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INSTRUCTIONS FOR USE

DISPOSABLE SUBDERMAL NEEDLE ELECTRODES
(PLATINUM / IRIDIUM)

Intended use and indications for use

Platinum / iridium Disposable Subdermal Needle Electrodes are intended to be inserted in the
subdermal or muscle tissue to sense bio-electric phic [EMG] or

[EEQ]) signals in the distal nerves, and to be connected to EMG / EEG recording equipment.
Positioning and use takes place under supervision of a licensed physician.

These products are indicated for the recording and monitoring of EMG, EEG and nerve potential
signals of peripheral, cranial and spinal nerve roots during clinical neurophysiology testing or during
surgery combined with intraoperative neurophysiological monitoring.

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

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

Use of product

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

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

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

WARNING

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

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

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

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

MRI safety information

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

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

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

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

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



WHCTPYKLIMK 3A YNIOTPEBA

CYBAEPMANHW UrNEHU ENEKTPOAU
(OT MNATUHA / UPUOWI)
3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
npeﬂHaSHﬂ'{eHMe W NoKasaHuA 3a yno'rpe6a
CybnepmanHuTe UrneHn enekTpoay OT nnaTiHa / Mpuawi 3a egHokpaTHa ynotpeba ca

3 8 WAV MYCKYTIHI ThKaHM, KbETO A OT4MTaT
pacheku [EMI] unm enex pacheku [EET]) curtanm
B AUCTaNHUTE HEPBMU, ¥ Aa ce cbpasat ¢ EMIT EEM ! n

ynoTpe6ara ce M3BLPLUBAT NOA KOHTPONA Ha KBANMKULMPAH Nekap.
Teau NpoaiyKTH ca Noka3aHu 3a 3anucBaHe 1 MOHUTOPUHT Ha EMT, EET 1 curHanm ot enektpuiecku
Ha 4HY 1 TPBOI HEPBY 110 BPEME Ha KIMHU4HIA
Heapodnmmonomwm WM3NUTBaHUS MY 110 BDEME Ha XUPYPIVYHY ONEPALIY, ChYETaH C
ueH

LieneBu notpebutenu
Lleneame Ca 34paBHK kouTo ca oﬁyueuwe uca
p 3a 0 Ha IYHW TEXHUKW.

Lienesu rpynu naumeHTn
LleﬂeBMTe TPyNK NauKeHTH ca NauueHTH, 3a KOUTO Te3n MeAULIMHCKW eKcnepTy ca onpegennu, Ye
AVArHoCTUYHUTE NpoLeaypu, ONUCaHu no-rope, okassat 6ﬂaf0HpMHTHO BLMEWCTBME.

Ynotpeba Ha npoaykTa
v MaﬁepeTe V3e1Ve C OAXOARAWIA AXUKA Y AAVETL 33 IPEACTORLIOTO HaCNeABaHe.

Ha Kanba: P n Kanba, Aokato
[IbPXVTE 31PaBo TepMOCBHBaeMaTa 0GBIBKa TOYHO MO} TOHKATA 3a CBBP3BAHE VMM KATO ALPXUTE
camata rnasuHa.
* He npemaxBafiTe enekTpOUTE OT NALMEHTUTE KaTO Y [bpnaTe 3a NPOBOHMKA.

NPEAYNPEXAEHUE

ToBa u3zienve He e NpefHasHa4eHo 3a ynotpeba kato E T

eNneKTPOf Ha NaLenTa.

AKO Ce M3N0N38a KaTo 3anvCBall| eNeKTPOf, BbaMOoKHaTa 3ary6a Ha obpate mbT npu
enexTPOKoarynaLjusi Moxe Ja 10Be/e /10 BUCOKA NITLTHOCT Ha TOKa NpeMUHaBaLL npea urnara, Koeto
MOXE /12 NIPUYMHY HATPSIBAHE WM YBPEXAAHE Ha ThKaM.

TpunaraHeTo Ha NPeKoMepHa cina BbPXY U3AENMETO MOXE Aa CTaHe MPUHA 3a HEroBOTO
nperBaxe Unv cuynsaxe. B cnyvai, 4e U3AenmeTo e CHynK, YacTy T HETO MOXE A1a OCTaHaT B
nauveHTa v psisa fa ce OTCTPAHAT N0 XMPYPTUUEH MbT.

BrumaHue
* T 3akoH (CALL|) orp: Ha TOBa U3[€Mnue Camo Mo N Npu Nopbyka
o nexap.
* He uanonasaiite ToBa U3feNUe, ako CTEPUHATa ONaKoBKa e OTBOPEHa WM NOBPE/EHa, UM aKo e
waTeKna JaTata My Ha rofHOCT 3a ynotpe6a.
* OrnepaliTe U3fenueTo cnep oTBapsiHe B cTepunHa cpepa. Mpu noBpeaa ro GpakysaiiTe.
* 3a ynotpeba camo 3a eauH nauMeHT. He u3nonasaite unu ctepunuaupane noBTOpHO.
ToumcTBaHETO U p Ha MOXe ja NI0BMMsie BbPXY Herosara

, paBoTHM XapaK 1 eheKTUBHOCT 1 1A U3NOXY NALMEHTM 1 MoTpeGUTeni Ha
V3MVLLHY PUCKOBE, KATO Hanpumep MHAeKLA v 3apa3Ha Gonect.
* CTepunHoCTTa € rapaHTUpaHa 40 U3TU4aHe Ha Cpoka Ha rOJHOCT, ako ONaKoBKATa He e 0TBOpeHa
W MIoBpe/eHa.
* V13en1eTo e CTEPUNM3UPAHO C ra3 — ETUNEHOB OKCUA. HAKOM NaLMeHTM MOXe fia Ca anepruHi KbM
OCTaTbLMTE OT TO3M ra3.
* He uanonasaiite M3eNMeTO B CUMHI eNEKTPUYECKM NONETA, Thil KaTO BCSKO MHAYLMPAHO
eneKTPU4ECKO None MOXe Ja NOBAIsE BbPXy Pe3yNiTara OT CTUMYNALWATA Ha CBLP3AHOTO

(akoe MoXe Aa Ta Ha Ha
cabpaaroro 0BopyaBaHe i Moxe Ja oBeze o noxanmwpauo HarpABaHe Ha ThkaHi.

* He BbBEXnaliTe U3ENMETO AOKPast HA [MABMHATA B TANOTO Ha NALMEHTH.

*He iiTe U He iATe MOBTOPHO , @Ko TO Ce NperbHe Npeay, No Bpeme Ha unn
crieq BbBEXAaHe. MperbHaTUTe U3Aenus TpsIGBA 1 Ce M3XBLPIIAT U 3AMEHST C HOBM.

Wndpopmaums 3a GesonacHoct npu AMP

[a He ce u3non3ga B cpeaa 3a AMP Hee 3a B
MarHUTHO-Pe3oHaHCHa Cpeaa. He e G1no TecTBaHO 3a HarpsiBaHe Ui 38 HEXeNnaHo ABUKEHNE B
MarHUTHO-| cpepa. b Ta My B cpepae

n Ha marl Ha nuue ¢ ToBa wagenve

0CTaBEHO B TANOTO WM NO3ULMOHMPAHO MO HEro MOXE Aa 0BEfie A0 HapaHsBaHe 1 / Ui nopesa
Ha u3genveto.

CBBMECTMMOCT C NPUApYXaBallyu U3nenus
Tosa uspenve e obopyasaro ¢ DIN 42802 kynnyHry 1 € CbBMECTMMO C BCsiko 0Bopy/aBaHe 3a
VMHTpaonepaTiBeH HEBPOMOHUTOPHHT, koeTo e cHabieHo ¢ DIN 42802 kynnyHru.

Vlaxm,pnﬂue
BuHarn € U30enns B MapKvpaH KOHTEHEP 3a MEANLIMHCKN,
GuonoruyHo onacku OCTpy OTNagbuy.

[oknagBaHe Ha MHUNAEHTN

Beuukit CepUO3HM MHLIMAEHTY, CBbP3aHM C ynoTpeBaTa Ha ToBa U3fenve, cnefasa Aa ce AoKnaasaT Ha
Technomed Europe Ha umeiin appec: quali nlvHa opraH B

8 KOSITO € YCTaHOBeH NoTpeBuTens.

EneKTPOHHU MHCTPYKLUK 32 ynoTpe6a

3a [ocTbN 40 Hait-HoBUTE 3a ynotpeba iiTe Bpb3KaTa, KOATO €
110COYEHa Ha ETUKETa Ha M3fenveTo.




NAVOD K POUZIT

JEDNORAZOVE SUBDERMALNi JEHLOVE ELEKTRODY
(PLATINA/IRIDIUM)

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Platinovéfiridiové jednorazove podkozm jehlové elektrody jsou uréeny k zavedeni do podkozni nebo
svalové tkané pro snimani bi ych [EMG] nebo

[EEG]) signalii v distalnich nervech a k pfipojeni k EMG/EEG zaznamovému zafizeni. Polohovani a
pouzivani probiha pod dohledem licencovaného Iékare.

Tyto vyrobky jsou uréeny k zaznamu a monitorovani EMG, EEG a nervovych potencialii perifernich,
kranialnich a mignich nervovych korenu béhem kllmckeho neurofyziologického vysetfeni nebo béhem
operace v kombinaci s anim.

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

Cilové skupiny pacientu
Cilovymi skupinami pacientd jsou vsichni pacienti, které tito [ékaf3ti odbornici oznadil jako ty, ktefi
mohou mit prospéch z vySe popsanych diagnostickych postup.

Pouziti vyrobku

* Vlyberte prostfedek vhodné délky a priméru pro provadéné Setfeni.

* Bezpe&né odstranéni ochranného plasté: otoéte a vytahnéte ochranny plast, priéemz pevné drzte
smrstovaci buzirku t&sné pod mistem pfipojeni nebo pfidrzte naboj.

* Neodstrarujte elektrody z pacient tahanim za drét.

VAROVANI

Tento prostfedek neni uréen k pouZiti jako stimulacni elektroda nebo uzemiovaci elektroda pacienta.
Pi pouziti jako zaznamové elektrody mize pfipadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké
hustoté proudu prochézejiciho jehlou, coz mize mit za nasledek zahfati a poskozeni tkané.
Pusobeni nadmémé sily na prostfedek miize zpasobit jeho ohnuti nebo zlomeni. V pfipadé, Ze se
prostfedek rozbije, mohou jeho &asti zistat v pacientovi a bude nutné je chirurgicky odstranit.

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na prodej lékafem nebo na pfikaz Iékare
nebo licencovaného praktického lékare.
* Nepouzivejte prostiedek, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba
pouZitelnosti.
* Po otevieni prostiedek zkontrolujte ve stenlmm poli. V/ pnpade podkozeni vyhodte.
* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nep ani izute. Cisténi a opétovna
sterilizace prostiedku mize ovlivnit jeho bezpecnost, vykon a Ucinnost a vystavit pacienty a uZivatele
zbyteénym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.
* Stenllta je zaruoena az dc data spotfeby, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.

* Prostredek byl Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto
plynu.
* Nepouzivejte prostiedek v silnych elekirickych polich, protoze jakékoliv indukované elekirické
pole mtize ovlivnit stimulaéni vystup na pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), mize zplsobit
nespolehlivost tdati na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokélnimu ohfevu tkan.
* Nezasouvejte prostiedek do pacientl az k rozbocovaci.
* Pokud se prostiedek pred zavedenim, béhem néj nebo po ném ohne, nerovnejte ho ani ho znovu
nezavadgjte. Ohnuty prostiedek by mél byt vyfazen a nahrazen novym.

Informace o bezpe¢nosti pr| zobrazovani v prostiedi MR

Zi v prostfedi . Prostiedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti
v pmstred| magnehcke rezonance. Nebyl testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostredi
Jeho ¢ v prostfedi MR neni zndma. Provedeni vySetfeni

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

Kompatibilita s doprovodnymi prostredky
Toto zafizeni je vybaveno konektory DIN 42802 a je kompatibilni s jakymkoli intraoperanim
neuromonitorovacim zafizenim, které je vybaveno konektory DIN 42802.

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

HlaSeni incidentu

Vechny zavaznéincidenty spojené s pouzivanim tohoto pfistroje by mély byt hlaSeny spolecnosti
Technomed Europe na adrese quality@technomed.nl a pfislusnému organu zemé, kde je uzivatel
usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pistup k nejnovéjsimu elektronickému névodu k pouziti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je
uveden na 8titku prostredku.



BRUGSANVISNING

ENGANGSELEKTRODER MED SUBDERMAL NALE
(PLATINUM / IRIDIUM)

Beregnet brug og indikationer vedrgrende brug

Platin-firidi med subdt le néle er beregnet til at blive indsat i det subdermale

eller for at registrere bi i [EMG] eller

[EEG]) signaler i de distale nerver og il at forbindes med EMG/EEG-optagelsesudstyr. Placering og

brug foregar under opsyn af en autoriseret leege.

Disse produkter er indiceret til registrering og overvagning af EMG, EEG og nervepotentiale signaler

fra perifere, kraniale og spinale nerveradder under klinisk neurofysiologisk testning eller under kirurgi
med i i overvagning.

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

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

Brug af produkt

*Veelg en enhed med passende laengde og diameter til den undersegelse, der skal udferes.

* Sikker fiernelse af drej og traek ylsteret, mens du holder fast i
kr lige under il eller ved at holde navet.

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

ADVARSEL

Denne enhed er ikke beregnet til brug som sti elektrode eller

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

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

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

Forsigtig

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

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

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

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller

gensterilisering af enheden kan pavirke dens sikkerhed, ydeevne og eﬁektlwtet og uds@ﬁe patienter
og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

* Sterilitet er op il pakken er abnet eller beskadiget.

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

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

* Indsaet ikke enheden i patienterne helt op il navet.

* Du ma ikke rette eller genindsaette enheden, hvis den bejer for, under eller efter indszettelse. Bajede
enheder skal kasseres og erstattes med en ny.

MR:-sikkerhedsinformation

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

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

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

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres til Technomed Europe
pa quality@technomed.nl 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

SUBDERMALE NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALIGEN
GEBRAUCH
(PLATIN/IRIDIUM)

Bestlmmungsgemal&e Ver jung und

sind dazu bestimmt, in das subdermale

oder Muskelgewebe eingefiihrt zu werden um bioelektrische (elektromyographische [EMG]

oder elektroenzepha\ograph\sche [EEG]) Signale in den distalen Nerven zu erfassen und an

ate zu Uibertragen. Die Positionierung und Anwendung

erfolgt unter Aufsvcht emes zugelassenen Arztes.
Diese Produkte sind fiir die Aufzeichnung und Uberwachung von EMG-, EEG- und
Nervenpotenzialsignalen peripherer, kranialer und spinaler Nervenwurzeln wahrend khmscher

neurophysiologischer Tests oder wahrend O { in Kombi mit
neurophysiologischer Uberwachung indiziert.
Vorgesehene Anwender
Die Anwender sind izinis Fachkréfte, die speziell in elektrophysiologischen

Techniken ausgebildet und zertifiziert sind.

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

Verwendung des Produkts

* Wahlen Sie ein Produkt, das in Lénge und D fiir die geplante L geeignet ist.
* Sicheres Entfernen der Schutzhiille: Drehen und ziehen Sie die Schutzhiille, wahrend Sie den
Schrumpfschlauch direkt unterhalb der Anschlussstelle oder durch Festhalten des Schafts sicher
halten.

* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie am Draht ziehen.

WARNUNG

Dieses Produkt ist nicht fiir die Verwendung als Sti oder Patienten-|

vorgesehen.

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

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

Warnhinweise
* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.
* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn
das Haltbarkeitsdatum tberschritten wurde.

* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es
beschadigt ist.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
Die Reinigung und emeute Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit
beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und {ibertragbaren
Krankheiten aussetzen.
* Die Sterilitt ist bis zum Ver ahrleis es sei denn, die wurde gedffnet
oder beschédigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten kénnen auf Riicksténde dieses
Gases allergisch reagieren.
* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da Jedes |ndu1|erte elekmsche Feld
die des angeschlossenen Gerats (f aIIs
der des Geréts beeil und zu einer lokalen Gewebeewvérmung
fiihren kann.
* Fiihren Sie das Produkt nicht ganz bis zum Schaft in den Patienten ein.
* Biegen Sie das Produkt nicht gerade und fiihren Sie es nicht erneut ein, wenn es sich vor, wahrend
oder nach dem Einfilhren verbiegt. Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt
ersetzt werden.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine
Sicherheit in einer MR-Umgebung gepriift. Es wurde nicht auf Erwérmung oder unerwiinschte
Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist noch
ungeklart. Die Durchfilhrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische
Produkt eingesetzt oder positioniert wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des
Produkts fiihren.

Kompatibilitat mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit allen intraoperativen
N Gerat ibel, die mit DIN 4280: sind.

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

Meldung von Vorféllen

Alle schwer Vorfélle im mit der Verws endung dieses Produkts sollten
Europe unter nlund einer Behdrde des Landes gemeldet

werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elektronische Gebrauchsanweisung

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




OAHTIEZ XPHZHZ

ANAAQZIMA YNOAOPIA HAEKTPOAIA TYMNOY BEAONAZ
(NMAATINA/IPIAIO)

Mpoopiouevn xpron kai evaeigeig xpong

Ta avahwoipa uTodeppikd nAektpodia TdTou BeAdvag amé TAativalipidio npoopwlowaw yia eigaywyn
mov uTrodopIo fi uulm 1076 yia Ty avi; BIONAEKTPIKWV YPOPrL (EMG)

nAeKTpC (EEG)] onparwv (v VEOPWV Kal yia o0vOean ot eCoAiopo
karaypagng EMG/EEG. H tommoBétnon kai xprion AapBdvouv xwpa ué v emifAeyn adeiodomuévou
yiarpou.

Autd Ta TpoidvTa evaeikvuvTal yia kataypagr kar TrapakoAouBnan onudtwy EMG, EEG kai
BuvapIkoU vEpyeIag o TIEpIGEPIKES, KpavIaKES kail GTIOVBUNIKES VEUPIKEG piCe Kardi T Bidipkeia
KAIVIKWV EETaOoEWY
veupoTrapakoAoUBnan.

MpoBAeTopevol XpaTES

O1 TpoPAETIOPEVOI XPAOTES Eivanl EayyeAUaTiEG UyEiag Tou eival €151KG EKTIAIBEUpEVO! KAl
BIaTMOTEUPEVOI € NAEKTPOPUTIOAOYIKEG TEXVIKEG.

Opadeg-010)06 00BEVIV

O1 opddeg-0T6x0g aoBeviv epiapuBavouv acBeveig yia Toug oTroioug éxel diamiaTweei amé
ELTIEIPOYVIHOVES YIaTPoUg OTI wgeholvTal amé Tig SiayvwaTikeg Siadikaaieg TTou Teplypagovtal
Tapamavw.

Xprion Tou TpoidvTog

* EmAESTe pia ouokeun pe 1o kataAAnAo PKOG kal SIGRETPO yial TV EKAOTOTE €EETaoT.

* Aogalig agaipean Tou TTPooTaTEUTIKOU TIEPIBAATOG: TIEPIOTPEWTE Katl TPCBATE TO TIPOCTATEUTIKG
TiepiBANUa, V) kpaTare yepd To GUOTEMSHEVO TWANVAKI, aKPIBWG KATW aTTd To onpeio oUvdeang,

1} T0 TAQOTIKO TUAKA.

* Mnv agaipeite Ta nAekTpodia amé Tov acBevr TpaBuvTag Ta amd Ta kaAwdia.

POQ yiag 1) xeipoupy M O C 1O HE BiEyXEIpNTIKT

MNPOEIAOMOIHZH
Auti n ouokeur} Sev TTpoopidetal yia xpnun wg V'MEKTPOE\O Biéyepang f yeiwang oTov aoBeviy.
Av xpnc e T ouoKeu wg , N mBavi amiAeia Siadpoprig EMaTPogRg

Y10 TV NAEKTPOKAUTNPIATN HTTOpET Va 0BNYiTE! G UYNA] TTUKVOTNTA £VTAONG PEUATOG TTOU TIEPVAE!
amé T BeAova, e amotéAeapa va TpokAnBEei BEppavan Kal KATaaTPoPR Tou 10TOU.

Mnv aokeire utrepBoAIki) SUvapn aTn GUOKEU, yiaTi pTTopei va aTpapwatl i va aTrdoel. Ze
TIEPITITWON TTOU OTIACEI 1) GUCKEUR, HTTOPEI Vat PEIVOUV TUAUATA TG PECT OTO GWUa ToU aaBevolg Kal
va TIpETTE! vat Vivel XEIPOUPYIKN eMEUBac yia TV a@aipeat} Toug.

Emonpdvaeig mpoooxig

* H opoaovdiakr vopoBeaia (HMA) emmpémer Ty TwANGT auTAS TG GUGKEUNS HOVO OF yiaTpoug fi
KaToTIv TTapayyeAiag yiatpou.

* Mn Xpno1HOTIOIETE QUTH TN CUCKEUN Qv N aToaTeIpwpévn oUoKeuaaia eivar avolyuévn f gBappévn i
av éxel TapéABel n nuepopnvia Aqgng Tng.

* EmBewpraTe T ouokeur, apol Tnv avoitete o€ éva oTeipo Tiedio. AToppilyTe, av Exel BAGBES.

* ATIOKAEIGTIKG Yia Xprion O€ Evav povo aaBevi. Mnv eavaypno1HOTIOIETE f} UV ETTAVATIOOTEIPWVETE.
0 kaBapIapdg Kal N ETAVATIOOTEIPWAT TNG CUOKEUNG HTTOPET Val ETTNpedioouy Ty ac@aleid, TV
amod0an Kail TV ATTOTEAETUATIKOTNTA TG, KAl UTTOPET Vot EKBETOUV Toug aoBEVEiS Kal Toug XpriaTeg o€
TEPITTOUG KIVOUVOUS, OTTLG MOAUVOEIG Katl ETABOTIKEG AOBEVEIES.

* H oTeipdmTa eivar yyunuévn Péxpr TV nuepopnvia AR§ng, EKTOS av n cuokeuacia avolxTei fy uroaTel
BAGBN.

* H ouokeun éxel amooTelpwBei e agpio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiaévol aoBeveis evaExeTal va
eival aMepyikoi o€ uTIoAEippaTa aUTOU Tou dEpiou.

* Mn Xpno1HOTIOIEITE QUTH TN OUOKEUN O€ 10XUPG NAEKTPIKG TrEdial, kaBig OTTOI00ATIOTE ETTaYWYIKG
NAEKTPIKG TrEdio TTou pTTopei va eTmpeadel My amédoan g Siéyepang oTov GuvBEdEpEVO eEOTAIOHO
(av 10xUel), evEXOPEVG VOl KATAOTATE! TIG EVOEIEEIS OTOV GUVOEDEEVO EEOTTAIOHO avagIoTIaTES Kal
SuvnTikG va 0dnyrAoEl o€ BEpuavan Tou IGToU TOTTIKG.

* Mnv ei0ayayeTe T oUOKeUr oTov aoBeviy pEXPI TO TIAAOTIKG THAKA.

* MV IG1GVETE ) ETTAVEITAYAYETE TN CUOKEUN, av AUYioE! TIpIv, KaTa T SIGipKela f) ETd TNV eloaywyn
nG. O1 AuyIOpéVEG CUOKEUEG Ba TIPETTE VOl ATTOPPITITOVTAN Kall VO QVTIKABIGTWVTAN PE KAIVOUPYIES.
MAnpogopieg uaq}u)\uug yI0 TN payvnTIKA TOuovpu(plu

Na pn xpnotporroieirar o€ epiBaMov oGpwang payvaTikrg Topoypagiag. H aogdheia autig g
OUOKeUNG Bev £xel ynBei yia BaNAOV payvnTikig Topoypagiag. Aev Exel SOKINAaTEI yia
Bépuavan 1 avemBUpNTES KIVATEIG O€ TEPIRANAOV payvnTIKAG Topoypapiag. Eivar dyvwato av n
XPAon Tng o€ epIBAMOV payvnTikig Topoypagiag eival aopahrg. H mpayparomoinan egetdoewy
HayVvnTIKiAG Topoypagiag ae ATopo Tou £XEI QUTH TNV 1ATPIKI CUCKEUr ToTToBETNEVN Péoa A ETAVLY
TOU pTropei va odnynoel o€ TpaupaTiopd f/kal SUTAEIToUpyia TG CUOKEUNG.

ZupBaTOTNTA PE GUVOBEUTIKEG CUOKEUEG

Auti n ouokeur eivar e§omAiopévn pe Buopara DIN 42802 kai eival gupBarr pe omolovarToTe
eComAigpo dieyxelpnTikig veupomrapakohoUBnang Tou diabéter umrodoxég yia Buopara DIN 42802.
Amoppiyn

H améppiyn Twv XpnoIHOTIOINKEVWY GUCKEUWY TIPETTEN Vel yiveTal TIAvToTe ot KataAAnAa
ONUACPEVOUG TIEPIEKTEG Yia ayunpd kai BioAoyikwg eTmKivuva IaTpikd amoBAnTa.

Ava@opd TepIoTATIKWY
‘Oa Ta ooBapd TEPIGTATIKG TTou OXeTi(ovTal pe T Xprion aumg MG GUOKEUNG 90 TipéTEl va
avagépovial otV Europe péow A fou aT0

quality@technomed.nl, kaBag kai oy appédia Apxi g xwpag orrou eépzucl 0 xpfiaTng.

HAekTpovikég odnyieg xprong
MrropeiTe va ammokThoETe TPOGRACN OTIG TTO TIPATPATEG NAEKTPOVIKE 0BNYiES XPAONG PETW TOU
OUVBETHIOU TIOU avayPAPETAl OTNV ETIKETA TNG GUOKEUNS.



INSTRUCCIONES DE USO

ELECTRODOS DE AGUJA SUBDERMICA DESECHABLES
(PLATINO/IRIDIO)

Uso previsto e |nd|ca|:|ones de uso

Los de aguja é de platinofiridio estan disefi para insertarse
en el tejido subdérmico o muscular para detectar sefiales bioeléctricas (electromiograficas [EMG]

o electroencefalograficas [EEG]) en los nervios distales y para conectarse a equipos de registro de
EMG/EEG. Un médico debera supervisar la colocacion y el uso en todo momento.

Este producto esta indicado para la monitorizacion y el registro de EMG, EEG y sefiales de potencial
nervioso de las raices de los nervios periféricos, craneales y espma\es duranle las pruebas de
neurofisiologia clinica o durante la cirugia conla

intraoperatoria.

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

Grupos de pacientes objetivo
El objetivo son aque\los pacwemes que estos médicos expenos consideren que podrian beneficiarse de
los de

Modo de empleo

* Seleccione un electrodo de Ia longitud y didmetro adecuados segun la investigacion que se vaya
arealizar.

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

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

ADVERTENCIA

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

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

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

Precauciones

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

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

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

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o ilice el dispositivo. Limpiar o izar el
dispositivo puede afectar a su funmonamlen(o eﬁcacwa y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a
riesgos como o de

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

* No introduzca el dispositivo hasta la parte mas ancha.
* Si el producto se dobla antes, durante o después de la i msercwcn no trate de enderezarlo y
reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe y pOr uno nuevo.

Informacién de seguridad sobre la IRM

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

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

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

Informe de incidencias

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

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



KASUTUSJUHEND

UHEKORDSELT KASUTATAVAD NAHAALUSED NOELELEKTROODID
(PLAATINA/IRIIDIUM)

E htud kasutus ja k " d
Plati o o ' PN id on

vai fliste [ i (EMG) véi

(EEG)] signaalide i nérvides ning ihendamiseks
EMGIEEG sal i d i ine ja kasutamine peab toimuma

asjakohast litsentsi omava arsti jarelevalve all.
Need tooted on naidustatud EMG, EEG j; ja perifeersete, kraniaalsete j ja se\]aaju nérvijuurte narvi

lidk ja jalgimi Kiiniliste ia katsete vGi kirurgilist
raames koos Ui ise jélgimisega.
Ettenéhtud kasutajad
Et(enahlud kasutajad on tervi: 66tajad, kes on labinud asj koolituse ja kellel on
iste tehnikate ise alane sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide i on kdik id, kelle puhul itsiinitootajad on Uleval
kirjeldatud diagnostilistest protseduuridest saadava kasu.

Toote kasutamine

* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva pikkuse ja diameetriga seade.

* Kaitsekatte ohutu eemaldamine: hoidke tugevalt kahanevast torust tépselt iihenduspunkti alt voi
rummust ja pdrake ning tommake kaitsekatet.

* Elektroode ei tohi patsiendi killjest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS
See seade ei ole ette nahtud Vi patsiendi
elektroodina.
Voib isatsiooni tagasitee kadu pohjustada korge
voolunheduse 1abi ndela, mis voib pohjustada kudede soojenemist ja kahjustusi
U 3 jou ine seadmele voib pohj selle pai ise voi p ise. Seadme

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

Ettevaatusnéuded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt voi arsti
korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi kahjustatud voi kasutamiskdlblikkuse
kuup@ev on moddunud.
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada.
* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida. Seadme
puhastamlne ja uuestl stenllseenmlne Vvoib mo]utada selle ohutust, toimivust ja tShusust ning

ja riskidega nagu naiteks infektsioonid ja
ﬂlekantavad haigused.
* Steriilsus on tagatud aegumlskuupaevam kui pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on iseeritud etil iga. Moned patsiendid voivad olla selle gaasi jaakide
suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasutada tugeva(es eleklrlvaljades sest need voivad mojutada ihendatud seadmete
(kui neid on) sti it, muuta G seadmete lugemid ebausaldusvéérseks ning

Ghij kudede i i

* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni
* Arge sirgendage seadet vdi sisestage uuesti enne sisestamist, sisestamise ajal vGi parast sisestamist
paindunud seadet. Paindunud seadmed tuleb kérvaldada ja asendada uuega.

MRT ohutuse alane teave

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud.

Seda ei ole MR-} ise voi likumise osas. Selle ohutus MR-
eiole teada. MR. g ine inimesel, kellele on see meditsiiniseade sisestatud

VGi paigutatud, voib pohjustada vigastusi ja/voi seadme rikke.

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

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

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

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



KAYTTOOHJEET

KERTAKAYTTOISET IHONALAISET NEULAELEKTRODIT
(PLATINA/ IRIDIUM)

Kayttotarkonus ja kayttoindikaatiot
i platlna [iridium it on tarkoitettu
tai i jos 1 [EMG] tai [EEG])

y o o ALat BN AR

ja
Sijoittaminen ja kayttd tapahtuu laillistetun I&ékarin valvonnassa

Nama tuotteet on tarkoitettu aareis i kallon ja 4 ! juurien EMG-, EEG- ja
hermopotentiaalisignaalien ta\lemam\seen jas Kliinisen tai
aikana yhdi i seurantaan.

Suunnitellut kayttajat
i a t ovat terveydenhuollon ammattilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu
sahkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka ndmé I&aketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet
hyétyvan tallaisista diagnostisista menettelyista.

Tuotteen kaytto

* Valitse i varten ja iji sopiva laite.

* turvallinen : kierrd ja veda suoj pitden samalla tiukasti kiinni
juuri lii tai pitamalla kiinni navasta.

* Al poista elektrodeja potilaista vetamalla johdoista.

VAROITUS

Tété laitetta ei ole tarkoitettu avaksi ina tai potilaan

Jos sitd kaytetaan i ahkopoltti paluutien inen menetys voi johtaa
korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee neu\an |&pi, miké saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja
vaurioitumiseen.

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

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myynnin laékérin toimesta tai laakarin maarayksesta.
* Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos vimeinen kéyttopaiva on
umpeutunut.
Tarkasta laite avaamisen jalkeen steriilissé tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut.

* Vain yhden potilaan kayttoon. Ald kdyta uudelleen tai slenlm uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja
uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvalli ja ja altistaa potilaat
ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infekioille ja tartuntataudeille.

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

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

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

ty6nna laitetta potilaaseen kokonaan keskiéon asti.

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

MRI-turvallisuustiedot

Ald kayta 0ssa. Laitteen turvallisuutta MR-ympéristossa

ei ole arvioitu. Sité ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta
magneettikuvausymparistdssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausymparistossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkilélle, Johon on aselenu tai sijoitettu tama Iaakinnallinen laite,
voi johtaa i jaltai laitteen

Yht ivuus muk levien laitteiden kanssa
Téama laite on varustettu DIN 42802 -littimillé ja on kaikkien i
neuromonitorointilaitteiden kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanngilla.

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

Tapauksista ilmoittaminen
Kalk\sta taméan Iameen kayttoon liittyvista vakavista lapahtumlsta tu\ee iimoittaa Technomed Europelle
nl ja sen maan toimi iselle, jossa kayttaja toimii.

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



CONSIGNES D’UTILISATION

ELECTRODES-AIGUILLES SOUS-CUTANEES A USAGE UNIQUE
(PLATINE/IRIDIUM)

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les électrodes-aiguilles sous-cutanées & usage unique en platine/iridium sont destinées &
etre insérées dans le tissu sous- cutane ou musculalre pour détecter les signaux bioélectriques

i [EMG] ou é i [EEG]) dans les nerfs distaux. Elles
peuvent aussi étre connectées a un équipement d'enregistrement pour EMG/EEG. Le positionnement
et I'utilisation se font sous la supervision d'un médecin agréé.
Ces dispositifs sont utilisés pour 'enregistrement et le monitoring des signaux EMG, EEG et
du potentiel nerveux des racines nerveuses périphériques, cramennes et spinales lors de (esls
cliniques de neurophysiologie ou lors d'interventions chit ées a un monif
neurophysiologique peropératoire.

Utilisateurs prévus
Les utili prévus sont des p i de la santé spécifi formés et certifiés dans les
techniques d'électrophysiologie.

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

Utilisation du produit

* Choisissez un dispositif d'une longueur et d'un diamétre adaptés a la recherche en cours.

* Retirez la gaine de protection en toute secume tordez et tirez la gaine de protection, tout en
la gaine juste en dessous du point de connexion ou en

tenant le moyeu.
* Ne retirez les électrodes des patients en tirant sur le fil.

AVERTISSEMENT

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

Si elle est utilisée comme électrode d'enregistrement, la perte éventuelle de la voie de retour de
I'électrocautére peut entrainer une forte densité de courant passant dans I'aiguille, ce qui peut
provoquer un échauffement et une détérioration des tissus.

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

Mises en garde

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

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

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

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

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

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

* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit
peut influencer la sortie de stimulation sur 'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les
données sur I'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement localisé des tissus.
* N'insérez pas le dispositif dans les patients jusqu‘au moyeu.

* Ne redressez pas ou réinsérez pas le dispositif s'il se courbe avant, pendant ou aprés linsertion. Les
dispositifs courbés doivent étre jetés et remplacés par de neufs.

Informations de sécurité sur I''RM

Nutilisez pas le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La
sécurité du dispositif dans un environnement d'|RM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour
vérifier le chauffage ou les mouvements indésirables dans un environnement d'IRM. Sa sécurité
dans l'environnement d'|lRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne
sur laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un
dysfonctionnement du dispositif.

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de connecteurs DIN 42802 et est compatible avec tout équipement de
neuromonitoring peropératoire équipé de connexions DIN 42802.

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

Déclaration d'incidents
Tous les incidents graves liés 4 ['utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe
al'adresse quality@technomed.nl et & une autorité compétente du pays ot I'utilisateur est établi.

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



UPUTE ZA UPORABU
SUBDERMALNE IGLIENE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

(PLATINA/IRIDIJ)
Predvidt j i indikacije za uporabu
Jednokratne subdermalne |g||cne elektrode od namij su umetanju u
ili miiéno tkivo u svrhu oif ji ih [EMG] ili

[EEG]) signala u distalnim Zivcima i za spajanje na EMG/EEG opremu za snimanje. Postavljanje i
uporaba odvija se pod nadzorom ovladtenog lijecnika.

Ovi su proizvodi indicirani za snimanje i monitoring EMG-a, EEG-a i signala Zivéanog potencijala
korijena perifernih, kranijalnih i splnalmh Zivaca luekom kllmckog neurofzwoloskog testiranja ili tijekom
operacije u kombinaciji s

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

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

Koristenje proizvoda

* Odaberite uredaj odgovarajuce duljine i promjera za ispitivanje koje se provodi.

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

* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kabel

UPOZORENJE

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

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

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

Upozorenja

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

* Nemoijte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili odteceno ili ako je istekao rok uporabe.

* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je o$tecen.

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Ciséenje

i ponovna sterilizacija uredaja moze utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i u€inkovitost te izloZiti
pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.

* Sterilnost je zajam¢ena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili o$teceno.

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

* Nemojte konsml uredaj u Jak\m elektricnim poljima jer svako inducirano elektri¢no polie moze utjecati
na izlaz sti na p )j opremi (ako je jivo), moze uciniti ocitanja na povezanoj
opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do njegove glavéine.

* Nemoijte ispravijati il ponovno umetati uredaj ako se savije prije, tiiekom ili nakon umetanja. Savijene
uredaje treba odbaciti i zamijeniti novim.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vr8i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruZenju nije
procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili nezeljeno kretanje u MR okruZenju. Njegova sigurnost u
MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski uredaj umetnut ili
postavljen na nju moze dovesti do ozljeda i/ili neispravnosti uredaja.

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

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

lzvjeStavanje o incidentima
Sve ozbiljne incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Technomed Europe na
quality@technomed.nl i nadleznom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.

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



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS SZUBDERMALIS TUELEKTRODAK
(PLATINA/ IRIDIUM)
Rendeltets o slat és h Al Kord iavallatak
A platinafiridi egyszer a alis i oda aboralavagylzomszovelbetoneno
é i as [EMG] vagy elektroer
[EEG]) jeleket erzekel]enek a d\sztahs idegekben, és EMG/EEG rogznoberendezeshez
Az

és és a hasznalat é 6 orvos feli mellett torténik.
Ezek a termékek a periférias, a koponya és a geril 61 0 EMG EEG és i a
jeleinek rogzwlesere és i 4 Klinikai iold a vagy mitétek
sordn Lo Y -

Célfelhasznalok
A alok kifej elektrofiziologiai ikakra kiképzett, és minGsitett egészségugyi

szakemberek.

Beteg célcsoportok
A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakértok megallapitottak, hogy
a fenti leirt ikai eljarasok a valhatnak.

A termék hasznalata
* Valasszon megfeleld hosszlisagu és atmérdjli eszkozt az elvégzendd vizsgalathoz.
* Avedoburko\al biztonsagos e\lavohtasa csavarja és htzza meg a véddburkolatot, mikdzben

tartja a véda iil a csatlakozasi pont alatt, vagy mikézben tartja a
haldzati kozpontot.
* Ne tavolitsa el az ddakat a paciensrol a vezetékek
FIGYELMEZTETES
Ez az eszkdz nem st\mula\o odaként vagy foldeld odaként valo a készilt.
Ha rogzit o aljak, az i érési U anak esetleges

nagy aramstirliséget eredményezhet a tiin keresztiil, ami a szovetek felmelegedéséhez és
kérosodéasahoz vezethet.

Ha tulzott erct fejt ki a késziilékre, az elgdrbiilhet vagy eltérhet. Abban az esetben, ha az eszkéz
eltérik, alkatrészek maradhatnak a betegben, és ezeket miitéti Gton kell eltavolitani.

Ovintézkedések

* A szbvetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkdzt kizarélag orvosok
értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

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

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

* Csak egy betegnél torténd hasznalatra. Ne hasznélja Gjra, vagy pedig ne sterilizélja Ujra. Az eszkéz
tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal lehet annak blzlonsagara teljesitményére és hatékonysagara,
valamint a betegeket és a mint példaul fertézé és
fert6z6 betegségeknek teheti ki.

* Asterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkoz efilén-oxid gazzal keriilt sterilizalasra. Egyes betegek iasak lehetnek ennek a gaznak
a maradékaira.
*Ne hasznélja a készliléket eros elektromos mezoben mivel az indukalt elektromos mez6 hatassal
lehet a ére (ha van ilyen), atehetia

é at, valamint helyi sz0 ést is okozhat.
* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a halozati kzpontig.
* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be Ujra a készilléket, ha az a behelyezés elGtt, kozben vagy utan
meghajlik. Az elgorbiilt eszkdzoket el kell dobni, és Gjra kell cseréini.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MR vizsgalati ko Akeésziilék MR valo & aga nem
kerilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR kémyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas
jabol. Az MR valo & aga nem ismert. Ha olyan személyen végez

MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkoz behelyezésre kerillt, vagy akire ratették, akkor az
sériilést és / vagy a késziilék hibas miikddését okozhatja.

A kisérd eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a keszu\ek DIN 42802 csatlakozokkal van ellatva, és ibilis az 6sszes olyan i
é amely DIN 42802 4 i

Hulladékkeént valo elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a biologiai veszélyt jelzd és éles orvosi eszkdzok biztonsagos
artalmatlanitasara szolgalo tartalyba helyezze.

Események jelentése

Akészlilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt Jelentem kell a Technomed Europe
cégnek a quali nl email-cimen, valamint a 6 székhelye szerinti illetékes
hatosagnak

Elektronikus hasznalati utasitas
Akeésziilék cimkéjén tallhato hivatkozason keresztiil érheti el a legljabb elektronikus hasznalati
utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

EINNOTA UNDIRHUDAR NALARAFSKAUT
(PLATINU / IRIDIUM)

Tileetlud notkun og abendingar vardandi notkun

Platinu / iridium einnota undirhtdar na\arfaskaut eru atlud til ad vera stungié undir hudina eda
vodvavef til ad skynja i (raf oku [EMG] eda i iningu [EMG]) merki
fiarlaegra tauga og til ad tengja vid EMG / EEG skrasetningar binad. Stadsetning og notkun fer fram
undir eftirlti leeknis.

Pessar vorur eru uppgefnar fyrir notkun vi skrasetningu, 6rvun og voktun EMG, EEG og
taugarafmerkja taugaréta uttauga, hofuébelna og meenu vid kliniskar taugalifedlisfraedilegar profanir

eda vio gerdir asamt eftirliti i
AEtladir notendur
Atladir notendur eru heilbrigdis sé i sem eru sérpjalfadir og vi

raflifedlisfreediadferdum.

Markhopur sjuklinga
Markhopur sjuklinga eru allir peir sjuklingar sem sérfreedingar telja njota gods af peim
greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Veljid teeki af videigandi lengd og breidd fyrir ba rannsékn sem fer fram.

* Orugg adferd vid ad fiarleegja oryggissliorié: snid og togid i Gryggisslidrid, haldid ved i skreppirérid
rétt fyrir nedan tengipunktinn eda med pvi ad halda i hettuna.

* Fjarlaegio ekki rafskaut af sjuklingum med pvi ad toga i vira.

VARUD

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

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

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

Varudarord

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

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

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

* Adeins til notkunar fyrir einn sjikling Endurnytié hvorki né insio. prif og

teekisins getur haft ahrif & éryggi pess, starfsgetu og virkni og utsett sjuklinga og notendur fyrir 6parfa
ahaettum likt og sykingum og smitandi sjukdémum.

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

* Teekid hefur verid stthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjlklingar geetu veri med ofnaemi fyrir
leifum af pessu gasi

* Notid taekid ekki i nand vid sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif & rvunargetu tengdra teekja
(ef & vid) og geeti gert tengdra teekja 64 og geeti orsakad stadbundna hitun vefja.
* Stingid teekinu ekki inn i sjuklinginn alla leidina ad hettunni.

* Réttio ekki Ur eda setjid taekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan & innsetningu stendur.
Beygdum taekjum skal vera fargad og skipt ut.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i nalaegd vid segulomun. Teekid hefur ekki verid metid med tilliti til 6ryggis i naleegd vid
segulomun. bad hefur ekki verid profad med tilliti il hitunar eda aaeskllegrar hreyfingar i nalaegd vid
segulomun. Ekki er vitad um oryggi pess i nalaegd vio 0 Ef er

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

Virkni med medfylgjandi teekjum
Petta teeki er utbtid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar taugaeftirlits teekjum innan adgerda
sem eru Gtbiin DIN 42802 tenglum.

Forgun
Fargid alltaf notudum teekjum i sérmerkt nalabox.

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

Rafranar notkunarleidbeiningar
Nalgist uppfeerdar rafreenar notkunarleidbeiningar i hiekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.



ISTRUZIONI PER L'USO

ELETTRODI AD AGO SUBDERMICO MONOUSO
(PLATINO/IRIDIO)

Uso previsto e indicazioni per 'uso
Gli elemod\ ad ago subdermico in platino/iridio monouso sono destinati all'inserimento nel tessuto

per il rilg dei segnali bi ( (e\eﬂromlograﬂm [EMG] o
elettroencefa\ografm [EEG]) nei nervi distali e al alle ire di
EMGIEEG. Il posizionamento e I'utilizzo avvengono sotto la supervisione di un medico qualificato.
Questi prodotti sono indicati per la registrazione e il monitoraggio di segnali EMG, EEG e potenziale
nervoso delle radici dei nervi penfenm cranici e spmah durante esaml neurofisiologici clinici o interventi
chirurgici combinati con moni

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

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

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

* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

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

Se utilizzato come e\emodo di registrazione, l'eventuale perdita del percorso di ritorno

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

L'applicazione di una forza eccessiva al dispositivo pud provocarne la piegatura o la rottura. In

caso di rottura del dispositivo, alcune parti possono rimanere nel paziente e devono essere rimosse
chirurgicamente.

Attenzione

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

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

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

monouso. Non riutili o risterili . La pulizia e la risteri e del
d|spos|(|vo possono comprometterne la sicurezza, le prestazioni e l'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 efilene. 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 l'uscita di stimolazione dell'apparecchiatura collegata (se applicabile), rendere
inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento localizzato dei tessuti.
* Non inserire il dispositivo nel paziente fino all'hub.
* Non raddrizzare o reinserire il dispositivo qualora questo subisca una piegatura prima, durante o
dopo I'inserimento. | dispositivi piegati devono essere eliminati e sostituiti con dispositivi nuovi.

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 posizionato questo dispositivo medico pud comportare lesioni e/o anomalie di
funzionamento del dispositivo.

Compatibilita con i dispositivi collegati

Questo dlsposmvo e provwslo di connettori DIN 42802 ed & ibile con qualsiasi app
di io dotata di ioni DIN 42802.
Smaltimento

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

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

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle piu recenti istruzioni per l'uso in formato elettronico attraverso il link riportato
sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

VIENKARTINIAI POODINIY ADATY ELEKTRODAI
(IS PLATINOS / IRIDZIO)

paskirtis ir naudojimo indik
Platinos / \ndzm V|enkartm|a| pcodlnlq adaty elektrodal skirti jvesti | pood\nl arba raumeninj audinj,
kad bty galima pajusti [EMG] arba ius [EEG])

signalus distaliniuose nervuose, ir prijungti prie EMG / EEG rasymo jrangos. Elektrody vieta nustatyti ir
juos naudoti galima tik priziarint licencijuotam gydytojui.

Sie prietaisai skirt registruoti ir stebéti periferiniy, kaukolés ir stuburo nervy $akneliy EMG, EEG ir
nervinio potencialo signalus klinikinio neurofiziologinio tyrimo metu arba atliekant operacija kartu su
intraoperaciniu neurofiziologiniu steb&jimu.

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

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali tureti
naudos i$ auksciau apradyty diagnostiniy procedary.

Produkto naudojimas

* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio ir skersmens prietaisa,

* Saugus apsaug\nlo apvalka\o nuémimas: pasukite ir patraukite apsaug\n[apvalkalq, tvirtai
mova Zemiau sujungimo tasko arba prilail i stebule.

. Nenuklijuokite elektrody nuo pacienty traukdami uz laido.

ISPEJIMAS
Sis prietaisas néra skirtas naudoti kaip stimuliuojantis elektrodas arba paciento zeminimo elektrodas.
Jei kaip jradymo del galimo inio grazinimo kelio p per

adata gali prasiskverbti didelis srovés tankis, dél ko audiniai gali ikaisti ir biti pazeisti.
Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba lazti. Jei prietaisas sulizty, paciento viduje
galilikti daliy, kurias reikés paalinti chirurginiu badu,

Perspéjimai

* Pagal federalinius jstatymus (JAV) §{ prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

* Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra atidaryta, paZeista arba pasibaiges galiojimo laikas.

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

* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakanot\nls
sterilizavimas gali turéti jtakos jo saugumui, veikimui ir 0 ir

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

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

* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali biti alergiski Siy
dujy likuciams.

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas
gali paveikti prijungtos jrangos stimuliacijos isvest] (jei taikomay), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti
nepatikimi ir dé! to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.

* Nekiskite prietaiso | paciento vidy iki pat stebulés.

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

MRT saugos informacija

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

Suderil su kartu jamais pri
Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir j\S yra i su bet kokia
neuromonitoringo jranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

Salinimas
Visada i$meskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteinerj astrioms medicininéms biologinj
pavojy kelian¢ioms atiiekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe*
adresu nlir naudotojo Salies i institucijai.

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




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMI ZEMADAS ADATU ELEKTRODI

(PLATINS/IRIDIUS)
Paredzéta i toSana un lietos indikacij
Platinafiridija vienreizlietojamie zemadas adatu elektrod\ ir paredzgti ievietoSanai zemadas val
muskulu audos, lai uztvertu bi i [EMG] vai

[EEG)) signalus distalajos nervos, un savienosanai ar EMG/EEG registracijas iekartu. Novietosana un
lieto3ana notiek licencéta arsta uzraudziba.

Sie produkti ir indicati periféro, galvaskausa un mugurkaula nervu saknu EMG, EEG un nervu
potencialu signalu registréSanai un uzraudzibai Kliniskas neirofiziologiskas parbaudes laika vai

laika kopa ar i neirofiziologisko uzraudzibu

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

Pacientu mérkgrupas
Paclentu mérka grupas ir visi pacwentl kurus Sie medicinas eksperti ir identific&jusi, un kuriem ir
S veikt iepriek$ procediras.

Produkta lietoSana

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

* Drosa aizsargapvalka nonem3ana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot
sariko$o cauruliti tieSi zem savienojuma vietas, vai turot rumbu.

* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vada.

BRIDINAJUMS

S0 ierici nav paredzats izmantot ka stlmulewsu elektrodu vai pacienta zeme]uma elektrodu.

Jaierici izmanto ka registrés elektrodu, i cela zudums
var radtt lielu stravas blivumu, kas, plistot cauri adatai, var izraisit audu uzsildi$anu un bojajumus.

Ja iericei tiek pielikts parmérigs spéks, ta var saliekties vai sallizt. Ja ierice sallizt, pacienta kerment
var palikt tas dalas, ko naksies iznemt kirurgiski.

Bridinajumi par piesardzibu

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

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

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

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

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

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

* Nei jiet ierici spécigos iskajos laukos, jo jebkurs i is lauks var ietekmét
pievienotas iekartas (ja tada ir) stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus
neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarsanu.

* Neievietojiet ierici pacienta pilnba Iidz rumbai.

* Neiztaisnojiet un neievietojiet ierici atpakal, ja ta saliecas pirms ievietosanas, ievieto3anas laika vai
péc ievietosanas. Saliektas ierices jaizmet un janomaina ar jaunu ierici.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI sken&$anas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz
sasilSanu vai nevélamu kustibu MR vide. Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmeklgjumu veikSana
personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota T mediciniska ierice, var izraisit traumas un/vai
ierices darbibas traucgjumus.

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

Iznicinasana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu
tvertng.

Zino$ana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistti ar $is ierices lietoSanu, jazino uznémumam
Technomed Eiropas pa e-pastu i nlun tas valsts jai iestadei, kura
lietotajs ir registréts.

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



YMNATCTBO 3A YNOTPEBA

CYBOEPMANHW UrNEHW ENEKTPOAM 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA
(MNATUHA / IPULNYM)

HameHerta yno‘rpe6a W MHAUKauum 3a yno1‘pe6a

Cy6aepManHuTe UrneHn enekTpOA 3a efHoKpaTHa ynoTpeba of nnatuHa / Mpuanym ce HameHeTv 3a
y BO nnmn TKVMBO 3a J1a 1 MO4YBCTBYBAAT HHOENEKTPULHUTE

[EMG] unu [EEG]) curHanu Bo auCTanHuTe Hepsu

¥ Aia ce NoBp3aT co onpemata 3a cHumatse EMG / EEG. MosnuuonmpatseTo v ynotpebara ce oaguea

N0/ HaA30p Ha NMLEHLMPaH nekap.

OBMWe NPOM3BOAN CE HAMEHETY 3a CHMatbe 1 cefetse Ha EMG, EEG 1 HepHuTe noTeHuvjanm

CcurHanu Ha i [ HEPBHY KOPEHI 32 BpEME Ha KIMHUYKOTO

HEBPODU3NONOLLKO TECTUPALE UMK 3a BpEME Ha ja BO co MBHO

HEBPODU3NONOLLKO Creaerse.

HameHeTo 3a cnegxute KOPUCHULN
KopucHuumte tpeba aa 6unar p Ly ji oby4eHm u cep 3a
€NeKTPODU3NONOLIKA TEXHUKN.

TapreTUpaHu rpynu Ha NaumueHTH
TapreTupaHuTe rpynv Ha NaLMEeHTY Ce CUTE NaLMEHTH UACHTUUKYBAHY Off OBIE MEAMLIMHCKI
€KCrIepTI 3a /1a UMaaT KOpUCT O AMJarHOCTUUKMTE NPOLIEAYPY KaKO LLTO € OMULLIGHO NOTope.

Ynotpeb6a Ha npouzBoaoT

* U3Bepete ypes cO COOABETHA OMKMHA ¥ AUjaMETap 38 UCTIMTYBaKLETO LLTO Ce Npe3ema.

* BeabeaHo oTCTpaHyBatbe Ha 3alTUTHaTa 0BBMBKA: 3aBPTETE ja W NOBMEYETE ja 3alTuTHaTa
ofBMBKa, NPUTOA UBPCTO APXKe]ivt ja LieskaTa 3a CoBUpatLe BEaHaLL M0f TOUKaTa Ha NOBP3yBakse WM
Apxeji ja masnHaTa.

*He m Te 0 CO BNEYEHsE Ha XULWTE.
NPEAYNPEAYBAKE
OBoj ypen He € HameHeT 3a ynoTpe6a kako wn 3

Ha NaUVeHTOT.

[loKonKy Ce KOPUCTM Kako EeneKTpO/ia 3a CHUMake, MOXHOTO ryBetse Ha natekaTa 3a Bpakatbe Ha
€eKTpoKayTepu3aLmjaTa MOXe 1 Pe3ynTvpa Co BIUCOKA rYCTUHA Ha CTPYjaTa LUTO NOMUHYBa HIS
Wrnara, WTo BEPOjaTHO ke PE3ynTupa co 3arpesatse 1 OLLTETYBaME Ha TKUBOTO.

MpUMeHaTa Ha NpekyMepHa Cina Bp3 yperoT MOXe /1a NPe/M3BMKa CBUTKYBaksE MM KpLuetbe. Bo
CyYaj Ha KpLLEHE Ha YPELIOT, MOXE /1a OCTAHaT AeNOBY Kaj NaLMeHTOT kov TpeGa Aa ce oTcTpaHaT
XVpypLKA.

BHumanue
* ®enepantmot 3akoH (CAl) ro orpaHuyyBa 0Boj ypea Aa ce NpoAasa O Unv Mo Hapeaba Ha nekap.
* He KopuCTeTe ro YPesioT AOKOMKY CTEPUIHOTO NaKyBaH-e & OTBOPEHO W OLLITETEHO UM aKo
[AaTyMOT Ha ynoTpe6a e u3MHar.
* MpoBepeTe ro ypeAoT N0 0TBOPAHETO BO CTEPUNHA CPEAHA. DPMETe ro 10KOMKY € OLTETEH.
* Camo 3a ynomeﬁa Ha e/ieH NauueHT. He KopuCTETe ro MOBTOPHO U He BpLLIETE OAIHOBO
oun p Ha YPe/IoT MOXe A BiMjae Bp3 HerosaTa
" OCT 1 A3 1 UANOXH Ha

HENOTPEGHY PUIVLIW KAKO LLITO CE MHAEKLMM ¥ PEHOCTIMBY GONecTH.
* CTepunHocTa e 3arapaHTipana 10 AaTyMOT Ha UCTEKYBakbe, 0CBEH aKo NakyBareTo He e OTBOPEHO
WA OLUTETEHO.
* Ype[ioT e CTepunuaupaH co ynotpea Ha eTuneH okcup rac. Hekov naLueHT Moxe aa Guaat
aneprvyHy Ha OCTaToLM Of OBOj rac.
* He KopuCTeTe ro YPe/ioT BO CUTHI eNEeKTPUYHI NOMMkLE, GUE]iv CEKoe UHAYLMPaHO enekTPUIHO
nlofe MOXe /1a Bujae BP3 M3ME30T Ha CTUMyNaLvjaTa Ha NoBp3aHaTa ofpema (ako € NPUMEHNMBO),
MOXe A r1 HaNpaBy OTYMTYBAkATA HA MOBP3AHATA ONIPEMa HETOUHI Y MOXE 1 Pe3ynTiupa co
TIOKaNM3MPaHO 3arpeBatse Ha TKMBOTO.
* He ro BMeTHyBajTe ypeaoT BO NaLMEHTN C& A0 rnaBuHaTa.
* He o ucnpasajTe Unv MOBTOPHO BMETHYBA]TE [0 YPEOT AOKOMKY C& CBUTKYBA MPE/, 33 BpeMe Uik
110 BMeTHyBateTO. CBUTKAHUTE ypeay Tpeba aa ce oTdpnaT U 4a Ce 3aMEeHAT CO HOBH.

MRI 6e36eaHOCHM MHGOPMaLUK

He kopucTete Bo cpeauHa 3a ckennpatbe co MRI. Ypeaor He e oueHer 3a GesbenHo kopucerse

BO onkpyxysate co MR. He e TecTupaH 3a 3arpesare Unu HecakaHo asikerse Bo MR cpeanta.
Herosata 6ebeaHocT Bo MR cpeanHa e Ha MarHeTHa Bp3
TIMLE Ha KOE € BMETHAT MMV MOCTaBEH 0BO] MEAVLIMHCKY YPE/ MOXe 1 Pe3ynTvpa co nospesa unu
[nedeKT Ha ypeoT.

Komnart co ypean

0BOj ypen € onpemeH co DIN 42802 KOHEKTOpH 1 € komMnaTubuneH co koja 61uno onpema 3a
p co DIN 42802 koHexuyn.

OtcTpaHyBatbe

Cexoralu (pnajTe v UCKOPUCTEHNTE YPE/IM BO COO/IBETHO O3HAYEH KOHTEJHEP 3a MEANLIMHCKY 1 0CTap
6uonoLukv oTnag.

MpujaByBame MHUMACHTH

CuTe CepU03HI MHLMAGHTY NOBP3aHI CO ynoTpeGaTa Ha 0Boj ypes Tpeba Aa ce npujasar 4o
Technomed Europe Ha quality@technomed.nl v o HaanexeH opraH Bo 3emjata kaje LTO e NpucyTeH
KOPUCHMKOT.

EnekTpoHcky ynatcTea 3a yno‘rpe6a
MpucTaneTe A10 HajHOBUTE ENEKTPOHCKY yNaTcTea 3a ynoTpe6a NpeKy NIMHKOT LWTO € NOCTaBEH Ha
eTuKeTaTa Ha ypepoT.



GEBRUIKSAANWIJZING

WEGWERP SUBDERMALE NAALDELEKTRODEN
(PLATINUM/IRIDIUM)

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Platinum [ iridium wegwerp subdermale naaldelektroden zijn bedoeld voor plaatsing in het subdermaal
om bio-elektrischt [EMG] of elektro- [EEG))

slgnalen in de distale zenuwen op te vangen, en aan te sluiten op EMG- / EEG-registratieapparatuur.

Plaatsing en gebruik gebeuren onder toezicht van een bevoegd arts.

Deze producten zijn bedoeld voor de registratie en monitoring van EMG, EEG en

zenuwpotentiaalsignalen van perifere, craniale en spinale zenuwwortels tijdens kllmsche

neurofysiologi tests of tijdens gische ingrepen in met i

neurofysiologische monitoring.

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

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

Gebruik van het product

* Selecteer een apparaat van geschikte lengte en diameter voor het uit te voeren onderzoek.

* Veilig verwijderen van de beschermhuls: draai en trek aan de beschermhuls terwijl u de krimpkous
vasthoudt net onder het verbindingspunt of door de hub vast te houden.

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

WAARSCHUWING

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

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

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

Voorzorgen

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

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

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

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

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

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

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

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

MRI-veiligheidsinformatie

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

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 42802~ oren en het is ibel met alle i
neuromonitoring apparatuur die is uitgerust met DIN 42802-connectoren.

Verwijdering
Gooi altijd gebruikte weg in een goed gemarkeerde bi iner voor medisch afval.

Incidenten rapporteren

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

gevestigd is.

El

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



BRUKSANVISNING
SUBDERMALE NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
(PLATINA/IRIDIUM)

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

a i platina/iridium for er ment & settes inn i det subdermale vevet
eller for & registrere [EMG] eller
[EEG]) signaler i de distale nervene, og kobles til EMG-/EEG-registreringsutstyr. Plassering og bruk ma
foregar under observasjon av en lisensiert lege.
Disse p er ment for registreril ing og overvaking av EMG, EEG og nervepotensial-
signaler fra perifere, kraniale og spinale nerveratter under klinisk nevrofysiologisk testing eller under
kirurgi kombinert med intraoperativ nevrofysiologisk overvaking

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

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

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

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

ADVARSEL

Denne enheten er ikke ment for bruk som sti elektrode eller j for pasienten.
Hvis den brukes som en registreringselektrode, kan mulig tap av elektrokauteringens returbane fere til
hoy stromtetthet giennom nalen, noe som kan gi vevsoppvarming og skade.

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

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 utiopsdatoen 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 utlopsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

* Enheten har blitt sterilisert ved bruk av etylenoksidgass. Enkelte pasienter kan veere allergiske mot
rester fra denne gassen.

* Enheten ma ikke brukes i sterke elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan pavirke
stimuleringsresultater pa det tilkoblede utstyret (hvis relevant), kan gjere avlesningene pa tilkoblet
utstyr upalitelige og kan fere til lokalisert vevsoppvarming.

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

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

MR-sikkerhetsinformasjon

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

er ukjent. A utfore en MR-undersokelse pa en person som har dette medisinske utstyret satt inn eller

plassert pa seg, kan fere il personskader og/eller funksjonsfeil.

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

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

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

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWE PODSKORNE ELEKTRODY IGLOWE
(PLATYNOWE/IRYDOWE)

P i do uzy
Jednorazowe podskome elektrody iglowe (platynowe/irydowe) sg przeznaczone do
stosowania w tkance podskérnej lub mie$niowej w celu wykrywania sygnatéw bioelektrycznych

[EMG] lub [EEG]) w nerwach obwodowych po

iu do urzadzen rejestruj EMG/ EEG. i ie elektrod odbywa sie
pod nadzorem uprawnionego \ekarza
Wyroby te sq. do ia i mot ia sygnatow EMG, EEG oraz potencjatow
nerwowych nerwéw cbwodowych czaszkowych i Korzem rdzeniowych podczas Klinicznych badan
neurofizjologicznych lub podczas zabiegdw chil pota z
monitorowaniem neurofizjologicznym.
Uzy icy, dla ktorych pr s te wyroby

Docelowymi uzytkownikami tych wyrobéw sa specja\lscl sluzby zdrowia specjalnie przeszkoleni i
certyfikowani w zakresie technik

Grupy docelowe pacjentow

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

Zastosowanie wyrobu

* Wybrac urzadzenie o diugosci i $rednicy odpowiedniej do przeprowadzanego badania.

* Bezpieczne zdjecie osfony ochronnej: przekrecic i pociagna¢ ostone ochronna, jednoczesnie
bezpiecznie przytrzymujac rurke termokurczliwa tuz ponizej punktu potaczenia lub przytrzymujac

zlgcze wyrobu.

* Nie wyjmowac elektrod z ciata pacjenta, ciagnac za przewod.

OSTRZEZENIE

Ten wyrob nie jest przeznaczony do stosowania jako elektroda stymulujgca lub elektroda uziemiajaca

pacjenta.

w przypadku slosowama wyrobu jako e\ektrody relestrujqcel mozliwe przerwanie obwodu urzadzenia
moze ¢ wysokim z pradu przez igle, co

moze z kolei dopi ¢ do nagrzania i ia tkanki.

Przytozenie nadmiernej sity do wyrobu moze ¢ jego zgieciem lub iem. W przypadku

uszkodzenia wyrobu, jego czesci moga pozostac w ciele pacjenta - nalezy je usunag chirurgicznie.

Przestrogi

*Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywac wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli
uplyna termin przydatno$ci do uzycia wyrobu.
* Wyrdb po otwarciu w sterylnym polu nalezy poddac kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob
nalezy wyrzucic.
* Wyrdb przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie uzywa¢
ani wyjalamac wyrobu. Czyszczenie i ponowna sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego
wydajnos¢ i §¢ oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikéw na niepotrzebne

zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.
* Jalowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.
* Wyrdb zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na
pozostatosci tego gazu.
* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne
moze wplynaé na wyjcie sygnatu stymulujacego dotaczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowac
brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze doprowadzié¢ do miejscowego
nadmiernego rozgrzania tkanek.
* Nie umieszcza¢ wyrobu w ciele pacjenta az po ztacze.

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

Informacje dotyczace b 1 w $rodowisku RM
Nle uzywac w $rodowisku badanla RM. Wyrob nie zostat oceniony pod katem bezpieczerstwa
w$ RM Nle zostat pod kalem nagrzewama sig lub niepozadanego

i w$ RM. Jego w isku RM nie jest znane.

Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umieszczonym na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyng obrazer i/lub nieprawidtowego dziatania
wyrobu.

Zgodnos¢ z urzadzeniami towar

Wyrob wyposazono w zlacza DIN 42802. Jest on z imi i do
w z w ztacza DIN 42802.

Utylizacja

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

Powiadamianie o zdarzeniach

Wszystkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie

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

El instrukcja uzy

Nalezy uzyska¢ dostep do j instrukcji , Wy jac tacze podane

na etykiecie wyrobu.



INSTRUQOES DE UTILIZA(;AO
ELETRODOS DE AGULHA SUBDERMICA DESCARTAVEL
(PLATINA/IRIDIO)

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

Os elétrodos de agulha subdérmica descartavel em platinafiridio destinam-se a serem inseridos

no tecido subdérmico ou muscular para detegéo de sinais bioelétricos (eletromiograficos [EMG] ou

eletroencefa\cgraf icos [EEG]) nos nervos distais, e conexao ao equipamento de registo EMG/EEG. O
e a utilizagdo séo sob a supervisao de um médico.

Estes produtos estao indicados para o registo e monitorizagao de EMG, EEG e potenciais sinais

nervosos de raizes nervosas periféricas, cranianas e espinhais durante testes clinicos neurofisiolégicos

ou durante cirurgias combinadas com monitorizagéo neurofisiologica intraoperatdria.

Utlllzadores previstos

Os previstos sdo ionais de salde i formados e certificados em

técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes

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

Utilizagao do produto

* um dispositivo de e diametro paraa igagdo em curso.

* Remover em seguranca a haste de protegéo: rodar e puxar a haste de protegéo, prendendo
firmemente os tubos retrateis logo abaixo do ponto de conexo ou prendendo o hub (concentrador).
* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando o fio.

AVISO

Este dispositivo no se destina a ser utilizado como elétrodo estimulante ou elétrodo terra no doente.
Se utilizado como elétrodo de registo, a possivel perda do trajeto de retorno do eletrocautério pode
resultar em alta densidade de corrente que passa através da agulha, resultando eventuaimente no
aquecimento e danos dos tecidos.

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

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
* Nao utilizar o di ivo se a il tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo

de validade tiver expirado.

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

* Apenas para uso num tnico doente. Nao reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagéo
do dispositivo pode afetar a sua seguranca, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a
riscos desnecessarios, tais como infegdes e doencas transmissiveis

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

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

* N&o utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode
influenciar a saida de esti 30 N0 (se aplicavel), pode tornar as leituras no
equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento localizado do tecido.

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

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

Informagodes de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo néo foi avaliado quanto &
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. Nao foi testado para aquecimento ou movimento
indesejado num ambiente de -se a sua num ambiente
de ressonancia magnética. A realizagdo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo
médico inserido ou posicionado pode resultar em ferimentos e/ou na avaria do dispositivo.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dispositivo esta equipado com conectores DIN 42802 e é compativel com qualquer equipamento
de neuromonitorizago intraoperatério que esteja equipado com conectores DIN 42802.

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

Comunicagéo de incidentes

Todos os incidentes graves associados & utilizagdo deste dispositivo devem ser comunicados &
Europe em quali nleauma i do pais onde o

utilizador se encontra estabelecido.

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO |

ELECTROZI SUBDERMICI TIP AC DE UNICA FOLOSINTA

(DIN PLATINA/IRIDIU)

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Electrozii subdermici tip ac de unica folosinta din platina/iridiu sunt destinati inserarii in tesutul
muscular sau subdermic pentru a depista i i [EMG] sau
electroencefalografice [EEG]) de la nivelul nervilor distali si pentru a fi conectati la un echipament

de nregistrare EMG/EEG. Pozitionarea si utilizarea trebuie efectuate sub supervizarea unui medic
autorizat.

Se recomanda utilizarea acestor produse pentru fnregistrarea si monitorizarea EMG, EEG si a
semnalelor potentiale nervoase de la nivelul radécinilor nervoase ale coloanei vertebrale, periferice si
craniene fn timpul testarii neurofiziologice clinice sau in timpul interventiilor chirurgicale, in combinatie
cu

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
ai de di i mai sus.

Utilizarea produsului

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

*Indepéirtarea in siguranté a tubului protector: rasuciti si trageti de fvelisul protector, tinand, in acelasi
timp, de tubul termocontractabil sub punctul de conectare sau tinand de butuc.

* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

AVERTISMENT
Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii ca electrod pentru stimulare sau ca electrod de Impaméantare
a pacientului.
In cazul utilizarii ca electrod pentru inregistrare, pierderea posibilé a caii de intoarcere a

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

Atentionari

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

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

* Inspectati dispozitivul dupa i intr-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 garantata pana la data expirarii, cu exceptia cazurilor in care ambalajul
a fost deschis sau deteriorat.

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

* Nu utilizati dispozitivul in cdmpuri electrice puterice, deoarece orice camp electric indus poate
influenta rezultatul stimularii pe echipamentul conectat (dacé este cazul), putéand duce la afisarea unor
valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incalzirea tesuturilor locale.

* Nu inserati dispozitivul in corpul pacientilor pan la butuc.

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

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizarii
dispozitivului in medii cu rezonanta magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire
sau migcéri nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un mediu cu rezonantd
magnetica este necunoscuta. Efectuarea unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat
sau pozitionat pe corp poate rezulta in véta i
dispozitivului.

i ilsau fi a

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

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

Raportarea incidentelor

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



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

O[HOPA3O0BbIE MOAKOXHBIE UrONbYATBIE ANEKTPOAbI
(MNATVHOBBIE / MPVVEBBIE)

Lleneaoe npuMeHeHne U NoKasaHuA K NpUMeHeHuo
MnaTuHoBbIE / MpYAVIEBbIE OHOPa30BbIe NOAKOKHBIE UFONbYaTbIe ANEKTPOALI NPeaHasHaYeHb!

[ANA BBE/ICHNA B [ yio TKaHb ANSt GUOANEKTPUYECKIX
pachneckux [ EMG] unn pacnecky:

[electroencephalographic, EEG]) curHanos B auctanbHbix OTAENax HepBOB 1 ANs NOAKIKYEHNS

Kk oBopyaoBaHuio ans 3anucu EMG / EEG. Ux W ucno! nog

HabniofieH1eM NMILIEHIVPOBAHHOTO Bpaya.
T NPOAYKTbI NPeAHa3HaueHbl ANS PerucTpaLiu 1 MoHUTOpHHra curHanos EMG, EEG u curianos
noTeHUVana Ae/iCcTBUS KOPELLKOB , YepenHbiX U IX HEPBOB BO BPEMS!
0 Heit U4ECKOTO N BO BPEMsi ONEpaLiu B CONETaHMN C
i 14ECKIM MOHUTODUHIOM.

LleneBble nonb3oBatenu

I'Ipennonaraemblmw nonb3oBatensmum SBNAKTCA ‘:, u

CepTUHULMpOBaHHbIe B 06NacTv METO0B 3NeKTPO(U3MONOruu.

LleneBbie rpynnbi nauveHToB

K uenesbiM rpynnam OTHOCATCA nioBble NayWeHTbl, KOTOPbIM, N0 MHEHUIO 3TUX MEAULIMHCKUX
noKa3saHbl auar Bblle.

Wcnonb3oBanune npoaykra

* BoiBepuTe ycTpOVCTBO NOAXOAAILLEN ANWHbI M AUaMeTpa ANs NPOBOAUMOTO MCCTIE[0BaHMS.

* BesonacHoe CHsTIe 3aLUTHOI 0GONOUKY: MOBEPHIUTE W NOTSHUTE 3aLYUTHYIO 0BONOYKY, HAREXHO

P o TPyBKY ) N0A TOYKOR WM Aepxack 3a
BTYNKY.
* He cHumaiiTe aneKTpoAbl C NALMEHTOB, Aeprasi 3a NPOBOf,.
NPEAYNPEXAEHUE
1o i He ans B kayecTBe anekTpoaa
WMNK 3a3eMNAIOLLEro 3NeKTpoaa nauveHTa.
[Mpu MCnoNb3oBaHW B Ka4YecTse per noteps o6p nytn

ANEKTPOKOATYNIALM MOXET MPUBECTY K BICOKO/ NMOTHOCTM TOKA, MPOXOAALLENO Yepes urmy, 1
BbI3BATb HArpeB ¥ NOBPEXTEHNE TKaHei.

My it CUmbI K YCTPO# MOXET NPUBECTY K ero u3ruby unu nonomke. B cnyyae
MIONOMKM YCTPOVICTBA €r0 4aCTi MOTYT OCTATbCS B OPraHy3aMe NaLveHTa, i ux Heobxoaumo Byaer
YAANUTL XMPYPTUYECKUM MyTEM.

I'Ipenoc‘repemeumi
3akoH (CLLA) NpOAaXy AAHHOTO YCTPOVCTBA TOMbKO Bpayy N No 3akasy
Bpava.
*He it 7 ecnun ynaKoBKa OTKPbITa N NOBPEXAEHA, UMK ecnin
VCTEK KpaiiHuii CPOK ACNOMNb30BAHNS
*0 it OTKPbIB €10 B oM none. BbiBGpocbTe yCTPOIACTBO, €CN OHO
NOBPEXZEHO.

* [Ina ncnonb3oBaHus TOMbKO O/HUM NaLeHToM. He UCnonb3yiiTe NOBTOPHO U He CTepunuayiite
NoBTOPHO. O4MCTKa 1 NOBTOPHAs CTepMnmaL[Ma YCTpOiCTBa MOTYT NOBAMATS Ha ero 6e3onacHocTb,
pabouve xapakTep! n Tb NALMEHTOB ¥ NONb30BATENEN HEHYXKHbIM
puckam, TakuM Kak [

* CTepunbHOCTb rapaHTipyeTes 10 MCTEUEHMs CPOKa FOHOCTY, MPY YCRIOBUM, YTO yNakoBKa He
OTKpbITA MK HE MOBPEXaeHa.

6bino IM 3 Y HeKoTopbIX MOoXeT
6biTb anneprs Ha oCTaTKy 3TOrO rasa,
*He i it B CUIbHbIX pi nonsix, Tak kak Nndoe HaBegeHHoe
AMEKTPUYECKOE MOME MOKET NOBMMATL Ha BbIXOA Ha
(eCNM NPUMEHNMO), MOXET cAenaTh Ha [

NPUBECTY K N10KABHOMY HarpeBy TKaHei.
* He BcTaBnsiiTe ycTpoicTBo B NaLMEHTOB A0 yropa.

He M He MOBTOPHO, ECI OHO NOTHYNOCh A0, BO BPEMS M
nocne seefieHys. MorHyToe yCTpOACTBO CrieayeT BbIGPOCHTL 11 3aMEHNTL HOBLIM.

WHdbopmauus o 6ezonacHocTu B cpeae MPT

3anpeLLaetcs UCTonb3oBaTh B cpefe MPT. B it
B ycnosusix MPT He OHO He uc b Ha Harpes uim
B cpeae MPT. Ycnosus B Cpene MPT

HeuasecTHbl. MPT-1ccne/j0BaHme naLyenTa, KoTopbIit UCMOMNb3yeT JaHHoe MeULIMHCKOe YCTPOMCTBO,
MOXET NPUBECTY K TPaBMe W/UNi HeMCTPaBHOCTM YCTPOICTBA.

COBMGCTMMOCTI: C conyTCcTBYHOWUMHN ychOMCTBaMM

310 DIN 42802 u C NioBbIM ans
it DIN 42802.

Ytunusaums

Bcerza Bbi6) i i B i1 KOHTEIHEP C il

MapKIPOBKOiA 71N GMONOMMYECKVX OTXO/0B ANS OCTPbIX NPEAMETOB.

CoobuieHue 06 MHUMAEHTaX

060 BCex C 1cnos 37010 i cneayet
coobwatb B komnatmto Technomed Europe no anektponHoit noute quality@technomed.nl v 8
KOMIETEHTHbIi OpraH CTPaHbl, B KOTOPO/! 33percTpUpOBaH Mon3oBaTerb.

neKTPOHHaA MHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHNID

Tonyuute 4OCTYN K CambiM M 110 MCMIONL30BaHMIO MO CChITKE,
KOTOpast yka3aHa Ha 3TUKETKe YCTPOICTEa.




POKYNY NA POUZITIE

JEDNORAZOVE SUBDERMALNE IHLOVE ELEKTRODY
(PLATINOVE/IRIDIOVE)

Zamyslané poutzitie a indikacie na pouzitie

Platinovéfiridiové jednorazové subdermaine ihlové elektrody st uréené na zavedenie do

subdermalneho alebo svalového tkaniva na snimanie bioelektrickych (elektromyografickych

[EMG] alebo e\eklroencefa\ograﬂckych [EEG]) signalov v distalnych nervoch a na pripojenie k
/EE A do polohy a pouZitie sa vykonéava pod

dozorom licencovaného lekara.

Tieto vyrobky su uréené na zaznamenavanle a monitorovanie signalov EMG, EEG a nervového
a ych nervovych korefiov pocas kl|mckeho

neurofyziologické ie alebo pocas ického zékroku v is

neurofyziologickym monitorovanim.

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

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

Pouzitie vyrobku

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

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

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za drét.

VAROVANIE

Této pomdcka nie je uréend ako ¢nd elektroda alebo i elektréda pacienta.

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

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

Upozornenia
* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky len lekarovi alebo na jeho prikaz.
* Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum

spotreby.
* Pomdcku po otvoreni skontrolujte v s(eri\nom poli. Ak je poékodené zahodte ju.
* Len na pouZitie na jednom p: i. NepouZivaite viacna il znovu. Cistenie

a resterilizacia pomocky méze mat vplyv na jej bezpecnost, vykon a efeknvnost amoze vystavit
pacientov a pouZivatelov zbytoénym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.

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

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

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

* Pomdcku nezavadzaite do pacientov az Gplne po hlavu.

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

Ohnuté pomdcky treba zlikvidovat a vymenit za nové.

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

v prostredi ie nie je zndma.
u osoby, ktora mé v sebe zavedenu alebo na sebe umiestnend tito zdravotnicku pomdcku méze
sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomocky.

Kompatibilita so sprievodnymi poméockami

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

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

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

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



NAVODILA ZA UPORABO SL
SUBDERMALNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO

(PLATINA/IRIDI)
Namen uporabe ter indikacije za uporabo
Subdermalne igelne elektrode za enkratno uporabo iz platine/iridija so jene za
v subdermalno ali misi¢no tkivo za icnil i ih [EMG] ah

elektroencefalografskih [EEG]) signalov v distalnih Zivcih Ierza povezavo z opremo za beleZzenje EMG/

EEG. Names¢anje in uporaba potekata pod nadzorom pooblascenega zdravnika.

Tiizdelki so namenjeni za belezenje in spremljanje EMG, EEG in signalov Zivénega potenciala korenin

perifernih, kranialnih in hrbtenicnih Ziveev med kliniénim nevrofiziolodkim testiranjem ali med operacijo v
z

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

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

Uporaba izdelka

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

* Varno odstranjevanje zacitnega ovoja: zavrtite in povlecite zascitni ovoj, medtem ko varno drzite
skréno cev tik pod prikljucno tocko ali tako, da drZite podnozje.

* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z vieCenjem Zice.

OPOZORILO

Ta naprava se ne sme uporabljati kot stimulacijska elektroda ali ozemljitvena elektroda bolnika.

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

Pozor

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

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

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

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

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

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektricnih poljih, saj lahko kakréno koli inducirano elektriéno polje
vpliva na izhod za stimulacijo na priklju¢eni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na
povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Naprave ne vstavijajte v bolnike vse do podnozja.

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

Splosna varnostna navodila za MRS

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

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

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

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

Elel | dila za uporab
Najnovej$a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki
naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
SUBDERMALNE IGLICASTE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU
(PLATINA/ IRIDIJUM)

N PP trah

za

Subdermalne iglicaste e\ektrode od platine/iridijuma za j upotrebu su
umetanje u potkozno ili misicno tkivo radi detekcije bioelektricnih (elektromiografskih [EMG] \|I
elektroencefalografskih [EEG]) signala u distalnim nervima i za povezivanje sa opremom za EMG/EEG
snimanje. Pozicioniranje i upotreba se odvija pod nadzorom licenciranog lekara.
Ovi proizvodi su indikovani za snimanje i pracenje EMG, EEG i signala nervnog potencijala perifernih,
kranija\nih i kicmenih nerava tokom Klinickog neurofmoloskog ispitivanja ili tokom operacije u

i sa intrac neur

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

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

Upotreba proizvoda

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

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

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata poviacenjem Zice.

UPOZORENJE

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

Mere opreza

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.
* Pregledalte uredaj nakon otvarama u sterilnom poUu Odbacm gaako je ostecen

ponovna sterilizacija uredaja moze uhcatl na njegovu bezbednost, performanse i efi kasnost iizloziti
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 icnim poljima, jer svako i elektricno polje moze uticati
na izlaz sti iie nap j opremi (ako je primenljivo), uciniti ocitanja na povezanoj opremi

i dovesti do lokali fol ja tkiva.
* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do ¢vorista.
* Nemojte ispravijati ili ponovo umetati uredaj ako se savija pre, tokom ili posle umetanja. Savijene
uredaje treba odbaciti i zameniti novim.

Bezbednosne informacije za MR

Ne koristite u okruzenju za snimanje uredaja nije p j

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

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima

Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i ibilan je sa bilo kojom i
opremom za itoring koja je opremljena DIN 42802 i
Odlaganje

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

Prijavljivanje incidenata
Sve ozbiline incidente povezane sa kori$cenjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed
Europe na quali nl, kao i Znom organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

Elek | za upotreb
Pristupite nalnovuem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.




SUBKUTANA NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
(PLATINA/ IRIDIUM)

Avsedd anvéndning och i for inil
a avenga i platinariri ar avsedda att séttas in i subkutan vavnad eller
for att kanna av bi [EMG] eller

[EEG]) signaler i de distala nerverna och for att anslutas till utrustning for registrering av EMG/EEG.
Placering och anvéndning sker under dverinseende av en legitimerad l&kare.

Dessa produkter ar indicerade vid registrering och dvervakning av EMG, EEG och nervpotentialsignaler
fran perifera och kraniella nerver och spinala nervrotter under klinisk neurofysiologisk testning eller
under kirurgi i ion med i iologisk Gvervakning.

Avsedda anvéndare
De avsedda anva ar halso- och sjukva 1al som &r sérskilt utbildad och certifierad i
elektrofysiologiska tekniker.

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

Anvéndning av produkten

* Vlj en enhet med Iamplig ldngd och diameter for den undersokning som genomférs.

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

* Taiinte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

Detta verktyg &r inte avsett att anvandas som stimulerande elektrod eller jordelektrod for patienten.
Om anvand som elektrod for registrering kan den méjliga forlusten av returvég for elektrokauterisering
resultera i att en hog stromtathet passerar genom nalen, vilket kan leda till uppvarmning av vavnad
med atf6ljande skador.

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

Observera

* Federala lagar (USA) begrénsar forsaljningen ill via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

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

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

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

* Sterilitet garanteras fram till utgangsdatum, savida inte férpackningen dppnats eller skadats.

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

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

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

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

Sékerhetsinformation fér MRI

Anvand 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 rorelser i en lokal med MR. Det ar oként hur sakert
det arilokaler 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.

Kompatibilitet med amsluten utrustning
Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och ar ibelt med all i utrustning
for neurodvervakning som har DIN 42802-anslutningar.

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

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed
Europe pa quality@technomed.nl och till en behérig myndighet i det land dar anvandaren &r etablerad.

E iska instrukti for
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningara via lanken som anges pa verktygets efikett.

.




KULLANIM TALIMATLARI

TEK KULLANIMLIK DERi ALTI iGNE ELEKTROTLARI
(PLATIN /IRIDYUM)

Kullamim amaci ve kullanim endikasyonlari
Platin / Iridyum Tek Kullanimlik Deri Altt igne Elektrotiari, distal sinirlerdeki biyo-elektrik
[EMG] veya [EEG]) sinyalleri algilamak icin deri alti veya
kas dokusuna yerlestirimek ve EMG / EEG kayit g igin
Konumlandirma ve kullanim lisansli bir hekim gézetiminde yapilir.
Bu driinler, linik ndrofizyoloji testleri sirasinda veya intraoperatif nérofizyolojik izleme ile birlikte cerrahi
esnasinda periferik, kraniyal ve spinal sinir kklerinin EMG, EEG ve potansiyel sinir sinyallerinin
kaydedilmesi ve izlenmesi icin tasarlanmigtir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri tizerinde 6zellikle egitim almis ve sertifikalandirimis
saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplan
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanimlanan tanilayici
yarar sag| k olan

Uriiniin kullanimi

* Yapilacak galismaya uygun uzunlukta ve gapta bir cihaz! segin.

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

* Elektrotlari hastadan gikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin.

UYARI

Bu cihaz uyarim elektrotu veya hasta topraklama elektrotu olarak kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.
Kayit elektrodu olarak kullanilacaksa, elektrokoter déniis yolunda olasi bir kayip, igneden yiiksek akim
yogunlugunun gegmesine neden olabilir, bu da muhtemelen doku 1sinmasina ve hasara neden olabilir.
Cihaza agiri gii¢ uygulanmasi, cihazin egilmesine ve kirimasina yol agabilir. Cihazin kirimasi
durumunda, pargalar hastanin viicudunda kalabilir ve cerrahi girisimle gikartiimasi gerekebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar
* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak
sekilde kisitamaktadir
* Steril ambalajin agiimasi veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis
olmas! durumunda Griindi kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmiigse elden gikartin.
* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
temizlenmesi ve sterilize edilmesi, cihazin giivenligini, performansini ve etkinligini etkileyebilir, hastalari
ve kullanicilari enfeksiyon ve bulagici hastaliklara maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti
edilmektedir.
* Cihaz efilen oksit gaz! kullanilarak sterilize edilmistir. Bazi hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi
olabiir.
* Cihaz! gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani,
(gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin sitiimile edilen giktisini etkiler, bagh cihazdan alinan
okumalari giivensiz kilar ve yerel doku 1sinmasina neden olur.
* Cihaz! hastaya yerlestirirken cihazin merkez kisminin disarida kalmasini saglayin.
* Clhazm uygulamadan énce, uygulama ve egimesi bun

ve yeniden Egrilmis cihazlar atiimali ve yenileri ile deg|§tmlmelldlr

MR giivenlik bilgileri
MR gbri tamind

. Cihaz, MR da glivenlik agisindan
degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen hareket agisindan test edilmemistir. MR
ortaminda guvemrllgl bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin yerlestirilmis veya konumlandiriimis oldugu bir
kisinin MR géri alinmasl, velveya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 ve DIN 42802 bag 1ile herhangi bir
intraoperatif ndro izleme ekipmant ile uyumludur.

Elden Gikarma
Kullanilmig cihazlar daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli keskin biyolojik atik konteynerine
atin,

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanim ile iliskili her tiirlii ciddi olay, Technomed Europe'un quality@technomed.nl e-posta
adresine ve kullanicinin bulundugu iilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

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



SL:

SR:
SV:
TR:

Do not use in an MRI scanning environment

[la He ce uanonaga B cpepa 3a AMP ckaHupaxe
pouzivejte v prostredi ické
Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo
Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Na pn xpnaipotroigital o€ epIBaAov GAPWanG HayvnTIKAG Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
Aia kayta i aristd
Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM
Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Ne hasznalja MR vizsgalati kérnyezetben!
Notist ekki i segulémunar adstodu
Non usare in condizioni di scansione RMI
MRIZAF ¥ VIRETREALBEVTIEE WY
MRI A2 2Zoj M A8 3L X| O AR
Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
Nelietot MRI skenésanas vide
[la He ce KOpUCTM BO CPeAMHA Kae Ce BpLUM CkeHupatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
Mé ikke brukes i et MR-skanningsmilje.
Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM
Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri
3anpeLLaeTcs Ucnonb3oBaTh B cpefe pabotatoLuero oGopyaosatms MPT
NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou
Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje
(MRS)
Ne koristite u okruZenju za MR skeniranje
Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning
MR gériintiileme ortaminda kullanmayin
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Prescription device *

‘only

Wagenue, OCTBIHO CaMO N0 MPEANUCaHie *
Prostredek na lékafsky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
ZUOKeUN POVO yia Xpron amo yiatpo *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga véljastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles késziilék *

visunartaeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
S EERRAER

e gzl

Receptinis prietaisas *

Recep3u ierice *

Ce n3nasa Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyrob sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescrigéo *

Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala *
Yerpoit no Bpaya
Pomacka na predpis *

Naprava z izdajo na recept *

Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *
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EN: Open here

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

DE: Hier offnen

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

Fl: Avaa tésta

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
HU: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: &R
KO: 0{7|& oiMl2
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvert Seit

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

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

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

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

TR: Buradan agin

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkupoBka
Cs: Oznaceni CE
DA: CE-mazerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: Zrpavon CE
ES: Marca CE
ET: CE-margis
FI: CE-merkintd
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jelolés
1S: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—7
KO: CE ot
LT CE ZenKlinimas
LV: CE markéjums
MK: CE oaHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL. Oznaczenie CE
PT: Marcagdo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapkuposka CE
SK: Znacka CE
SL. Oznaka CE
SR: Oznaka CE
Sv: CE-markning
TR: CE isareti




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

BG: * Camo 3a CALLL: 3aKOH Orp: Ha
TOBA M3/1eNIMe Camo OT NeKap WM NP NOPbYKa OT neKap.

cs: * Pouze USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na
prodej lékafem nebo na jeho pokyn.

DA: * Kun USA: Faderal lovgivning begreenser denne enhed il salg af eller
efter ordre fra en leege.

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

EL: * Mévo oTig HMA: H opoaovdiakr vopoBeaia emTpémel Thv TAnon
auTiig TNG GUCKEUNG POVO OE YiaTpoUs fy katéTv TrapayyeAiag yiatpou.

ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este
dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.

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

Fl: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen
myynnin |aékarin toimesta tai l4akarin maarayksesta.

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

HR: * Samo SAD: Savezni zakon ogranic¢ava prodaju ovog uredaja samo
liieénicima ili po nalogu lijecnika.

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

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

IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikislog takmarka betta teeki vid solu af
leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

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

JA: *ORERE  EIBEC LY, RREEMICL DM, Ko
BEAOERCLIBRECHBENET,

KO: * 0|8k e W2 olAte| X|Alo] whetM EE oAt
= o] &xlg ToHstE Rg FMEHLICH

LT: * Tik JAV: pagal federalinius istatymus §j prietaisa gali parduoti tik
gydytojas arba jo nurodymu.

Lv: * Tikai ASV: Saskana ar federalajiem tiesbu aktiem $o ierici drikst
pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

MK: * Camo CA[l: GefiepanHuoT 3akoH ro orpatiyyBa 0Boj ypes Aa ce
npof1asa Of} Uk 1o Hapeata Ha nexap.

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

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

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

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

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

RU: * Tonbko Anst CLUA: dheaepanbHblil 3aKOH paspeLuaeT npoaaxy
[1aHHOrO YCTPOVCTBa TOMBKO Bpayy Nk No 3akasy Bpava.

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

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

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

Sv: * Galler endast USA: Federal lagstiftning begransar férséljning av
detta verktyg till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

TR: * Sadece ABD igin: Federal Yasalar bu cihazin satisini bir hekim

tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak sekilde kisittamaktadir.



Technomed Europe
Amerikalaan 71

6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands

EN: Authorized representatives
BG: Ynu. | CS: Autori i zéstupci / DA:

/ DE: B achtigte Vertreter / EL: Ei évol avtipéowol / ES:
Representantes autorizados / ET: Volitatud esindajad / FI: Valtuutetut edustajat / FR:
Représentants autorisés / HR: Ovlasteni predstavnici / HU: Meghatalmazott képviselsk IS:

Vi ir fullter / IT: Rappresentanti autorizzati / JA: 3B TE BRZSRERSE / KO: 34 CHE[Q!
/ LT: |galiotieji atstovai / \: Pilnvarotie parstavji / MK: Osnactenu npetcrastuum / NL: Bevoegde

digers / NO: i p | PL: Autoryzowani przedstawiciele / PT:

i /RO: Repi ti autorizati / RU: YnonHomoueHHble
1 SK: Autori i zastup /SL: P Sceni zastopniki / SR: Ovlaséeni

p ici / SV: i p I/ TR: Yetkili temsilciler
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7/84 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia

Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland
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01 January 2023
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