBaTh TYT
sK: Otvorte tu

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde
SV: Oppna har

TR: Buradan agin

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkupoBka
Cs: Oznaceni CE
DA: CE-meerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: ZAuavon CE
ES: Marca CE
ET: CE-margis
Fl: CE-merkinté
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
Hu: CE-jeldlés
1s: CE merki
IT. Marcatura CE
JA: CEX—Y
KO: CE 0t
LT: CE Zenklinimas
Lv: CE markg&jums
MK: CE oaHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL: Oznaczenie CE
PT: Marcagéo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapkuposka CE
sK: Znatka CE
SL: Oznaka CE
SR: Oznaka CE
SV: CE-markning
TR: CE isareti
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Technomed Europe
Amerikalaan 71

6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands
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