English INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE EMG ELECTRODE CABLES

Intended use

Reusable EMG electrode cables are intended to connect an EMG needle electrode to a
recording/monitoring device for the recording and monitoring of biopotential signals, such as
electromyography (EMG) and nerve potential signals. Reusable EMG electrode cables are
accessories for the diagnostic equipment (recording/monitoring device) and the EMG needle
electrodes, and as such cables are intended to be used by a qualified healthcare
professional. This product can be used on the general population at the discretion of a
healthcare professional.

Use of product

+ TE/D64-551 and TE/D64-851 cables must be used in combination with Technomed Europe
branded concentric needle electrode or single fiber needle electrode, and a 240-degree 5
pole DIN compatible recording/monitoring device.

* The TE/D54-451 cable must be used in combination with Technomed Europe branded
disposable monopolar needle electrode and a 240-degree 5 pole DIN compatible
recording/monitoring device.

+ The TE/D34-231 cable must be used in combination with Technomed Europe branded
disposable monopolar needle electrode and a DIN 42802 compatible recording/monitoring
device.

Cleaning

Reusable EMG electrode cables should be thoroughly cleaned after each use.

Immediately after use, wipe the cable using a soft cloth dipped in lukewarm water (at
temperatures below 43°C (110°F)) with a mild detergent/enzymatic product to remove
foreign material. Excessive pressure and continued flexing of the cable during cleaning or
use can stretch the cable jacket and break the internal wires, damaging the cable. After
wiping clean, rinse the cable with lukewarm water to prevent coagulation and thus assisting
in the removal of protein substances. Carefully inspect the cable to ensure the complete
removal of any contamination. Do not immerse or rinse cable connectors in any solution, as it
may damage the product.

Note: Avoid contact with strong, aromatic, chlorinated, ketone, ether, or ester solvents.
Prolonged immersion (more than 1 hour) in alcohol or mild solvents, detergent solutions or
highly alkaline solutions may affect the cable and electrode jacket flexibility.




English INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE EMG ELECTRODE CABLES

Drying
After cleaning, dry the cable with a clean, soft, low-linting cloth to remove any remaining
water.

Disinfection and sterilization

Reusable EMG electrode cables are not intended to be disinfected or sterilized, as they are
not expected to become infected during their intended use. Use of strong disinfection
solutions and any sterilization techniques may damage the product.

Inspection

Visually inspect reusable EMG electrode cables for deterioration or excessive wear prior to
each use. If cables or connectors have any fracture, damaged wire insulation, or unnatural
angle, discard cables according to your hospital’'s procedure for medical waste.

Storage and Transport

Protect cables from damage and contamination during storage and transport. When not in
use, cables should be loosely coiled and stored at room temperature. Do not wrap cables
around the equipment casing to avoid damaging internal wires. When transporting the
products outside their main area of use, pack them in a resealable plastic bag to prevent
damage or contamination.

Note: All serious incidents associated with the use of reusable EMG electrode cables should
be reported to Technomed Europe at quality@technomed.nl and to a competent authority of
the country where user or patient is established.




GEBRAUCHSANWEISUNG

WIEDERVERWENDBARE EMG-ELEKTRODENKABEL
Verwendungszweck
Wiederverwendbare EMG-Elektrodenkabel sind fiir die Verbindung einer EMG-Nadelelektrode mit
einem Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerét zur Aufzeichnung und Uberwachung von Biosignalen
wie Elektromyographie (EMG) und Nervensignalen bestimmt. Wiederverwendbare EMG-Elektro-
denkabel sind Zubehér fiir das Diagnosegerét (Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat) und die
EMG-Nadelelektroden. Die Kabel miissen daher von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal
verwendet werden. Dieses Produkt kann nach dem Ermessen des medizinischen Fachpersonals an
der allgemeinen Bevolkerung verwendet werden.

Produktanwendung

+ Die Kabel TE/D64-551 und TE/D64-851 miissen in Kombination mit einer konzentrischen
Nadelelektrode oder einer Einzelfaser-Nadelelektrode der Marke Technomed Europe und einem
5-poligen DIN-konformen 240-Grad-Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat verwendet werden.

+ Das Kabel TE/D54-451 muss in Kombination mit einer einpoligen Einweg-Nadelelektrode der
Marke Technomed Europe und einem 5-poligen DIN-konformen 240-Grad-Aufzeichnungs-/
Uberwachungsgerat verwendet werden.

+ Das Kabel TE/D34-231 muss in Kombination mit einer einpoligen Einweg-Nadelelektrode der
Marke Technomed Europe und einem Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat nach DIN 42802
verwendet werden.

Reinigung

Wiederverwendbare EMG-Elektrodenkabel miissen nach jeder Verwendung griindlich gereinigt
werden. Wischen Sie das Kabel unmittelbar nach der Verwendung mit einem weichen Tuch ab, das
Sie zuvor in lauwarmes Wasser (bis maximal 43°C) oder ein mildes Reinigungsmittel/Enzymatikpro-
dukt getaucht haben, um Fremdmaterial einschlieRlich zu entfernen. UberméaRiger Druck und
wiederholtes Biegen bei der Reinigung oder Verwendung kénnen den Kabelmantel dehnen und die
Dréhte im Inneren brechen lassen, wodurch das Kabel beschédigt wird. Nachdem Sie das Kabel
abgewischt haben, spiilen Sie sie mit lauwarmem Wasser ab, um eine Koagulation zu verhindern
und so die Entfernung von eiweiRhaltigen Materialien zu erleichtern. Inspizieren Sie das Kabel
sorgféltig, um sicherzustellen, dass jegliche Verunreinigung vollsténdig entfernt ist. Tauchen Sie die
Kabelstecker in keine Losung und spiilen Sie sie auch nicht damit, da sie dadurch beschédigt
werden konnten.

Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit starken, aromatischen, chlorierten Keton-, Ether- oder
Esterlésungsmitteln. Die léngere Immersion ((iber 1 Stunde) in Alkohol oder milde Losungsmittel,
Reinigungslésungen oder stark alkalische Lésungen kann die Flexibilitét des Kabel- und des
Elektrodenmantels beeintréchtigen.



GEBRAUCHSANWEISUNG
WIEDERVERWENDBARE EMG-ELEKTRODENKABEL

Trocknen
Trocknen Sie das Kabel nach der Reinigung mit einem sauberen, weichen, fusselarmen Tuch, um
alle Wasserreste zu entfernen.

Desinfektion und Sterilisation

Wiederverwendbare EMG-Elektrodenkabel sind nicht zur Desinfektion oder Sterilisation bestimmt,
da bei bestimmungsgemaBem Gebrauch nicht von einer Infektion auszugehen ist. Die Verwendung
von starken Desinfektionsldsungen und jeglichen Sterilisationstechniken kdnnen das Produkt
beschédigen.

Inspektion

Unterziehen Sie die wiederverwendbaren EMG-Elektrodenkabel vor jedem Gebrauch einer
Sichtkontrolle, um sie auf iibermaRigen VerschleiR zu prifen. Falls Kabel oder Stecker gerissen
oder gebrochen sind, die Kabelisolation beschadigt ist, oder ein Element einen unnatirlichen
Winkel aufweist, entsorgen Sie die Kabel gemaR den Vorschriften Ihres Krankenhauses fiir die
Entsorgung medizinischer Abfélle.

Lagerung und Transport

Schiitzen Sie die Kabel bei der Handhabung und beim Transport vor Beschédigungen und
Verschmutzung. Lagern Sie die Kabel bei Raumtemperatur und lose aufgewickelt. Wickeln Sie die
Kabel nicht um ein Gerétegehduse, um die inneren Dréhte nicht zu beschadigen. Verpacken Sie die
Kabel beim Transport auBerhalb des primaren Anwendungsbereichs in einem wiederverschlieRbar-
en Kunststoffbeutel, um Beschédigungen oder Verunreinigungen zu vermeiden.

Hinweis: Alle schweren Vorfélle im Zusammenhang mit der Verwendung der wiederverwendbaren
EMG-Elektrodenkabel miissen an Technomed Europe unter quality@technomed.nl und eine
zusténdige Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Anwender oder Patient wohnhaft ist.




CONSIGNES D'UTILISATION
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Utilisation prévue

Les cables réutilisables pour électrodes EMG sont destinés a connecter une électrode aiguille
EMG a un dispositif d'enregistrement/de surveillance pour I'enregistrement et la surveillance des
signaux biopotentiels, tels que les signaux d'électromyographie (EMG) et de potentiel nerveux. Les
cables réutilisables pour électrodes EMG sont des accessoires pour les équipements de
diagnostic (appareil d'enregistrement/de surveillance) et les électrodes aiguille EMG. En tant que
tels, ces cables sont destinés a étre utilisés par un professionnel de santé qualifié. Ce produit peut
étre utilisé sur la population générale a la discrétion d'un professionnel de santé.

Utilisation du produit

+ Les céables TE/D64-551 et TE/D64-851 doivent étre utilisés en combinaison avec une
électrode aiguille concentrique ou une électrode aiguille de fibre unique de marque
Technomed Europe, et un dispositif d'enregistrement/de surveillance compatible DIN & 5
poles de 240 degrés.

+ Le cable TE/D54-451 doit étre utilisé en combinaison avec une électrode aiguille monopolaire

jetable de marque Technomed Europe et un dispositif d'enregistrement/de surveillance
compatible DIN 5 pbles de 240 degrés.

+ Le céble TE/D34-231 doit étre utilisé en combinaison avec une électrode aiguille monopolaire
jetable de marque Technomed Europe et un dispositif d'enregistrement/de surveillance
compatible avec la norme DIN 42802.

Nettoyage

Les cables réutilisables pour électrodes EMG doivent étre soigneusement nettoyés aprés chaque
utilisation. Inmédiatement apres I'utilisation, essuyez le cable a I'aide d'un chiffon doux trempé
dans de I'eau tiede (température max. 43 °C (110 °F)) contenant un détergent doux/produit
enzymatique pour éliminer les saletés. Une pression excessive et une flexion continue du cable
pendant le nettoyage ou ['utilisation peuvent étirer la gaine du cable et casser les fils internes,
endommageant ainsi le cable. Apres I'avoir essuyée, rincez le cable a I'eau tiede pour éviter la
coagulation et faciliter ainsi I'¢limination des substances protéiques. Inspectez soigneusement le
céble pour vous assurer de ['élimination compléete de toute contamination. N'immergez pas ou ne
rincez pas les connecteurs du cable dans une solution quelconque, dans la mesure ou cela
pourrait endommager le produit.résistant au toucher dans une solution quelconque, dans la
mesure ou cela pourrait endommager le produit.
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Remarque : Evitez tout contact avec des solvants forts, aromatiques, chlorés, & base de cétone,
d'éther ou d'ester. Une immersion prolongée (pendant plus d’une heure) dans de I'alcool ou des

solvants doux, des solutions détergentes ou des solutions trés alcalines peut affecter la flexibilité
du cable et de la gaine de I'électrode.

Séchage
Apres le nettoyage, séchez le cable avec un chiffon propre, doux et non pelucheux pour éliminer
toute trace d'eau.

Désinfection et stérilisation

Les cables réutilisables pour électrodes EMG ne sont pas destinés a étre désinfectés ou
stérilisés, car ils ne sont pas censés étre infectés pendant I'utilisation prévue. L'utilisation de
solutions de désinfection fortes et de toute technique de stérilisation peut endommager le
produit.

Inspection

Avant chaque utilisation, faites une inspection visuelle des cables réutilisables pour électrodes
EMG pour vérifier qu'ils ne sont pas endommagés ou trop usés. Si les cables ou les connecteurs
présentent une fissure, une isolation de fil endommagée ou un angle non naturel, jetez les
cables conformément a la procédure d'élimination des déchets médicaux de votre hopital.

Stockage et transport

Protégez les cables contre les dommages et les contaminations pendant le stockage et le
transport. Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, les cables doivent étre enroulés sans serrer et
conservés a température ambiante. N'enroulez pas les cables autour du boitier de I'appareil
pour éviter d'endommager les fils internes. Lorsque vous transportez les produits en dehors de
leur zone principale d'utilisation, emballez-les dans un sac plastique refermable pour éviter tout
dommage ou toute contamination.

Remarque : Tous les incidents graves liés a l'utilisation de cables réutilisables pour électrodes
EMG doivent étre signalés a Technomed Europe a l'adresse quality@technomed.nl et a une
autorité compétente dans le pays ou l'utilisateur ou le patient est établi.




ISTRUZIONI PER L'USO
CAVI RIUTILIZZABILI PER ELETTRODI EMG

Destinazione d’uso

| cavi riutilizzabili per elettrodi EMG sono progettati per il collegamento di elettrodi ad ago
EMG a un dispositivo di registrazione/monitoraggio per la registrazione e il monitoraggio dei
biopotenziali, come I'elettromiografia (EMG) e i potenziali nervosi. | cavi riutilizzabili per
elettrodi EMG sono accessori per apparecchiature diagnostiche (dispositivi di registrazione/-
monitoraggio) ed elettrodi ad ago EMG e, in quanto tali, sono destinati all'uso da parte di
personale sanitario qualificato. Questo prodotto pud essere utilizzato sulla popolazione
generale a discrezione dell'operatore sanitario.

Utilizzo del prodotto

+ | cavi TE/D64-551 e TE/D64-851 devono essere usati in combinazione con l'elettrodo ad
ago concentrico o I'elettrodo ad ago da singola fibra di marchio Technomed Europe e un
dispositivo di registrazione/monitoraggio compatibile DIN 240-gradi 5 poli.

+ Il cavo TE/D54-451 deve essere usato in combinazione con I'elettrodo ad ago monopolare
monouso di marchio Technomed Europe e un dispositivo di registrazione/monitoraggio
compatibile DIN 240-gradi 5 poli.

+ Il cavo TE/D54-231 deve essere usato in combinazione con I'elettrodo ad ago monopolare
monouso di Technomed Europe e un dispositivo di registrazione/monitoraggio compatibile
DIN 42802.

Pulizia

| cavi riutilizzabili per elettrodi EMG devono essere puliti accuratamente dopo ogni uso.
Immediatamente dopo I'utilizzo, passare sul cavo un panno morbido bagnato in acqua
tiepida (temperatura inferiore a 43°C/110°F) in soluzione con un detergente delicato/enzima-
tico per rimuovere corpi estranei. Una pressione eccessiva o una continua flessione del cavo
durante la pulizia o 'uso possono rovinare la guaina e rompere i fili interni, danneggiando il
cavo. Dopo aver effettuato le operazioni descritte, risciacquare il cavo con acqua tiepida per
prevenire la coagulazione, contribuendo alla rimozione delle sostanze proteiche presenti.
Controllare attentamente il cavo per verificare che ogni residuo di contaminanti sia stato
rimosso. Non immergere o sciacquare i connettori del cavo in alcuna soluzione per evitare
danni al prodotto.

Nota: Evitare il contatto con solventi forti, aromatici, clorurati, chetoni, eteri, esteri.
Un'immersione prolungata (superiore a un’ora) in alcol o solventi delicati, detergenti o
soluzioni altamente alcaline possono alterare la flessibilita del cavo e della guaina.
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Asciugamento
Dopo la pulizia, asciugare il cavo con un panno morbido e pulito che non lascia residui per
rimuovere I'acqua residua.

Disinfezione e sterilizzazione

| cavi riutilizzabili per elettrodi EMG non sono progettati per essere disinfettati o sterilizzati,
non essendo soggetti a una possibile infezione nella loro destinazione d’uso. L'uso di
soluzioni disinfettanti forti o di qualsiasi tecnica di sterilizzazione puod danneggiare il prodotto.

Ispezione

Controllare visivamente i cavi per elettrodi EMG per verificarne un eventuale deterioramento o
usura eccessiva prima di ogni utilizzo. Se i cavi o i connettori presentano rotture, danni
allisolamento dei cavi o sono piegati in maniera innaturale, gettare i cavi secondo i protocolli
di smaltimento di rifiuti medici del vostro ospedale.

Conservazione e trasporto

Proteggere i cavi da eventuali danni o contaminazione durante il trasporto e la conservazione.
Quando non sono in uso, i cavi devono essere riavvolti e conservati a temperatura ambiente.
Non avvolgere i cavi attorno alla custodia per evitare danni ai fili interni. Nel trasporto dei
prodotti al di fuori della loro principale area d'uso, riporli in sacchetti di plastica risigillabili per
prevenire danni o contaminazione.

Nota: Ogni incidente grave legato all'uso dei cavi riutilizzabili per elettrodi EMG deve essere
riportato a Technomed Europe all’indirizzo quality@technomed.nl e all'autorita competente del
paese in cui l'utente o il paziente sono stabiliti.




Nederlands GEBRUIKSINSTRUCTIES
HERBRUIKBARE EMG-ELEKTRODEKABELS

Beoogd gebruik

Herbruikbare EMG-elektrodekabels zijn bedoeld om een EMG-naaldelektrode aan te sluiten op
een registratie-/monitoringapparaat voor het registreren en monitoren van biopotentiéle signalen,
zoals elektromyografie (EMG) en zenuwpotentiaalsignalen. Herbruikbare EMG-elektrodekabels
Zijn accessoires voor diagnostische apparatuur (registratie-/monitoringapparaat) en
EMG-naaldelektroden. De kabels zijn daarom bedoeld om te worden gebruikt door een
gekwalificeerde zorgprofessional. Dit product kan op iedereen worden gebruikt naargelang het
oordeel van een zorgprofessional.

Het product gebruiken

+ TE/D64-551- en TE/D64-851-kabels moeten worden gebruikt in combinatie met een
concentrische naaldelektrode van Technomed Europe of een naaldelektrode voor enkele
vezels, en een 240-graden 5-polig DIN-compatibel registratie-/monitoringapparaat.

+ De TE/D54-451-kabel moet worden gebruikt in combinatie met een monopolaire naaldelektrode
voor eenmalig gebruik van Technomed Europe en een 240-graden 5-polig DIN-compatibel
registratie-/monitoringapparaat.

+ De TE/D34-231-kabel moet worden gebruikt in combinatie met een monopolaire naaldelektrode
voor eenmalig gebruik van Technomed Europe en een DIN 42802-compatibel
registratie-/monitoringapparaat.

Reinigen

Herbruikbare EMG-elektrodekabels moeten na elk gebruik grondig worden gereinigd.

Veeg de kabel onmiddellijk na gebruik af met een zachte doek die is bevochtigd met lauwwarm
water (max. temperatuur 43°C) met een mild reinigingsmiddel/enzymatisch product om vuil te
verwijderen. Door te veel druk en wanneer de kabel regelmatig wordt gebogen tijdens reiniging of
gebruik, kan de kabelmantel uitrekken en kunnen de interne draden breken, waardoor de kabel
wordt beschadigd. Spoel de kabel na het schoonvegen af met lauwwarm water om coagulatie te
voorkomen en dus proteinestoffen te helpen verwijderen. Inspecteer de kabel zorgvuldig om er
zeker van te zijn dat alle verontreinigingen volledig zijn verwijderd. De kabelconnectoren niet
onderdompelen of afspoelen in een oplossing, omdat dit het product kan beschadigen.
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Opmerking: Vermijd contact met sterke, aromatische oplosmiddelen met chloor, keton, ether of
ester. Langdurige onderdompeling (langer dan 1 uur) in alcohol of milde oplosmiddelen,
reinigingsoplossingen of sterk alkalische oplossingen kunnen de flexibiliteit van de kabel en de
elektrodemantel aantasten.

Drogen
Droog de kabel na reiniging af met een schone, zachte, pluisvrije doek om water te verwijderen.

Desinfectie en sterilisatie

Herbruikbare EMG-elektrodekabels hoeven niet te worden gedesinfecteerd of gesteriliseerd,
aangezien het niet waarschijnlijk is dat ze tijdens het beoogde gebruik worden geinfecteerd. Het
gebruik van sterke desinfecterende oplossingen en sterilisatietechnieken kunnen het product
beschadigen.

Inspectie

Controleer de herbruikbare EMG-elektrodekabels voor elk gebruik visueel op beschadigingen of
sterke slijtage. Als de kabels of connectoren breuken, beschadigde draadisolatie of een
onnatuurlijke hoek vertonen, gooi de kabels dan weg volgens de procedure voor medisch afval van
uw ziekenhuis.

Opslag en transport

Bescherm de kabels tegen beschadiging en verontreiniging tiidens opslag en transport. Wanneer
de kabels niet worden gebruikt, moeten deze losjes worden opgerold en bij kamertemperatuur
worden bewaard. Wikkel de kabels niet om de behuizing van de apparatuur om beschadiging van
de interne draden te voorkomen. Wanneer de producten buiten het belangrijkste gebruiksgebied
worden vervoerd, verpak ze dan in een hersluitbare plastic zak om beschadiging of verontreiniging
te voorkomen.

Opmerking: Alle ernstige incidenten die verband houden met het gebruik van herbruikbare
EMG-elektrodekabels dienen te worden gemeld aan Technomed Europe via quality@technomed.n!
en aan een bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker of de patiént is gevestigd.
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Uso previsto

La finalidad de los cables reutilizables de electrodos de EMG es conectar un electrodo de aguja
de EMG con un dispositivo de registro/monitorizacion, para el registro y la monitorizacién de
sefiales biopotenciales, como la electromiografia (EMG) y las sefiales de potencial nervioso.
Los cables reutilizables de electrodos de EMG son accesorios para los equipos de diagnostico
(dispositivos de registro/monitorizacion) y para los electrodos de aguja de EMG y, por
consiguiente, solo deben ser utilizados por un profesional médico cualificado. Este producto se
puede utilizar en la poblacion general, segun el criterio de un profesional médico.

Uso del producto

+ Los cables TE/D64-551 y TE/D64-851 se deben utilizar en combinacion con el electrodo de
aguja concéntrico o con el electrodo de aguja monofibra de la marca Technomed Europe, y
con un dispositivo de registro/monitorizacion DIN de 240 grados y 5 polos compatible.

+ El cable TE/D54-451 se debe utilizar en combinacion con el electrodo de aguja monopolar
desechable de la marca Technomed Europe y con un dispositivo de registro/monitorizacion
DIN de 240 grados y 5 polos compatible.

+ El cable TE/D34-231 se debe utilizar en combinacion con el electrodo de aguja monopolar
desechable de la marca Technomed Europe y con un dispositivo de registro/monitorizacion
DIN 42802 compatible.

Limpieza

Los cables reutilizables de electrodos de EMG se deben limpiar a fondo después de cada uso.
Inmediatamente después de su uso, limpie el cable con un pafio suave previamente
sumergido en agua tibia (a temperaturas inferiores a 43 °C (110 °F)), con un detergente
suave/producto enzimatico. Esto se debe hacer para eliminar materiales extrafios. La presion
excesiva y la flexion continua del cable durante la limpieza o el uso del mismo pueden estirar
la cubierta del cable y romper los hilos internos, por o que se dafiaria el cable. Después de
limpiar el cable, enjudguelo con agua tibia para evitar la coagulacion y, por consiguiente, para
facilitar la eliminacion de las sustancias proteinicas. Inspeccione cuidadosamente el cable
para asegurarse de que se ha eliminado cualquier tipo de contaminacion. No sumerja o
enjuague los conectores del cable en ninguna solucion, ya que el producto podria dafiarse.

Atencion: evite el contacto con disolventes fuertes, aromaticos, clorados, cetonicos, éteres o
ésteres. La inmersién prolongada (durante més de 1 hora) en alcohol o en disolventes suaves,
soluciones detergentes o soluciones altamente alcalinas puede influir negativamente en la
flexibilidad del cable y en la cubierta del electrodo.
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Secado
Después de la limpieza, seque el cable con un pafio limpio, suave y que no suelte pelusa
para eliminar cualquier resto de agua.

Desinfeccion y esterilizacion

Los cables reutilizables de electrodos de EMG no se tienen que desinfectar o esterilizar, ya
que no se espera que se infecten durante su uso previsto. El uso de soluciones de
desinfeccion fuertes y de cualquier técnica de esterilizacion podrian dafiar el producto.

Inspeccion

Antes de cada uso, inspeccione visualmente los cables para los electrodos de EMG para
comprobar si presenta algun tipo de deterioro o desgaste excesivo. Si los cables o
conectores presentan alguna decoloracion, fractura, aislamiento del cable dafiado o un
angulo no natural, deseche los cables de acuerdo con el procedimiento de su hospital para
residuos médicos.

Almacenamiento y transporte

Proteja los cables de los dafios y la contaminacion durante su almacenamiento y transporte.
Cuando los cables de los electrodos no se utilicen, estos se deben enrollar, sin apretarlos, y
se deben almacenar a temperatura ambiente. No enrolle los cables alrededor de la carcasa
del equipo para evitar daar los cables internos. Cuando transporte los productos fuera de su
area principal de uso, envuélvalos en una bolsa de plastico resellable para evitar dafios o
contaminacion.

Atencién: todos los incidentes graves relacionados con el uso de los cables reutilizables de
electrodos EMG se deben notificar a Technomed Europe, en quality@technomed.nl, asi como
a una autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario o el paciente.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CABOS PARA ELETRODO EMG REUTILIZAVEIS

Utilizagao prevista

Os cabos para elétrodo EMG reutilizaveis destinam-se a ligar um elétrodo de agulha EMG a
um dispositivo de gravacdo/monitorizagao para gravar € monitorizar sinais biopotenciais,
como eletromiografia (EMG) e sinais de potencial dos nervos. Os cabos para elétrodo EMG
reutilizaveis sdo acessorios para o equipamento de diagndstico (dispositivo de gravagéo/moni-
torizagao) e os elétrodos de agulha EMG e, como tal, os cabos destinam-se a ser utilizados
por um profissional de saude qualificado. Este produto pode ser utilizado na populagao geral,
ao critério de um profissional de saude.

Utilizagao do produto

+ Os cabos TE/D64-551 e TE/D64-851 devem ser utilizados em conjunto com um elétrodo de
agulha concéntrica ou um elétrodo de agulha de fibra tnica da marca Technomed Europe e
um dispositivo de gravagao/monitorizagdo compativel com DIN de cinco polos de 240 graus.

+ O cabo TE/D54-451 deve ser utilizado em conjunto com um elétrodo de agulha monopolar
descartavel da marca Technomed Europe e um dispositivo de gravagéo/monitorizagéo

compativel com DIN de cinco polos de 240 graus.

+ O cabo TE/D34-231 deve ser utilizado em conjunto com um elétrodo de agulha monopolar
descartavel da marca Technomed Europe e um dispositivo de gravagédo/monitorizagéo
compativel com DIN 42802.

Limpeza

Os cabos para elétrodo EMG reutilizaveis devem ser bem limpos apés cada utilizagéo.
Imediatamente ap6s a sua utilizagao, limpe o cabo utilizando um pano macio humedecido em
4gua morna (a uma temperatura inferior a 43 °C [110 °F]) com um detergente suave/produto
enzimatico para remover materiais estranhos. A aplicagdo de presséo excessiva e flexao
continuada no cabo durante a limpeza ou utilizagéo pode levar ao alongamento do
revestimento do cabo e a quebra dos fios internos, danificando o cabo. Apds a limpeza,
enxague o cabo em agua morna para evitar a coagulagdo e auxiliar na remogéo de
substancias proteicas. Inspecione cuidadosamente o cabo para assegurar a completa
remog&o de qualquer contaminag&o. N&o mergulhe ou enxague os conectores do cabo em
qualquer solugéo, uma vez que tal podera danificar o produto.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CABOS PARA ELETRODO EMG REUTILIZAVEIS

Nota: Evite o contacto com solventes fortes, aromaticos, clorados, cetonicos, éteres ou
ésteres. A imerséo prolongada (superior a uma hora) em alcool ou solventes suaves,
solugdes de detergente ou solugdes altamente alcalinas pode afetar a flexibilidade do cabo e
do revestimento do elétrodo.

Secagem
Apos a limpeza, seque o cabo com um pano limpo e macio que largue poucos pelos para
remover a 4gua restante.

Desinfegéo e esterilizagao

Os cabos para elétrodo EMG reutilizaveis ndo se destinam a ser desinfetados ou
esterilizados, uma vez que n&o ¢ expectavel que fiquem infetados durante a sua utilizagao
prevista. A utilizagdo de solugdes desinfetantes fortes e de quaisquer técnicas de
esterilizagdo podera danificar o produto.

Inspegéo

Inspecione visualmente os cabos para elétrodo EMG reutilizaveis, antes de cada utilizagao,

para verificar se existe deterioragdo ou desgaste excessivo. Se os cabos ou os conectores
apresentarem qualquer quebra, dano no isolamento dos fios ou angulo anémalo, elimine os
cabos de acordo com o procedimento relativo a residuos médicos do seu hospital.

Armazenamento e transporte

Proteja os cabos contra eventuais danos e contaminag@o durante o armazenamento e
transporte dos mesmos. Quando n&o estiverem a ser utilizados, os cabos devem ser
enrolados de forma frouxa e armazenados a temperatura ambiente. Nao enrole os cabos a
volta do invélucro do equipamento para evitar danificar os fios internos. Durante o transporte
dos produtos fora da sua principal area de utilizagéo, embale-0s num saco plastico resselavel
para evitar danos ou contaminagao.

Nota: Todos os incidentes graves associados a utilizagao dos cabos para elétrodo EMG
reutilizaveis devem ser comunicados & Technomed Europe através do enderego de e-mail
quality@technomed.nl e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador ou o
paciente se encontrar estabelecido.




BRUGSANVISNING
GENANVENDELIGE EMG-ELEKTRODEKABLER

Tilsigtet anvendelse

Genanvendelige EMG-¢elektrodekabler er beregnede il tilslutning af en EMG-naleelektrode til
en registrerings-/monitoreringsenhed til registrering og monitorering af biopotentialesignaler,
sasom elektromyografi (EMG) og nerveledningssignaler. Genanvendelige EMG-elektrodekabler
er tilbeher til diagnostisk udstyr (registrerings-/monitoreringsenhed) og EMG-naleelektroderne,
og derfor er kablerne beregnede til at blive anvendt af kvalificeret sundhedspersonale. Dette
produkt kan anvendes pa den generelle population efter sundhedspersonalets skan.

Brug af produktet

+ TE/D64-551 og TE/D64-851 kabler skal bruges i kombination med en koncentrisk
naleelektrode eller en single fiber naleelektrode fra Technomed Europe og en 240-graders
5-polet DIN-kompatibel registrerings-/monitoreringsenhed.

+ TE/D54-451 kablet skal bruges i kombination med en enpolet naleelektrode til engangsbrug
fra Technomed Europe og en 240-graders 5-polet DIN-kompatibel
registrerings-/monitoreringsenhed.

+ TE/D34-231 kablet skal bruges i kombination med en enpolet naleelektrode til engangsbrug
fra Technomed Europe og en registrerings-/monitoreringsenhed, der er i overensstemmelse
med DIN 42802.

Rengering

Genanvendelige EMG-elektrodekabler skal rengares grundigt efter hver brug.

Lige efter brugen skal kablet tgrres med en blgd klud, der er blevet dyppet i lunkent vand (med
en temperatur pa under 43 °C (110 °F)) med et mildt rengeringsmiddel/enzymatisk produkt for
at fierne fremmedlegemer. Ved et for kraftigt tryk eller vedvarende bgjning af kablet i
forbindelse med rengaringen eller brugen kan kabelafskaermningen blive udvidet, og de interne
ledninger og dermed kablet kan blive beskadiget. Nar kablet er blevet rengjort, skal det skylles
med lunkent vand for at forebygge koagulering og dermed lette fiernelsen af proteinstoffer.
Kontrollér omhyggeligt kablet for at sikre, at al forurening er blevet fiernet. Kablets stik ma ikke
nedszenkes i eller skylles med nogen som helst form for oplgsning, da det kan beskadige
produktet.
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Bemeerk: Undgé kontakt med kraftige, aromatiske, klorholdige, keton-, seter- eller
esteroplasningsmidler. Laengere tids nedsaenkning (mere end 1 time) i alkoholholdige eller
milde oplasningsmidler, rengaringsmidler eller meget basiske oplasninger kan pavirke
kableres og elektrodeafskaermningens fleksibilitet.

Torring
Efter rengaringen skal kablet terres med en ren, bled og fnugfri kiud for at fierne alle rester af
vand.

Desinfektion og sterilisering

Genanvendelige EMG-elektrodekabler er ikke beregnede til at blive desinficeret eller
steriliseret, da det ikke forventes, at de vil blive inficerede i forbindelse med deres tilsigtede
anvendelse. Brug af kraftige desinfektionsmiddeloplasninger eller en hvilken som helst
steriliseringsmetode kan beskadige produktet.

Eftersyn

Kontrollér visuelt de genanvendelige EMG-elektrodekabler for forringelse eller kraftig
nedslidning forud for hver brug. | tilfeelde af brud, beskadiget ledningsisolering eller en
unaturlig vinkel pa kablet eller stikkene skal kablerne bortskaffes i henhold til hospitalets
protokol for medicinsk affald.

Opbevaring og transport

Kablerne skal beskyttes mod beskadigelser og forurening i forbindelse med opbevaring og
transport. Nar de ikke er i brug, skal kablerne rulles lgst sammen og opbevares ved
stuetemperatur. Kablerne ma ikke vikles rundt om udstyr, da det kan forarsage beskadigelse af
ledningerne inden i dem. Vied transport af produkterne uden for det primaere anvendelsesom-
rade skal de indpakkes i en plastikpose med lukning for at forebygge beskadigelse eller
forurening.

Bemeerk: Alle alvorlige haendelser med tilknytning til brugen af de genanvendelige
EMG-elektrodekabler skal indberettes til Technomed Europe pa quality@technomed.nl og til
den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren eller patienten er bosiddende.




BRUKSANVISNING
EMG-ELEKTRODKABLAR FOR FLERGANGSBRUK

Avsett anvandningsomrade

EMG-elektrodkablar for flergangsbruk anvands for att koppla en EMG-nélelektrod till en
registrerings-/vervakningsenhet for registrering och évervakning av biopotentiala signaler, som
elektromyografi (EMG) och nervpotentiella signaler. EMG-elektrodkablar for flergangsbruk ar
tillbehdr till den diagnostiska utrustningen (registrering/overvakning) och EMG-nalelektroderna
och dess kablar &r avsedda att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal. Denna produkt kan
anvandas pa alla patienter, enligt sjukvardspersonalens bedémning.

Produktanvéndning

« TE/D64-551- och TE/D64-851-kablar maste anvandas tillsammans med Technomed Europes
koncentriska nalelektroder eller singelfibers nalelektroder och en 240-graders 5-polig
DIN-kompatibel registrerings-/overvakningsenhet.

+ TE/D54-451-kabeln maste anvéndas tillsammans med Technomed Europes monopolara
nalelektroder for engangsbruk och en 240-graders 5-polig DIN-kompatibel
registrerings-/overvakningsenhet.

+ TE/D34-231-kabeln maste anvandas tillsammans med Technomed Europes monopolara
nalelektroder for engangsbruk och en DIN 42802-kompatibel
registrerings-/vervakningsenhet.

Rengdring

EMG-elektrodkablar for flergangsbruk ska rengdras noggrant efter varje anvandning.

Direkt efter anvandning, torka av kabeln med en mjuk trasa som doppats i ljlummet vatten (i
temperaturer under 43 °C (110 °F)) eller ett milt rengdringsmedel/en enzymatisk produkt for att
avlagsna frammande material. Ett alltfor stort tryck pa och en fortsatt bojning av kabeln under
rengéring eller anvandning kan strécka kabelmanteln och bryta de inre tradarna, vilket skadar
kabeln. Efter avtorkning, skolj kabeln med ljummet vatten for att forhindra koagulering och bidra
pa sa séatt till aviagsnandet av proteinsubstanser. Inspektera kabeln noggrant for att sakerstalla
fullstandigt aviagsnande av féroreningar. Doppa eller skdlj inte kabelkontakterna i nagon
16sning, da detta kan skada produkten.
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Obs! Undvik kontakt med starka, aromatiska, klorerade, keton-, eter- eller esterldsningsmedel.
Langvarig nedsénkning (mer &n 1 timme) i alkohol eller milda I6sningsmedel, rengéringsmedel
eller starkt alkaliska I6sningar kan paverka kabelns och elektrodmantelns flexibilitet.

Torkning
Efter rengdring, torka av kabeln med en ren, mjuk trasa som inte luddar for att torka bort
resterande vatten.

Desinficering och sterilisering

EMG-elektrodkablar for flergangsbruk behdver inte desinficeras eller steriliseras, eftersom de
sannolikt inte blir infekterade under avsedd anvandning. Om starka desinfektionslésningar och
nagon steriliseringsteknik anvands kan det skada produkten.

Inspektion

Kontrollera EMG-elektrodkablarna for flergangsbruk visuellt med avseende pa forsamring eller
onddigt slitage innan varje anvandning. Om kablarna eller kontakterna visar tecken pa
bristning, skadad tradisolering eller onaturlig vinkel, kassera kablarna enligt sjukhusets rutiner
for medicinskt avfall.

Forvaring och transport

Skydda kablarna fran skador och kontaminering under forvaring och transport. Nar kablarna
inte anvands, ska de lindas I6st och férvaras i rumstemperatur. Linda inte kablarna runt
utrustningens hdlje for att undvika att skada inre tradar. Nar produkterna transporteras utanfor
deras huvudsakliga anvandningsomrade, forpacka dem i en aterforslutningsbar plastpase for
att forhindra skador eller kontaminering.

Obs! Alla allvarliga incidenter i samband med anvéndning av EMG-elektrodkablar for
flergangsbruk ska rapporteras till Technomed Europe pa quality@technomed.nl samt till en
behérig myndighet i det land dér anvéndaren eller patienten finns.




BRUKSANVISNING

GJENBRUKBARE EMG-ELEKTRODELEDNINGER

Tiltenkt bruk

Gjenbrukbare EMG-elektrodeledninger er tiltenkt for & forbinde en EMG-nalelektrode med en
opptaks-/overvakningsenhet for opptak og overvakning av biopotensialsignaler, slik som
elektromyografi (EMG)- og nervepotensialsignaler. Gjenbrukbare EMG-elektrodeledninger er
tilbeher for diagnostikkutstyr (opptaks-/overvakningsenhet)- og EMG-nalelektroder, og slike
ledninger er derfor tiltenkt brukt av en kvalifisert helsearbeider. Dette produktet kan brukes pa
den generelle befolkningen etter en helsearbeiders skjenn.

Bruk av produktet

* TE/D64-551- 0g TE/D64-851-ledninger ma brukes i kombinasjon med konsentriske
naleelektroder eller enkeltfibernaleelektroder av merket Technomed Europe, og en
240-graders 5-pols DIN-kompatibel opptaks-/overvakningsenhet.

* TE/D54-451-ledningen ma brukes i kombinasjon med en monopolar naleelektrode il
éngangsbruk av merket Technomed Europe, og en 240-graders 5-pols DIN-kompatibel
opptaks-/overvakningsenhet.

+ TE/D34-231-ledningen ma brukes i kombinasjon med en monopolar naleelektrode il
éngangsbruk av merket Technomed Europe og en DIN 42802-kompatibel
opptaks-/overvakningsenhet.

Rengjering

Gjenbrukbare EMG-elektrodeledninger skal rengjeres grundig hver gang de er brukt.

Terk av ledningen umiddelbart etter bruk med en myk klut som er dyppet i lunkent vann (med
en temperatur under 43 °C (110 °F)) med et mildt vaskemiddel / enzymatisk produkt for & fierne
fremmedlegemer. For stort trykk og kontinuerlig baying av ledningen under rengjering eller bruk
kan strekke ledningsisoleringen og bryte de interne ledningstradene, slik at ledningen
odelegges. Etter a ha terket den ren, skylles ledningen med lunkent vann for & forebygge
koagulering og dermed hjelpe til med & fierne proteinstoffer. Inspiser ledningen grundig for &
veere sikker pa at alle forurensninger er fiernet. Ikke skyll eller senk ledningkonnektorer ned i
noen slags lgsning, da dette kan skade produktet.

Merknad: Unngé kontakt med sterke, aromatiske, klorede, keton-, eter- eller esterlgsninger.
Langvarig nedsenkning (mer enn 1 time) i alkohol eller milde lzsemidler, vaskemiddellasninger
eller meget alkaliske lgsninger kan pavirke lednings- og elektrodeisoleringen.
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Torking
Etter rengjering terkes ledningen med en ren, myk kiut som ikke loer, for & fierne eventuelle
vannrester.

Desinfeksjon og sterilisering

Gjenbrukbare EMG-elektrodeledninger er ikke tiltenkt for desinfeksjon eller sterilisering, da det
ikke forventes at de vil bli infiserte ved tiltenkt bruk. Bruk av sterke desinfeksjonslgsninger og
alle slags steriliseringsteknikker kan skade produktet.

Inspeksjon

Inspiser gjenbrukbare EMG-elektrodeledninger visuelt og se etter tegn pa svekkelse eller
overdreven slitasje hver gang de skal brukes. Hvis ledningene eller konnektorene har brudd,
skadet ledningstradisolering, eller unaturlig vinkler, ma ledningen kastes i samsvar med
sykehusets retningslinjer for medisinsk avfall.

Oppbevaring og transport

Beskytt ledninger mot skade og forurensning under oppbevaring og transport. Nar de ikke er i
bruk ber ledningene kveiles |gst opp og lagres ved romtemperatur. lkke vikle ledninger rundt
utstyrshuset da dette kan fere til skade pa de innvendige ledningstradene. Nar utstyret
transporteres utenfor det stedet de vanligvis brukes, ma det pakkes i en poses som kan
forsegles for a unnga skader eller forurensning.

Merknad: Alle alvorlige hendelser som knyttes til bruken av gjenbrukbare EMG-elektrodeled-
ninger skal rapporteres til Technomed Europe pa quality@technomed.nl, samt til kompetent
myndighet i landet der brukeren eller pasienten er etablert.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

MARGNOTA LEIDSLUR FYRIR EMG-RAFSKAUT
(RAFSKAUT TIL VOBVARAFRITUNAR)

Tilaetlud notkun

Margnota leidslur fyrir EMG-rafskaut eru eetladar til ad tengja EMG-nalarrafskaut i
skraningar-/voktunartaeki vid skraningu og voktun & lifspennu, s.s. vodvarafritun (electromyog-
raphy, EMG) og taugavéktun. Margnota leidslur fyrir EMG-rafskaut eru aukabunadur med
greiningarteekinu (skraningar-/voktunartaeki) og EMG-nalarrafskautunum, og eru sem slikar
atladar til notkunar af haefum, fagleerdum heilbrigdisstarfsmanni. bessa voru ma nota hja
almenningi eftir pvi sem fagleerdur heilbrigdisstarfsmadur akvedur.

Notkun vérunnar

+ Leidslurnar TE/D64-551 og TE/D64-851 skal nota med sammidja eda einprada nalarrafskauti
fra Technomed Europe og skraningar-/vktunartaeki med 240 grada 5 péla DIN-samhaefi.

+ TE/D54-451-leidsluna skal nota med einnota, einskauts nalarrafskauti fra Technomed Europe
og skraningar-/voktunartaeki med 240 grada 5 péla DIN-samhaefi.

+ TE/D54-231-leidsluna skal nota med einnota, einskauts nalarrafskauti frd Technomed Europe,
og skraningar-/voktunarteeki med DIN 42802-samhaefi.

Hreinsun

Margnota leidslur fyrir EMG-rafskaut skal hreinsa vandlega eftir hverja notkun.

Strjukid af leidslunni strax eftir notkun med mjukum klut sem dyft hefur verid i volgt vatn (undir
43°C (110°F)) blandad mildu pvottaefni/ensimbléndu, til ad fiarleegja adskotaefni. Ef leidslan
verdur fyrir of miklum prystingi og ef hiin er sveigd dhéflega vid notkun eda hreinsun getur
teygst & hlifdarkapunni med peim afleidingum ad virarnir innan i rofna og leidslan skemmist.
begar strokid hefur verid af leidslunni skal skola af henni med volgu vatni til ad koma i veg fyrir
efnastorknun og audvelda pannig burthreinsun préteinefna. Skodid leidsluna gaumgeefilega til
ad ganga Ur skugga um ad 6ll éhreinindi eda mengandi efni hafi verid fiarlaegd. Tengjunum &
leidslunni ma hvorki dyfa i né skola upp Ur neinum efnalausnum pvi pad kann ad skemma
voruna.

Athugid: Fordist snertingu vid sterk, aromatisk, klorbléndud, keton-, eter- eda estraleysiefni.
Langvarandi idyfing (meira en 1 kist.) i alkohdl eda mild leysiefni, pvottalausnir eda mjég
basiskar lausnir getur skert sveigjanleika leidslunnar og rafskautshlifarinnar.
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burrkun
begar hreinsun er lokid skal perra leiésluna med hreinum, mjukum og kusklausum klit til ad
losna vid allan raka.

Sétthreinsun og daudhreinsun

Ekki er eetlast til ad margnota leidslur fyrir EMG-rafskaut séu sétthreinsadar eda daudhrein-
sadar par sem ekki er buist vid ad peer séttmengist vid tileetlada notkun. Notkun sterkra
sétthreinsunarlausna og hvers konar daudhreinsunaradferdir kunna ad valda skemmdum &
vorunni.

Skodun

Skodid margnota leidslur fyrir EMG-rafskaut vandlega fyrir hverja notkun og athugid hvort &
beim sjaist skemmdir eda taepilegt slit. Ef hvers konar sprunga, skemmd vireinangrun eda
Gedlilegt brot eda sveigja sést 4 leidslum eda tengjum skal farga leidslunum i samraemi vid
reglur sjukrahUssins um forgun séttnaems Urgangs.

Geymsla og flutningur

Geetid pess ad leidslurnar verdi ekki fyrir skada og mengun i geymslu og flutningum. begar
ekki er verid ad nota leidslurnar skal vefja peer lauslega upp og geyma vid stofuhita. Fordist ad
vefja leidslum utan um teekjahlifar svo ad virarnir innan i peim skaddist ekki. Pegar vorurnar
eru fluttar Ut fyrir adalnotkunarsvaedi peirra skal pakka peim i endurlokanlega plastpoka til ad
koma i veg fyrir skemmdir eda mengun.

Athugié: Ol alvarleg tilvik par sem notkun & margnota leidslum fyrir EMG-rafskaut kemur vi
s6gu ber ad tilkynna til Technomed Europe & quality@technomed.nl og til vidkomandi Iégbaers
yfirvalds i landinu par sem notandinn eda sjuklingurinn eru med stadfestu.




KAYTTOOHJEET
UUDELLEENKAYTETTAVAT EMG-ELEKTRODIJOHDOT

Kayttotarkoitus

Uudelleenkaytettavat EMG-elekrodijohdot on tarkoitettu EMG-neulaelektrodin liittdmiseen
biopotentiaalisignaalien, kuten elektromyografisten (EMG) ja hermojannitesignaalien,
rekisterdinti- ja tarkkailulaitteeseen. Uudelleenkaytettdvat EMG-elekrodijohdot ovat diagnostisen
laitteiston (rekisterdinti- ja tarkkailulaitteen) ja EMG-neulaelektrodien lisdvarusteita, ja sellaisina
ne on tarkoitettu patevén terveydenhuollon ammattilaisen kéyttéon. Tuotetta voidaan kayttaa
kaikille ihmisille terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan pohjalta.

Tuotteen kayttd

+ TE/D64-551- ja TE/D64-851-johtoja tulee kéyttad yhdessa Technomed Europen
samankeskisen neulaelektrodin tai yksikuituisen neulaelektrodin seké 240 asteen 5-napaisen
DIN-yhteensopivan rekisterdinti- ja valvontalaitteen kanssa.

* TE/D54-451-johtoa tulee kayttda yhdessa Technomed Europen kertakayttdisen yksinapaisen
neulaelektrodin seka 240 asteen 5-napaisen DIN-yhteensopivan rekisterdinti- ja
valvontalaitteen kanssa.

* TE/D34-231-johtoa tulee kéyttad yhdessé Technomed Europen kertakéyttdisen yksinapaisen
neulaelektrodin seka DIN 42802 -standardin mukaisten rekisterdinti- ja valvontalaitteen kanssa.

Puhdistus

Uudelleenkaytettavat EMG-elektrodijohdot tulee puhdistaa huolellisesti jokaisen kayttokerran
jalkeen. Pyyhi johto heti kdyton jalkeen pehmeéll4 liinalla, joka on kostutettu haalealla vedella
(lampétila alle 43 °C (110°F)), johon on lisétty mietoa puhdistusainetta tai entsymaattista tuotetta.
Nain saat poistettua vierasaineet. Johdon liiallinen paine ja jatkuva taivutus puhdistuksen tai
kéyton aikana voivat venyttaa kaapelivaippaa ja rikkoa sislld olevat johtimet ja néin vaurioittaa
johtoa. Kun johto on pyyhitty puhtaaksi, huuhtele se haalealla vedella koaguloitumisen
estamiseksi ja proteiiniaineiden poistamiseksi. Tarkasta johto huolellisesti sen varmistamiseksi,
etté kaikki epapuhtaudet on saatu taysin poistettua. Ald upota johdon liittimia mihink&an
liuokseen &laka huuhdo niité liuoksella, koska tuote voi vahingoittua.

Huomio: Vélta kosketusta voimakkaiden, aromaattisten ja kloorattujen liuottimien seké ketoni-,
eetteri- ja esteriliuottimien kanssa. Pitkaaikainen (yli 1 tunti) upotus alkoholiin tai mietoon
liuottimeen, puhdistusliuokseen tai erittéin alkaliseen liuokseen voi pilata kaapelivaipan ja
elektrodivaipan taipuisuuden.




KAYTTOOHJEET
UUDELLEENKAYTETTAVAT EMG-ELEKTRODIJOHDOT

Kuivaaminen
Kuivaa johto puhdistuksen jalkeen puhtaalla, pehmealld nukkaamattomalla liinalla, niin etté
saat kaiken siihen mahdollisesti jaéneen veden pois.

Desinfiointi ja sterilointi

Uudelleenkaytettavia EMG-elektrodijohtoja ei ole tarkoitettu desinfioitaviksi tai steriloitaviksi,
koska niiden ei odoteta infektoituvan kayttotarkoituksen mukaisessa kaytdssa. Vahvojen
desinfiointiaineiden ja kaikkien sterilointitekniikoiden kéyttd voi vaurioittaa tuotetta.

Tarkastus

Tee uudelleenkaytettaville EMG-elektrodijohdoille silmémaérainen tarkastus ennen jokaista
kéyttokertaa ja varmista, etta niiden laatu ei ole huonontunut ja etté ne eivat ole kuluneet
liikaa. Jos johdoissa tai liittimissa nakyy murtumia, johdon eristeen vaurioita tai epanormaalia
taipumista, havita johdot sairaalasi sairaalajatemenettelyn mukaisesti.

Sailytys ja kuljetus

Suojaa johtoja vahingoittumiselta ja epapuhtauksilta varastoinnin ja kuljetuksen aikana. Kun
johtoja ei kéytetd, ne tulee kiertaa 1ysasti rullalle ja varastoida huoneenlammdssa. Ala kaari
johtoja laitteen kotelon ympéri, jotta sisdiset johtimet eivat vahingoitu. Jos tuotteita kuljetetaan
pois niiden padasiallisesta kayttopaikasta, pakkaa ne suljettavaan muovipussiin, joka suojaa
niitd vahingoittumiselta ja epapuhtauksilta.

Huomio: Kaikki uudelleenkéytettivien EMG-elektrodijohtojen kdyton yhteydessé tapahtuneet
vakavat vaaratilanteet pitda ilmoittaa Technomed Europe -yhti6lle osoitteeseen quality@tech-
nomed.nl seké kéyttéjén tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.




Eesti keel KASUTUSJUHEND
KORDUVKASUTATAVAD EMG-ELEKTROODIKAABLID

Ettendhtud kasutus

Korduvkasutatavad EMG-elektroodikaablid on ette nahtud EMG-n&elelektroodi lihendamiseks
salvestus- ja jalgimisseadmetega biopotentsiaali signaalide, nagu elektromiiograafia (EMG) ja
narvipotentsiaali signaalide salvestamiseks ja jalgimiseks. Korduvkasutatavad EMG-elektrood-
ikaablid on diagnostikaseadmete (salvestus- ja jalgimisseadmete) ja EMG-nGelelektroodide
tarvikud ning seetdttu on need kaablid ette nahtud kvalifitseeritud tervishoiutdétajatele
kasutamiseks. Seda toodet saab tervishoiutdétaja aranagemisel kasutada tildelanikkonnal.

Toote kasutamine

+ Kaableid TE/D64-551 ja TE/D64-851 tuleb kasutada koos Technomed Europe’i kaubamérgiga
kontsentrilise ndelelektroodi vai Uhekiulise ndelelektroodiga ning 240-kraadise 5 kontaktiga
DIN-standardile vastava salvestus- ja jalgimisseadmega.

+ Kaablit TE/D54-451 tuleb kasutada koos Technomed Europe’i kaubamérgiga tihekordselt
kasutatava monopolaarse ndelelektroodi ning 240-kraadise 5 kontaktiga DIN-standardile
vastava salvestus- ja jalgimisseadmega.

+ Kaablit TE/D34-231 tuleb kasutada koos Technomed Europe'’i kaubamérgiga tihekordselt
kasutatava monopolaarse ndelelektroodi ning standardile DIN 42802 vastava salvestus- ja
jalgimisseadmega.

Puhastamine

Korduvkasutatavaid EMG-elektroodikaableid tuleb iga kord pérast kasutamist pdhjalikult
puhastada. Pihkige kaablit kohe parast kasutamist leige vee (temperatuuril alla 43 °C (110 °F))
ja ndrgatoimelise/enstiimpesuvahendiga niisutatud pehme lapiga, et eemaldada védrmaterjalid.
Liigne surve voi kaabli pidev painutamine puhastamise voi kasutamise ajal véib kaablikesta
venitada ning sisemisi elektrijuhte murda, kahjustades sellega kaablit. Pérast puhtaks piihkimist
loputage kaablit leige veega, et valtida kalgendumist ja aidata valkaineid eemaldada. Kontrollige
kaablit hoolikalt, et tagada saasteainete téielik eemaldamine. Arge kastke kaablite kiemme
mingisse lahusesse ega loputage mingis lahuses, sest see voib toodet kahjustada.




Eesti keel KASUTUSJUHEND
KORDUVKASUTATAVAD EMG-ELEKTROODIKAABLID

Maérkus! Véltige kokkupuudet tugevatoimeliste, aromaatsete, klooritud, ketoon-, eeter- ja
esterlahustitega. Pikaajaline (iile 1 tunni) hoidmine alkoholis véi nérgatoimelistes lahustites,
pesuaine- voi tugevalt leeliselistes lahustes voib méjutada kaabli ja elektroodi kesta elastsust.

Kuivatamine
Pérast puhastamist ja desinfitseerimist kuivatage kaablit puhta, pehme, vahe ebemeid eraldava
lapiga, et eemaldada veejaagid.

Desinfitseerimine ja steriliseerimine

Korduvkasutatavaid EMG-elektroodikaableid ei ole ette nhtud desinfitseerida ega
steriliseerida, sest eeldatavasti need ei saastu sihtotstarbekohasel kasutamisel. Tugevatoime-
lise desinfitseerimisvahendi lahuse ja mis tahes steriliseerimistehnika kasutamine vib toodet
kahjustada.

Ulevaatus
Vaadake korduvkasutatavad EMG-elektroodikaablid iga kord enne kasutamist (le, et leida

kahjustusi vdi liigse kulumise marke. Kui kaablitel vai klemmidel leidub murde, elektrijuhi
isolatsiooni kahjustusi vdi ebaloomulikke nurki, kdrvaldage kaablid kooskdlas oma haigla
meditsiinijadtmete kaitlemise eeskirjadega.

Hoiustamine ja transport

Kaitske kaableid kahjustuste ja saastumise eest hoiustamise ja transpordi ajal. Kui kaableid ei
kasutata, tuleb need I6dvalt kokku kerida ja hoida toatemperatuuril. Arge méhkige kaableid
seadme korpuse Umber, et véltida sisemiste elektrijuhtide kahjustusi. Kui transpordite tooted
pohilisest kasutusalast valja, pakkige need korduvalt suletavasse plastkotti, et véltida kahjustusi
voi saastumist.

Markus! Koigist tosistest vahejuhtumitest seoses korduvkasutatavate EMG-elektroodikaablite
kasutamisega tuleb teatada Technomed Europe’ile aadressil quality@technomed.nl ja kasutaja
Vi patsiendi asukohariigi pddevale asutusele.




LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VAIRAKKART LIETOJAMI EMG ELEKTRODU KABELI

Paredzéta lietoSana

Vairakkart lietojamie EMG elektrodu kabeli ir paredzéti EMG adatas elektroda savienoanai
ar ierakstiSanas/monitoringa ierici, lai ierakstitu un novérotu biopotencialu signalus,
pieméram, elektromiografijas (EMG) un nervu potencialu signalus. Vairakkart lietojamie EMG
elektrodu kabeli ir piederumi, kas paredzéti diagnostikas iericém (ierakstisanas/monitoringa
ierices) un EMG adatas elektrodiem, tapéc tos ir atfauts lietot kvalificétiem medicinas
specialistiem. So izstradajumu péc medicinas specialista ieskatiem var izmantot visiem
pacientiem.

Izstradajuma lietoSana

+ TE/D64-551 un TE/D64-851 kabelus izmanto kopa ar Technomed Europe zimola
koncentrisko adatas elektrodu vai vienskiedras adatas elektrodu un 240 gradu 5 polu DIN
atbilsto$u ieraksti$anas/monitoringa ierici.

+ TE/D54-451 kabeli izmanto kopa ar Technomed Europe zimola vienreiz lietojamu
monopolaru adatas elektrodu un 240 gradu 5 polu DIN atbilsto3u ierakstiS&anas/monitoringa
ierici.

+ TE/D34-231 kabeli izmanto kopa ar Technomed Europe zimola vienreiz lietojamu
monopolaru adatas elektrodu un DIN 42802 atbilstosu ieraksti$anas/monitoringa ierici.

Tirisana

Uzreiz péc lietoSanas noslaukiet kabeli ar mikstu dranu, kas samitrinata remdena adent
(temperatira zemaka par 43 °C (110 °F)) ar maigu mazgaanas/fermentativu lidzekli, lai
notiritu sveSkermenus. Parak liels spiediens un kabela ilgsto3a lociSana tiriSanas vai
lietoSanas laika var izstaipit kabela apvalku un salauzt iek$&jos vadus, tadéjadi sabojajot
kabeli. P&c tam, kad kabelis ir noslaucits tirs, noskalojiet to ar remdenu tdeni, lai novérstu
koagulaciju un palidzetu notirit proteTnus saturoSas vielas. Rapigi aplikojiet kabeli, lai
parliecinatos, ka tas ir pilnigi tirs. Neiemérciet un neskalojiet kabela savienotajus nekados
Skidumos, jo tadéjadi izstradajums var tikt sabojats.

Piezime: sargajiet no saskares ar stipriem, aromatiskiem, hlorétiem, ketonus, éterus vai
esterus saturo$iem Skidinatajiem. ligstoSa iemérksana (ilgak par 1 stundu) spirta vai maigas

ietekmét kabela un elektrodu apvalka elastigumu.




LIETO3ANAS INSTRUKCIJA
VAIRAKKART LIETOJAMI EMG ELEKTRODU KABELI

Nosusinasana
Péc notirisanas nosusiniet kabeli ar tiru, mikstu dranu, kas nerada pltiksnas, lai noslaucrttu
atlikuso adeni.

Dezinfekcija un sterilizacija

Vairakkart lietojamos EMG elektrodu kabelus nav paredzéts dezinficét vai sterilizét, jo nav
sagaidams, ka paredzétas lietoSanas laika tie varétu tikt inficéti. Spacigu dezinfekcijas
Iidzeklu $kidumu un jebkadu sterilizacijas metozu lietodana var sabojat izstradajumu.

Vizuala parbaude

Pirms katras lieto$anas reizes vizuali parbaudiet vairakkart lietojamos EMG elektrodu
kabelus, lai atklatu bojajumus vai parmerigu nolietojumu. Ja konstatgjat kabelu vai
savienotaju plaisas, vadu izolacijas bojajumus vai ja tie ir saliekti nedabiska lenkT, likvidgjiet
§adus kabelus saskana ar jasu slimnicas medicinisko atkritumu apsaimnieko$anas
procedaru.

Glabasana un parvietosana

Kabelu glabasanas un parvietoSanas laika aizsargajiet tos pret bojajumiem un notraipisanu.
Taja laika, kad kabelus neizmanto, tie ir jasatin valigos ritulos un jaglaba istabas temperattra.
Lai nepielautu iek&jo vadu sabojasanu, kabelus nedrikst aptit ap ierices korpusu. Ja
izstradajumus parvieto arpus to izmanto$anas zonas, iepakojiet tos aiztaisama plastikata
maisa, lai aizsargatu tos pret bojajumiem un notraipi$anu.

Piezime: par visiem btiskiem incidentiem saistiba ar vairakkart lietojamo EMG elektrodu
kabelu lietosanu ir jazino Technomed Europe, rakstot uz adresi quality@technomed.nl, un
lietotaja vai pacienta valsts kompetentajai iestadei.




NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO EMG ELEKTRODAI

Numatytas naudojimas

Daugkartinio naudojimo EMG elektrodai skirti sujungti EMG adatinis elektroda su {raSymo /
stebéjimo prietaisu, siekiant jrasinéti ir stebéti biologinés kilmés impulsus (elektromiografija -
EMG) ir nervinio poblidZio impulsus. Daugkartinio naudojimo EMG elektrodai yra
diagnostinés rangos (jraSymo / stebéjimo jrangos) ir EMG adatiniy elektrody priedai, todél Sie
laidai yra skirti naudoti tik kvalifikuotiems sveikatos prieZidros specialistams. Kiti asmenys gali
naudoti §j gaminj tik priziCrint sveikatos priezidros specialistui.

Produkto naudojimas

+ TE/D64-551 ir TE/D64-851 laidai turi bati naudojami su , Technomed Europe” koncentriniu
adatiniu elektrodu ar vieno pluo$to adatiniu elektrodu, ir suderintu jraSymo / stebéjimo
prietaisu (240-degree 5 pole DIN).

+ TE/D54-451 laidas turi bati naudojamas su , Technomed Europe* vienkartiniu vienpoliu
adatiniu elektrodu ir suderintu {raSymo / stebéjimo prietaisu (240-degree 5 pole DIN).

+ TE/D34-231 laidas turi bati naudojamas su , Technomed Europe” vienkartiniu vienpoliu
adatiniu elektrodu ir suderintu {raSymo / stebéjimo prietaisu (DIN 42802).

Valymas

Daugkartinio naudojimo EMG elektrodai turi bti kruop$ciai nuvalyti po kiekvieno naudojimo.
Po naudojimo laidg nedelsdami nuvalykite minksta Sluoste, pamirkyta drungname vandenyje
(kurio temperattira Zzemesné kaip 43 °C (110 °F)) su $velniu plovikliu / fermentiniu produktu,
kad paSalintuméte neSvarumus. Didelis laido spaudimas ar besitesiantis lenkimas valymo ar
naudojimu metu gali iStempti laido apvalkalg ir pazeisti vidinius laidus, taip sugadinant laida.
Nuvale laida, nuplaukite ji drungnu vandeniu, kad baty iSvengta koaguliacijos ir baty,
pasalintos baltyminés medziagos. Atidziai apzirékite laida, kad sitikintuméte, jog
nedvarumai yra visiSkai pasalinti. Jokiu btidu nepanardinkite ir neplaukite laido jungéiy
jokiame skystyje, nes tai gali sugadinti produkta.

Pastaba. Venkite kontakto su stipriais, aromatiniais, chlorintais, ketony, eteriy ar esteriy
tirpikliais. Dél ilgai trunkancio (ilgiau nei 1 valanda) panardinimo | alkoholj, $velnius tirpiklius,
ploviklius ar labai Sarminius tirpalus gali pablogéti laido ir elektrodo apvalkalo lankstumas.




NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO EMG ELEKTRODAI

Dziovinimas
Baige valyti nusausinkite laida Svaria, minksta, ptkeliy nepaliekancia Sluoste, kad ant jo
nelikty vandens.

Dezinfekavimas ir sterilizavimas

Daugkartinio naudojimo EMG elektrodai neturéty bati dezinfekuojami ar sterilizuojami, nes dél
savo paskirties jie negali bati uzkresti. Stipriy dezinfekavimo priemoniy ar sterilizavimo
techniky naudojimas gali sugadinti gaminj.

Patikrinimas

Prie$ kiekvieng naudojima apzitrékite daugkartinio naudojimo EMG elektrodus, ar néra
nusidévéjimo Zenkly. Jei atsirado laidy ar junggiy itrakimu, jei jie sulizo, pazeista laido
izoliacija arba atsirado nenatiralus kampas, iSmeskite elektrodus vadovaudamiesi savo
ligoninés medicininiy atlieky tvarkymo tvarka.

Laikymas ir transportavimas

Laikomus ir transportuojamus laidus saugokite nuo pazeidimy ir neSvarumy. Nenaudojami
laidai turéty bati laisvai suvynioti ir laikomi kambario temperatdroje. Nevyniokite laidy aplink
irenginio korpusa, kad nepazeistuméte vidiniy laidy. Transportuodami gaminius uz
pagrindinés naudojimo vietos riby, supakuokite juos | uzdaroma plastikinj maiselj, kad
iSvengtumeéte pazeidimy ar uzterimo.

Pastaba. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su daugkartinio naudojimo EMG elektrody
naudojimu, reikéty pranesti , Technomed Europe* el. pasto adresu quality@technomed.nl ir
Salies, kurioje yra [sisteiges vartotojas arba pacientas, kompetentingai institucijai.




INSTRUKCJA OBSLUGI
KABLE WIELOKROTNEGO UZYTKU DO ELEKTROD EMG

Przeznaczenie

Kable wielokrotnego uzytku do elektrod EMG przeznaczone sg do podtaczania elektrod
iglowych EMG do urzadzenia rejestrujacego/monitorujacego w celu rejestrowania i
monitorowania sygnatow biopotencjalnych, takich jak sygnaty elektromiograficzne (EMG) i
sygnaty potencjatu czynnosciowego nerwéw. Kable wielokrotnego uzytku do elektrod EMG sg,
akcesoriami do sprzetu diagnostycznego (urzadzenia rejestrujgcego/monitorujacego) i elektrod
igtowych EMG, i jako takie przeznaczone sg do uzytku przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia. Ten produkt moze by¢ stosowany u wigkszo$ci pacjentéw wedle uznania
pracownika stuzby zdrowia.

Uzycie produktu

+ Kabli TE/D64-551 i TE/D64-851 nalezy uzywa¢ w potaczeniu z koncentryczna elektroda
iglowa lub jednowtdknowa elektroda igtowa marki Technomed Europe oraz z urzadzeniem
rejestrujgcym/monitorujgcym z 5-biegunowym zlaczem 240° zgodnym z norma DIN.

+ Kabla TE/D54-451 nalezy uzywa¢ w pofaczeniu z jednorazowa monopolama elektroda,
igtowa marki Technomed Europe oraz z urzadzeniem rejestrujgcym/monitorujacym z
5-biegunowym zlaczem 240° zgodnym z norma DIN.

+ Kabla TE/D34-231 nalezy uzywa¢ w pofaczeniu z jednorazowa monopolarna elektroda
igtowa marki Technomed Europe oraz z urzadzeniem rejestrujgcym/monitorujgcym zgodnym
z norma DIN 42802.

Czyszczenie

Kable wielokrotnego uzytku do elektrod EMG nalezy doktadnie oczysci¢ po kazdym uzyciu.
Natychmiast po uzyciu nalezy przetrze¢ kabel migkka szmatka zamoczong w letniej wodzie (o
temperaturze ponizej 43°C (110°F)) lub tagodnym detergencie/$rodku enzymatycznym w celu
usuniecia zanieczyszczen. Nadmierny nacisk i ciagte wygiecie kabla podczas czyszczenia lub
uzytkowania moze spowodowac rozciagniecie jego izolacji lub przerwania wewnetrznych
przewodéw, doprowadzajac do jego uszkodzenia. Po wytarciu do czysta nalezy przeptuka¢
kabel letnig woda, aby zapobiec koagulacji i w ten sposéb poméc w usunieciu substancii
biatkowych. Nalezy doktadnie obejrze¢ kabel, aby upewnic sie, ze usunigto wszystkie
zanieczyszczenia. Nie nalezy zanurza¢ ani ptukaé ztaczy kabla w zadnym roztworze, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie.




INSTRUKCJA OBSLUGI
KABLE WIELOKROTNEGO UZYTKU DO ELEKTROD EMG

Uwaga: Unikac kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami aromatycznymi, chlorowanymi,
ketonowymi, eterowymi lub estrowymi. Diugotrwate zanurzenie (na ponad 1 godzing) w
alkoholu lub tagodnych rozpuszczalnikach, roztworach detergentéw lub roztworach silnie
alkalicznych moze wptywac na elastycznosc¢ izolacji kabla i elektrody.

Suszenie

Po czyszczeniu nalezy osuszy¢ kabel czysta, migkka, niestrzepiaca si¢ szmatka, aby usunaé
pozostata wode.

Dezynfekcja i sterylizacja

Kable wielokrotnego uzytku do elektrod EMG nie sg przeznaczone do dezynfekcji ani sterylizacji,
poniewaz nie przewiduje sie, ze podczas uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem ulegng one
skazeniu. Uzywanie silnych roztworéw dezynfekcyjnych oraz wszelkich technik sterylizacji moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu.

Kontrola

Przed kazdym uzyciem nalezy obejrze¢ kable wielokrotnego uzytku do elektrod EMG i upewni¢
sie, ze nie ulegty one zniszczeniu ani nadmiernemu zuzyciu. Jezeli na kablach lub ztaczach
pojawity sie jakiekolwiek pekniecia, czesci sg nienaturalnie wygiete lub uszkodzona jest izolacja
przewodu, nalezy wyrzuci¢ kable zgodnie z procedura postepowania z odpadami medycznymi
obowigzujacg w danym szpitalu.

Przechowywanie i transport

Nalezy chroni¢ kable przed uszkodzeniem oraz zanieczyszczeniem podczas przechowywania i
transportu. Gdy kable nie s uzywane, powinny by¢ one luzno zwiniete i przechowywane w
temperaturze pokojowej. Nie nalezy owija¢ kabli wokét obudowy urzadzenia, aby uniknaé
uszkodzenia przewoddw wewnetrznych. Aby zapobiec uszkodzeniu i zanieczyszczeniu, na czas
transportu poza miejsce uzytkowania produkty nalezy zapakowa¢ do zamykanej plastikowej torby.

Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem kabli wielokrotnego uzytku do elektrod
EMG nalezy przestac do firmy Technomed Europe na adres quality@technomed.nl oraz zgfosi¢
whasciwym instytucjom w kraju, w ktorym przebywa uzytkownik lub pacjent.




NAVOD K POUZITI
KABELY K EMG ELEKTRODAM PRO OPAKOVANE POUZITI

Zamyslené pouziti

Kabely k EMG elektrodam pro opakované pouZiti slouzi k propojeni EMG jehly se
z4znamovym / monitorovacim zafizenim za U¢elem zaznamenani a monitorovani
biopotencilnich signald, tedy procesu jako je elektromyografie (EMG) nebo zaznam
nervovych impulsu. Kabely k EMG elektrodam pro opakované pouZiti jsou pfislusenstvim
diagnostického zafizeni (zaznamového / monitorovaciho zafizeni) a EMG jehlovych elektrod,
a jako takové maji byt pouzivany kvalifikovanym zdravotnickym personalem. Tento produkt je
mozné pouzit vici Siroké vefejnosti, a to v souladu s uvazenim zdravotnického personalu.

Pouziti vyrobku

+ Kabely TE/D64-551 a TE/D64-851 musi byt vzdy pouZity ve spojeni s EMG soustfednymi
jehlovymi elektrodami nebo jednovlaknovymi jehlovymi elektrodami spole¢nosti Technomed
Europe a zaznamovym / monitorovacim zafizenim s konektorem DIN 5pin 240°.

+ Kabel TE/D54-451 musi byt vzdy pouZit ve spojeni s jednorazovymi monopolrnimi
jehlovymi elektrodami spoleénosti Technomed Europe a zaznamovym / monitorovacim
zafizenim s konektorem DIN 5pin 240°.

+ Kabel TE/D34-231 musi byt vzdy pouZit ve spojeni s jednorazovymi monopolarnimi
jehlovymi elektrodami spoleénosti Technomed Europe a zaznamovym / monitorovacim
zafizenim s konektorem DIN 42802.

Cisténi

Kabely k EMG elektrodam pro opakované pouZiti by mély byt dikladné vycistény po kazdém

pouziti. Ihned po pouziti utfete kabel jemnym hadfikem namocenym ve vlazné vodé (o teploté

niz8i nez 43 °C) se slabym ¢isticim / enzymatickym prostfedkem, abyste jej zbavili ciziho
materialu. Nadmérny tlak a soustavné ohybani kabelu pfi jeho Cisténi nebo pouzivani miize
natahnout povrch kabelu a pfetrhnout vnitfni drat, ¢imz dojde k po$kozeni kabelu. Poté co
kabel dosucha otfete, oplachnéte jej viaznou vodou, abyste zabranili sraZeni bilkovinnych
latek a tak napomohli jejich odstranéni. Peclivé kabel prohlédnéte, abyste si byli jisti, Ze jste

UplIné odstranili jakoukoli kontaminaci. Konektory kabelu nenamacejte do Zzadného roztoku ani

je zadnym roztokem nevyplachujte, aby nedoslo k poskozeni vyrobku.




NAVOD K POUZITI
KABELY K EMG ELEKTRODAM PRO OPAKOVANE POUZITI

Poznamka: Zamezte kontaktu se silnymi, aromatickymi, chlorovymi, ketonovymi, éterovymi
nebo esterovymi rozpoustédly. Del§i ponofeni (pfes 1 hodinu) v alkoholu nebo slabych
rozpoustédlech, detergencnich nebo vysoce alkalickych roztocich mize poskodit pruznost
plasté kabelu a elektrody.

Suseni
Po vycisténi osuste kabel Cistym, jemnym hadfikem s nizkou vlaknivosti, abyste odstranili
veSkerou zbyvajici vodu.

Dezinfekce a sterilizace

Kabely k EMG elektrodam pro opakované pouziti nejsou uréeny k dezinfekci nebo sterilizaci,
nebot se neocekava, ze budou béhem svého zamysleného pouziti kontaminovany. Pouziti
silného dezinfekéniho roztoku nebo jakékoli sterilizacni techniky mize vést k poskozeni
vyrobku.

Zrakova kontrola

Pred kazdym pouZitim znovu pouzitelné kabely k EMG elektrodam prohlédnéte, zda nejsou
poskozené nebo pfili§ opotiebované. Pokud zjistite na kabelech nebo konektorech jakoukoli
trhlinu, poSkozenou izolaci dratu nebo nepfirozeny thel, zlikvidujte kabely v souladu s
metodikou nakladani se zdravotnickym odpadem platnou ve va$i nemochnici.

Skladovani a preprava

Pfi skladovani a prepravé chrarite kabely pfed poSkozenim a kontaminaci. Kdyz se kabely
nepouZivaji, mély by byt volné stocené a skladované pfi pokojové teploté. Neobtacejte kabely
kolem plasté vybaveni, aby nedoslo k poskozeni vnitnich dratd. Pokud vyrobky pfepravujete z
mista jejich hlavniho pouziti, zabalte je do uzaviratelného plastového sacku, aby nedoslo k
poskozeni nebo kontaminaci.

Poznédmka: VSechny zévazné nehody spojené s pouzitim znovu pouZitelnych kabelt k EMG
elektrodam by mély byt hldSeny spolecnosti Technomed Europe na adrese quality@tech-
nomed.nl a pfislusnému organu v zemi uZivatele i pacienta.




Slovensky NAVOD NA POUZITIE

KABLE NA ELEKTRODY EMG NA OPAKOVANE POUZITIE
Uréené pouzitie
Kable na elektrody EMG na opakované pouZitie sa pouzivaju na pripojenie ihlovej elektrody
EMG k zaznamovému/monitorovaciemu zariadeniu na zaznamenavanie a monitorovanie
signalov biopotencialu, ako je elektromyografia (EMG) a signalov nervového potencialu. Kable
na elektrody EMG na opakované poutzitie su prisluSenstvom k diagnostickému zariadeniu
(zdznamové/monitorovacie zariadenie) a k ihlovym elektrodami EMG a mézu ich pouzivat
vylu€ne kvalifikovani zdravotnicki pracovnici. Tento produkt je ureny pre beznu populaciu
podla uvazenia zdravotnickeho odbornika.

Poutzitie vyrobku

+ Kable TE/D64-551 a TE/D64-851 sa pouzivajl v kombinacii s koncentrickou ihlovou
elektrodou znacky Technomed Europe alebo ihlovou elektradou pre jedno vidkno a
240-stupriovym 5-kolikovym zaznamovym/monitorovacim zariadenim v stlade s DIN.

+ Kabel TE/D54-451 sa pouziva v kombinacii s jednorazovou monopolarnou ihlovou elektrodou
znacky Technomed Europe a 240-stupfiovym 5-kolikovym zaznamovym/monitorovacim

zariadenim v sulade s DIN.

+ Kabel TE/D34-231 sa pouziva v kombin4cii s jednorazovou monopolarnou ihlovou elektrédou
znacky Technomed Europe a zéznamovym/monitorovacim zariadenim kompatibilnym s DIN
42802.

Cistenie

Kable na elektrédy EMG na opakované pouzitie sa musia po kazdom pouziti dokladne vy€istit.
Ihned po pouziti utrite kdbel mékkou handrickou namocenou vo vlaznej vode (s teplotou pod
43 °C (110 °F)) s pridavkom jemného Eistiaceho prostriedku/enzymatického pripravku, aby ste
odstranili cudzi material. Nadmernym tlakom a neustalym natahovanim kabla pocas Cistenia
alebo pouzivania méZze dojst k roztiahnutiu plata kabla a mozu sa porusit vodice vnutri kabla,
¢im dojde k jeho poskodeniu. Po dékladnom vy€isteni oplachnite kabel viaznou vodou, &im
zabranite koagulacii a zabezpecite odstranenie bielkovinovych latok. Elektrodu starostlivo
skontrolujte, aby ste sa uistili, Ze ste odstranili vSetky necCistoty. Neponarajte ani neoplachujte
konektory v Ziadnom roztoku, inak méze dojst k poSkodeniu vyrobku.
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Poznémka: Viyvarujte sa kontaktu so silnymi, aromatickymi, chiérovanymi, ketonovymi,
éterovymi a esterovymi rozpustadiami. Dihodobé ponorenie (viac ako 1 hodinu) v alkohole
alebo slabych rozpustadlach, Cistiacich roztokoch alebo vysoko zasaditych roztokoch moze
narusit flexibilitu plasta kablov a elektrod.

Osusenie

Po Cisteni osuste kabel ¢istou makkou handrickou nepustajicou viakna, aby ste odstranili
zvy$ky vody.

Dezinfekcia a sterilizécia

Kable na elektrody EMG na opakované pouZitie nie si uréené na dezinfekciu ani sterilizaciu,
pretoZe sa neoCakava, Ze sa infikuju pogas ich zamyslaného pouzitia. PouZitim silnych
dezinfekénych roztokov a réznych sterilizanych technik by mohlo déjst k poskodeniu
vyrobku.

Kontrola

Pred kazdym pouzitim kabel na elektrédy EMG na opakované pouzitie vizudlne skontrolujte,
¢i nie je poskodeny alebo nadmerne opotrebovany. Ak sa v pripade kabla alebo konektorov
vyskytne zlomenie, poskodenie izolacie drétov alebo neprirodzeny ohyb, zlikvidujte kabel
podfa postupov nemocnice na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Uskladnenie a doprava

Chrarite kable pred poskodenim a kontaminaciou po¢as skladovania a dopravy. Ked sa kabel
nepouziva, musi byt volne zvinuty a uskladneny pri izbovej teplote. K&ble nenavijajte okolo
krytu zariadenia, aby nedo$lo k poSkodeniu vnutornych vodicov. Pri preprave vyrobkov mimo
hlavnej oblasti pouZitia zabalte vyrobky do uzatvaratelného plastového vrecka, aby sa
zabranilo ich poskodeniu a kontaminacii.

Poznémka: VSetky zévazné incidenty v suvislosti s pouZivanim kablov na elektrédy EMG na
opakované pouZitie oznamte spolocnosti Technomed Europe na e-mailovej adrese
quality@technomed.nl a prislusnému orgénu v krajine pouzivatela alebo pacienta.




HASZNALATI UTMUTATO

UJRAFELHASZNALHATO EMG ELEKTRODAKABELEK

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Ujrafelhasznalhato EMG elektrodakabelekkel dsszekapcsolhatja az EMG tlielektrodat a
biopotencialis — példaul elektromiogréafiai és idegi potencidlis - jelek régzitésére és
megfigyelésére szolgald rogzité/monitoring készilékkel. Az Ujrafelhasznalhato EMG
elektrodakabelek a diagnosztikai berendezés (rogzité/monitoring késziilék) és az EMG
tlelektrodak tartozékai, ezért a kabeleket csak szakképzett egészségligyi szakemberek
hasznélhatjak. A termék az egészségugyi szakemberek belatasa szerint hasznélhatd
barmely célcsoport kdrében.

A termék hasznalata

+ A TE/D64-551 és TE/D64-851 kabelek Technomed Europe markaju koncentrikus
tlelektrodaval vagy egyszalas tiielektrodaval, valamint 240 fokos, 6tpolust
DIN-csatlakozéval kompatibilis rogzité/monitoring késziilékkel hasznalhatok.

+ ATE/D54-451 kabel Technomed Europe markaju, egyszer hasznalatos monopolaris
tlelektrodaval és 240 fokos, 6tpdlusu DIN-csatlakozdval kompatibilis rogzité/monitoring
késziilékkel hasznalhato.

+ ATE/D34-231 kabel Technomed Europe markaju, egyszer hasznalatos monopolaris
tielektrodaval és a DIN 42802 szabvannyal kompatibilis rogzité/monitoring készilékkel
hasznélhato.

Tisztitas

Az Ujrafelhasznalhaté EMG elektrodakabeleket minden hasznélat utan alaposan meg kell

tisztitani. Kdzvetlenlil haszndlat utan langyos (43 °C alatti hémérséklet() vizbe vagy enyhe

tisztitdszerbe/enzimatikus folyadékba martott puha toridkendével tavolitsa el az idegen
anyagokat a kabelrdl. Ha tisztitas vagy hasznélat soran tul nagy nyomast fejt ki a kabelre
vagy folyamatosan meghajlitja azt, megnyulhat a kabelkdpeny, és eltorhetnek a belsé
huzalok, ami a kabel karosodasat okozza. Tisztara torlés utan a koagulacié megakadalyoza-
sa érdekében langyos vizzel dblitse le a kabelt, ezzel hozzéjarulva a fehérje tipusii anyagok
eltavolitasahoz. Alapos szemrevételezéssel ellendrizze, hogy teljesen eltavolitott-e minden
szennyez6dést a kabelrdl. Ne meritse semmilyen oldatba és ne 6blitse le semmilyen oldattal

a kabelcsatlakozdkat, mert az a termék karosodasahoz vezethet.
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Megjegyzés: Keriilje az er6s, aromas, kldrozott, ketonos, éteres vagy észteres oldészerekkel
valé érintkezést. Az alkoholba vagy enyhe oldészerekbe, moso- és tisztitdszerekbe vagy
er6sen ligos oldészerekbe tértén6, hosszu ideig (1 6rénél tovabb) tartd bemerités
befolyésolhatja a kabel és az elektroda képenyének hajlékonysagat.

Szaritas
Tisztitas utdn a maradék viz eltavolitasa érdekében tiszta, puha, szdszmentes torlokendével
torélje szérazra a kabelt.

Fertétlenités és sterilizalas

Az Ujrafelhasznalhatd EMG elektrodakabeleket nem kell fertétleniteni és sterilizalni, mivel
rendeltetésszer(i hasznalatuk soran nem érheti dket fertézés. Erds ferttlenitd oldatok és
sterilizalasi technikak alkalmazasa karosithatja a terméket.

Ellenérzés

Minden hasznélat elétt szemrevételezéssel ellenérizze, hogy nem tapasztalhatok-e az
Ujrafelhasznalhaté EMG elektrodakabeleken a sériilés vagy tllzott kopas jelei. Ha repedést,
sériilt vezetékszigetelést vagy természetellenes meghajlast észlel a kabeleken vagy a
csatlakozokon, artalmatlanitsa a kabeleket a korhaz orvostechnikai hulladékokra vonatkozd
eljarasa szerint.

Tarolas és szallitas

Térolas és szallitas soran védie a kabeleket a sérilésektél és a szennyezédésektdl. A
hasznéalaton kiviili kabeleket lazén feltekerve, szobahdmérsékleten tarolja. A belsd huzalok
sériilésének elkertilése érdekében ne tekerje a kabeleket a berendezések haza koré. Ha a
termékeket az elsddleges hasznéalati tertiletiikdn kivilre szallitja, a sériilések és a
szennyezdédések elkertilése érdekében csomagolja azokat egy visszazarhaté miianyag
tasakba.

Megjegyzés: Az tjrafelhasznalhaté EMG elektrodakéabelek hasznalatahoz kapcsolédé dsszes
sulyos incidensrél tajékoztatni kell a Technomed Europe véllalatot a quality@technomed.nl
e-mail-cimen, valamint annak az orszagnak az illetékes hatosagat, ahol a felhasznalé vagy a
péciens tartézkodik.




NAVODILA ZA UPORABO
KABLI ZA VECKRATNO UPORABO ZA ELEKTRODE EMG

Predvidena uporaba

Kabli za veckratno uporabo za elektrode EMG so namenjeni povezavi igelne elektrode EMG
z napravo za snemanje/nadzor biopotencialnih signalov, kot je elektromiografija (EMG) in
morebitni Zivéni signali. Kabli za veckratno uporabo za elektrode EMG so dodatna oprema
diagnosti¢ne opreme (naprave za snemanje/nadzor) in igelnih elektrod. Te kable lahko
uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje. Zdravstveni delavec lahko izdelek uporabi na
splo3ni populaciji po lastni presoji.

Uporaba izdelka

+ Kabla TE/D64-551 in TE/D64-851 sta namenjena uporabi skupaj s koncentri¢no igelno
elektrodo ali igelno elektrodo z enojnim viaknom znamke Technomed Europe ter z
240-stopinjskim 5-polnim DIN-prikljuckom, ki je zdruzljiv z napravo za snemanje/nadzor.

+ Kabel TE/D54-451 je namenjen uporabi skupaj z monopolarno igelno elektrodo za enkratno
uporabo znamke Technomed Europe ter z 240-stopinjskim 5-polnim DIN-prikljuékom, ki je
zdruZljiv z napravo za snemanje/nadzor.

+ Kabel TE/D34-231 je namenjen uporabi skupaj z monopolarno igelno elektrodo za enkratno
uporabo znamke Technomed Europe ter z napravo za snemanje/nadzor, ki je zdruZljiva s
prikljuckom DIN 42802.

Ciscenje

Kable za veckratno uporabo za elektrode EMG je treba po vsaki uporabi temeljito ogistiti.
Kabel takoj po uporabi obrisite z mehko krpo, namogeno v mlaéno vodo (pri temperaturi 43
°C (110 °F) ali manj) z blagim detergentom/encimskim proizvodom, da odstranite tujke. S
pretiranim pritiskom in nenehnim upogibanjem kabla med ¢is¢enjem ali uporabo lahko
raztegnete ovoj kabla in pretrgate notranje Zice ter tako poSkodujete kabel. Ko kabel
obridete, ga namocite v mlacno vodo, da preprecite strjevanje in pospesite odstranjevanje
beljakovinskih snovi. Kabel pozorno preglejte in poskrbite, da bodo kontaminanti v celoti
odstranjeni. Kabelskih prikljuckov ne namakajte oziroma spirajte z raztopino, saj se lahko
poskodujejo.
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Opomba: preprecite stik z mocnimi, aromaticnimi, kloriranimi in ketonskimi raztopinami ter
raztopinami etra ali estra. Dalj$e namakanje (vec kot 1 uro) v alkohol ali blaga topila,
raztopine detergentov ali zelo alkalne raztopine lahko vpliva na proznost ovoja za kabel in
elektrodo.

Susenje
Po ¢iscenju posusite kabel s Cisto in mehko krpo, ki ne pusca veliko kosmov, da obrisete
ostanke vode.

Razkuzevanije in sterilizacija

Kable za veckratno uporabo za elektrode EMG ni treba razkuZevati ali sterilizirati, saj se med
predvideno uporabo ne kontaminirajo. Uporaba mo¢nih raztopin za razkuzevanje ali
sterilizacijskih tehnik lahko poSkoduje izdelek.

Pregled

Kable za veckratno uporabo za elektrode EMG pred vsako uporabo vizualno preglejte za
znake okvar ali prekomerne obrabe. Ce je kabel ali prikljugek zlomljen, neobi¢ajno upognjen
ali ¢e je izolacija Zice poskodovana, kabel zavrzite v skladu s postopkom za odstranjevanje
medicinskih odpadkov, ki velja v vasi bolnisnici.

Shranjevanje in prenasanje

Med shranjevanjem in prenaSanjem kable zas¢itite pred poskodbami in kontaminacijo. Ko
kabel ni v uporabi, ga morate naviti v ohlapen svitek ter ga hraniti pri sobni temperaturi.
Kablov ne ovijajte okrog ohisja opreme, da se notranje Zice ne podkodujejo. Ko izdelke
prenasate izven njihovega glavnega obmocja uporabe, jih zapakirajte v plasti¢no vrecko, ki jo
je mogoce znova zatesniti, da preprecite poskodbe ali kontaminacijo.

Opomba: o vseh resnih incidentih v zvezi z uporabo kablov za veckratno uporabo za
elektrode EMG je treba obvestiti druzbo Technomed Europe na e-postni naslov quality@tech-
nomed.nl in pristojni organ v drZavi uporabnika oz. bolnika.




UPUTE ZA UPOTREBU

KABELI ZA VISEKRATNU UPOTREBU ZA
ELEKTRODE ZA EMG

Namjena

Kabeli za viSekratnu upotrebu za elektrode za EMG namijenjeni su za povezivanje iglaste
elektrode za EMG s uredajem za snimanje/pracenje radi snimanja i pracenja signala
biopotencijala kao $to su elektromiografija (EMG) i signali potencijala Zivaca. Kabeli za
viSekratnu upotrebu za elektrode za EMG pribor su za dijagnosticku opremu (uredaj za
snimanje/pracenje) i iglaste elektrode za EMG te su kabeli kao takvi namijenjeni za uporabu
od strane kvalificiranog zdravstvenog djelatnika. Ovaj proizvod moze se upotrebljavati na
Siroj populaciji prema nahodenju zdravstvenog djelatnika.

Upotreba proizvoda

+ Kabeli TE/D64-551 i TE/D64-851 moraju se upotrebljavati u kombinaciji s koncentrinom
iglastom elektrodom ili iglastom elektrodom s jedinstvenim viaknom Technomed Europe te
s uredajem za snimanje/pracenje kompatibilnim s priklju¢kom DIN 240 ° s 5 igala.

+ Kabel TE/D54-451 mora se upotrebljavati u kombinaciji s jednokratnom monopolarnom
iglastom elektrodom Technomed Europe te s uredajem za snimanje/praéenje kompatibilnim
s prikljuckom DIN 240 ° s 5 igala.

« Kabel TE/D34-231 mora se upotrebljavati u kombinaciji s jednokratnom monopolarnom
iglastom elektrodom Technomed Europe te s uredajem za snimanje/pracenje kompatibilnim
s prikljuckom DIN 42802.

Ciscenje

Kabele za viSekratnu upotrebu za elektrode za EMG treba detaljno o€istiti nakon svake
upotrebe. Odmah nakon upotrebe obrisite kabel mekom krpom namoéenom u mlaku vodu
(temperatura do 43 °C) s blagim deterdzentom / enzimskim sredstvom kako biste uklonili
strani materijal. Prekomjerna sila i neprestano svijanje kabela tijekom ¢is¢enja ili upotrebe
mogu rastegnuti ovojnicu kabela i slomiti unutarnje Zice te tako oStetiti kabel. Nakon brisanja
kabel isperite mlakom vodom kako biste sprijecili koagulaciju te tako pomogli u uklanjanju
bjelancevinastih tvari. Pozorno pregledajte kabel kako biste bili sigurni da ste uklonili svu
kontaminaciju. Prikljucke kabela nemojte uranjati ni u kakvu otopinu i nemojte ih ispirati jer
time moZete oStetiti proizvod.
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Napomena: Izbjegavajte kontakt s jakim, aromaticnim, kloriranim, ketonskim, eterskim ili
esterskim otapalima. Dulje uranjanje (dulje od 1 sata) u alkoholna ili blaga otapala, otopine
deterdzenta ili iznimno luznate otopine moZe utjecati na fleksibilnost kabela i ovoja elektrode.

Susenje
Nakon ¢id¢enja osusite kabel ¢istom, mekom krpom koja ne ostavija dlaice da biste uklonili
svu vodu.

Dezinfekcija i sterilizacija

Kabeli za vi§ekratnu upotrebu za elektrode za EMG nisu namijenjeni za dezinfekciju ili
sterilizaciju jer se ne oéekuje njihovo onegiséenie tijekom upotrebe. Upotreba jakih
dezinfekcijskih otopina i sterilizacijskih tehnika moZe ostetiti proizvod.

Pregled

Prije svake upotrebe vizualno pregledajte ima li na kabelima za elektrode za EMG znakova
dotrajalosti ili pretjerane istroenosti. Ako na kabelu ili prikljucku uoCite znakove loma,
odtecenja izolacije Zice ili neprirodni kut, odloZite kabele u skladu s postupkom za odlaganje
medicinskog otpada vade bolnice.

Pohrana i prijevoz

Zaétitite kabele od oStecenja i kontaminacije tijekom pohrane i prijevoza. Kada se kabeli ne
upotrebljavaju treba ih lagano namotati i pohraniti na sobnoj temperaturi. Kabele nemojte
omatati oko kuciSta opreme kako biste izbjegli oStecenje unutradnjih Zica. U slu¢aju prijevoza
proizvoda izvan glavnog podrucja upotrebe, zapakirajte ih u plasti¢nu vrecicu koja se moze
ponovno zatvoriti da biste sprijecili oStecenje ili kontaminaciju.

Napomena: Sve Stetne dogadaje povezane s upotrebom kabela za viSekratnu upotrebu za
elektrode za EMG potrebno je prijaviti drutvu Technomed Europe na adresu e-poste
quality@technomed.nl te nadleznom tijelu zemlje u kojoj se nalazi korisnik ili pacijent.




MHCTPYKLIUM 3A YIOTPEBA
KABE 3A MHOTOKPATHA YINOTPEBA 3A EJIEKTPOON 3A EMIT

MpenHasHauenne

MpeaHa3HaveHneTo Ha kabenuTe 3a MHorokpaTHa ynotpe6a 3a enektpoan 3a EMI e ga
CBbP3BAT UrNeHu enekTpoan 3a EMI kbM 3anu1cBaLLo/kOHTPONHO YCTPOICTBO, € KOETO ce
3anucBar v Habnoaasat GUONOTEHLMANHM CUrHanK, kaTo enekTpomuorpadust (EMI) n
CUrHanu Ha HepeHM umnyncy. Kabenute 3a MHorokpaTHa ynotpe6a 3a enektpogm 3a EMI ca
aKcecoapu 3a ANarHoCTYHa anapaTypa (3anucBaLL/KOHTPOMHYN YCTPONCTBA) U 3a UTNeHN
enekTpoay 3a EMI 1 kaTo Takvea TpsibBa Aa ce 13nonasat oT keannuLmpaHi MeaULIMHCK
cneupanucTit. Toan NpoAyKT MOXe /i Ce M3Non3ea oT HeMeaMLMHCKIA MiLa KaTo Lisino no
npeLieHKa Ha MeANLIMHCKY CrieLnanuer.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

+ Kabenute TE/D64-551 n TE/D64-851 TpsiGBa Aa ce n3nonaeat B komGuHauus ¢
KOHLIEHTPUYEH UrNeH eNneKTPO/, UN UrMeH eNnekTpoA ¢ eAHO BNakHO C MapkaTa Ha
Technomed Europe, 1 ¢ 240-rpapycoBo 3an1cBalLo/KOHTPOMHO YCTPOCTBO € 5 enexkTpoaa,
cbBmecTimo ¢ DIN.

+ KabersT TE/D54-451 TpsibBa Aa ce 3nonasa B kOMOWUHALWS C €AHOKpPATEH MOHOMONSPEH
urneH enektpoa ¢ mapkata Technomed Europe u ¢ 240-rpafiycoBo 3anucBalLLo/KOHTPOIHO

YCTPOUCTBO C 5 enekTpoaa, cbamectumo ¢ DIN.

+ KabensT TE/D34-231 TpsibBa Aa ce u3nonasa B koM6UHaLWs ¢ eAHOKpaTEH MOHOMONSIPEH
urnex enektpoa ¢ mapkarta Technomed Europe 1 CbC 3anncBaLLo/KOHTPOMHO YCTPOCTBO,
cbamecTimo ¢ DIN 42802.

Mouuncreane

Kabenute 3a MHorokpaTHa ynoTpeba 3a enektpopv 3a EMI™ TpsibBsa fa ce nouucraar
cTapaTenHo crep Bcsika ynotpeba. HenocpencteeHo crieq ynotpe6a usbbpluete kabena ¢
Meka Kbpna, NoToneHa B xnagka Boga (¢ Temneparypa nog 43°C (110°F)) ¢ Mek nouncTaaLy
npenapar/eH31MeH NPOAYKT, 3a 1a NpeMaxHeTe Yyxaus Matepuan. MpekoMepHUSIT HaTUCK 1
NPOABLIKATENHOTO OrbBaHe Ha kabena no Bpeme Ha NoyucTBaHe v ynotpeba MoraT Aa
paarerHat obBuBKaTa Ha kabena v ja NpekbCHaT BbTPELLHIUTE NPOBOAHMLM, KOETO Lie
nospeay kabena. Cnen u3bbpceaHeTo u3nnakHeTe kabena ¢ xnagka Boaa, 3a Aa
npepoTBpaTUTE KoarynaLsi v No TO31 HauMH fja CIOMOTHETE 3a OTCTPaHsBaHETO Ha
NpOTENHOBY CyBCTaHLMM. BHUMaTEnHO NpoBepeTe eNekTpoAia, 3a Aa OCUrypuTe MbIHOTO
OTCTpaHsiBaHe Ha BCUYKM 3aMbpeuTeni. He noTansiite unu nnakHeTe KoHekTopuUTe Ha kabena
B Pa3TBOPY, Thil KaTo Te MOXe Aa YBPEAST NPoAyKTa.




WHCTPYKLIMM 3A YNIOTPEBA
KABEJIN 3A MHOTOKPATHA YINOTPEBA 3A EJIEKTPOON 3A EMIT

3abenexka: M3bsiesalime KoHMaKM CbC CUTHU, apOMamHU, XIOPUPaHU, KEMOHHU, eMEPHU UnU
ecmepHu pazmeopumenu. MpodbmxumenHo nomansHe (nogeye om 1 Yac) 8 ankoxon unu 8 Mexu
pasmeopumennu, pa3meopu Ha NOYUCMeaL4U Npenapamu Unu 8UCOKO arkalHu pasmeopu MOXe
0a noenusie Ha ebeKkagoCMMa Ha kabena unu Ha obsuekama Ha enekmpoda.

W3cywaBane
Crief, nouncTBaHe NMoACyLIETe kabena ¢ YnCTa, Meka, HeMbXecTa Kbpria, 3a fia OTCTpaHuTe
oCTaHanarta Boga.

[e3nHdekums u cTepunusaums

Kabenure 3a MHorokpaTHa ynoTpeba 3a enektpoau 3a EMI He TpsiBa aa ce AeanHekumpat
VNU CTEPUNU3NPAT, Thil KATO He Ce MHKEKTUPAT NO BPeMe Ha NpeHasHayeHaTa uM ynotpeba.
113non3BaHeTo Ha CUMHN Ae3MH(EKLMOHHN PA3TBOPY U TEXHUKM 3a CTEpUnN3aLMs MoraT fa
NOBPESAT NPOAyKTa.

MpoBepka
Mpeau Bcsika yroTpeba npaseTe BU3yanHa nposepka Ha kabenuTe 3a MHorokpaTHa ynoTpeba

3a enekTpoau 3a EMI 3a npu3HaLy Ha MoBpexaaHe unu NPekoMEpPHO U3HOCBaHe. Ao Mo
kabena unu KOHEKTOpUTE UMa MPOMyKBaHe, yBpesieHa U3onaLus Ha NPOBOAHUK ANk
HEeCTECTBEH brbll, U3XBbPNETE kabenuTe B CbOTBETCTBIE C NpoLieaypuTe 3a 0besspexaaHe
Ha MeMLMHCKY OTNaAbLM BbB BALLETO 3PaBHO 3aBEfEHE.

CbXpaHeHue 1 TpaHCnopTUpaHe

Ma3eTe kabenuTe OT NOBPeAM U 3aMbpCsBaHe NPU CbXpaHeHue 1 TpaHcnopTupaxe. Korato He
ce u3nonaear, kabenute TpsiGBa Aa ca xnabaso HABUTY 1 [la Ce CbXpaHsBaT Ha CTaitHa
Temneparypa. He yBuBaiiTe kaGenuTe okono kopnyca Ha obopyasaHeTo, 3a Aa u3berHete
NOBPeaU Ha BbTPELLHITE NPOBOAHNLY. [Py TPAHCIOPTUPaAHE Ha MPOAYKTUTE U3BBH
OCHOBHOTO MSICTO Ha ynoTpeba r1 onakoBaiTe B HAMIOHOB MANK C LM, 3a a u3berHeTe
MOBPeaU UK 3aMbpCsBaHe.

3abenexka: Bcuyku cepuosHu uHyudeHmu, cebp3aHu ¢ ynompebama Ha kabenu 3a
MHo2oKkpamHa ynompeba 3a enekmpodu 3a EMI" mpsbea da ce doknadsam Ha Technomed
Europe Ha quality@technomed.nl u Ha KoMnemeHmHus opeaH 8 cmpaHama, kbdemo ce
Hamupam nompebumensim unu nayueHmsm.




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CABLURI REUTILIZABILE ELECTROD EMG

Utilizare prevazuta

Cablurile reutilizabile pentru electrodul EMG sunt destinate conectarii unui electrod cu ac EMG
la un dispozitiv de inregistrare/monitorizare pentru inregistrarea si monitorizarea semnalelor
biopotentiale, cum ar fi electromiografia (EMG) si semnalele de potential nervos. Cablurile
reutilizabile pentru electrodul EMG sunt accesorii pentru echipamentul de diagnosticare
(dispozitiv de inregistrare/monitorizare) si electrozii cu ac EMG si, ca atare, cablurile sunt
destinate utilizarii de catre un profesionist calificat in domeniul medical. Acest produs poate fi
utilizat pentru populatia generald, la discretia unui profesionist din domeniul medical.

Utilizarea produsului

+ Cablurile TE/D64-551 si TE/D64-851 trebuie utilizate in combinatie cu electrodul cu ac
concentric marca Technomed Europe sau electrodul cu ac cu fibré unicé si un dispozitiv de
inregistrare/monitorizare compatibil DIN cu 5 poli la 240 de grade.

+ Cablul TE/D54-451 trebuie utilizat in combinatie cu electrodul cu ac monopolar de unica
folosinta marca Technomed Europe cu un dispozitiv de inregistrare/monitorizare compatibil

DIN cu 5 poli la 240 de grade.

+ Cablul TE/D34-231 trebuie utilizat in combinatie cu electrodul cu ac monopolar de unica
folosinta marca Technomed Europe cu un dispozitiv de inregistrare/monitorizare compatibil
DIN 42802.

Curatarea

Cablurile reutilizabile pentru electrozii EMG trebuie curatate bine dupé fiecare utilizare. Imediat
dupa utilizare, stergeti cablul cu o laveta moale imbibata in apa calduta (la temperaturi sub
43°C(110°F)] cu un detergent/produs enzimatic delicat pentru a indeparta orice substanta
straina. Presiunea excesiva si indoirea continua a cablului in timpul curatarii sau utilizarii pot
intinde Tnvelisul cablului si pot rupe firele interne, deteriorand cablul. Dupa stergere, clatiti
electrodul cu apa calduta pentru a preveni coagularea, ajutand astfel la indepértarea
substantelor proteice. Verificati electrodul cu atentie pentru a va asigura ca s-a indepartat
complet orice contaminare. Nu introduceti si nu clatiti conectorul cablului cu nicio solutie,
deoarece acest lucru poate deteriora produsul.




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
CABLURI REUTILIZABILE ELECTROD EMG

Notd: Evitafi contactul cu solventi puternici, aromatici, clorurati, pe bazé de cetond, eter sau
esteri. Scufundarea prelungita (peste 1 ord) in alcool sau solventi delicafi, in detergenti sau
solutii puternic alcaline poate afecta flexibilitatea invelisului cablului si a electrodului.

Uscarea
Dupé curatare si dezinfectare, stergeti electrodul cu o laveta curata, moale, cu grad redus de
formare de scame, pentru a indeparta restul de apa.

Dezinfectare si sterilizare

Cablurile reutilizabile pentru electrozii EMG nu sunt destinate dezinfectarii sau sterilizarii,
deoarece nu se preconizeaza infectarea acestora in timpul utilizarii pentru care sunt destinate.
Utilizarea de solutii puternice de dezinfectare si a oricaror tehnici de sterilizare pot deteriora
produsul.

Verificare

Tnainte de fiecare utilizare, realizati o verificare vizuala a cablurilor reutilizabile pentru electrozii
EMG, pentru a identifica urmele de deteriorare sau uzura excesiva. in cazul in care cablul sau

conectorii prezintd vreo rupturd, deteriorare a izolatiei firelor sau o curbare nenaturala, eliminati
cablul conform procedurii spitalului dvs. privind deseurile medicale.

Depozitarea si transport

Protejati cablurile impotriva deteriorarii si a contaminarii in timpul depozitarii si al transportului.
Cénd nu utilizati produsul, cablurile trebuie infésurate larg si depozitate la temperatura
camerei. Pentru a evita deteriorarea firelor interne, nu infasurati cablurile electrozilor in jurul
carcasei echipamentului. Cand transportati produsele in afara zonei principale de utilizare,
ambalati-le intr-o punga de plastic resigilabila pentru a preveni deteriorarea sau contaminarea.

Noté: Toate incidentele grave asociate folosirii cablurilor reutilizabile pentru electrozi EMG
trebuie aduse la cunostinfa Technomed Europe la adresa quality@technomed.nl, precum si la
cunostinta unei autoritati competente din tara in care este stabilit utilizatorul sau pacientul.




EAnvika OAHTIEX XPHEHZ
EMANAXPHZIMOTMOIHZIMA KAAQAIA HAEKTPOAIOY HMI

MpoPAemopevn xpnon

Ta emavaypnaipotoifaipa kaAwdia nekrpodiou HMI mpoopidovtar yia 1n oUvdeon nAekTpodiwv
BeAdvag HMI o€ pia guakeun kataypagrg/eAéyxou yia Ty Kartaypagr kai Tov EAeyxo BIoduvapikwy
onuarwy, 6mwg arfjpata nAektpopuoypagiag (HMF) kar Bioduvapikd veupwvikd afpata. Ta
€TavaypnaolpoToIaiua KaAwdia nAektpodiou HM eival egaptipaTa yia SiayvwaTIKEG CUTKEUES
(ouakeun kataypagrg/eAéyxou) kai yia nAektpoddia BeAdvag HMI, kai wg ek ToUTou Ta KaAwdia
TIPETTEI VO XPNOIHOTIOI00VTAI ATTO avayVWPIoHEVO ETTayyeApaTia Tou Topéa TG uyeiag. To Tapdv
TIPOI6V UTTOpET vl XpNa1pOTIoINBE yIa ToV YEVIKG TTANBUGHO, KaTé TNV KpioT EIBIKEUNEVOU
UYEIOVOUIKOU TTPOCWTTIKOU.

Xprion Tou Tpoi6évTog

* Ta kaAwdia TE/D64-551 kai TE/D64-851 mpémel va xpnalpotolodvial o€ ouvduaouo e Ta
opokevTpa NAekTPASIa BEAGVWV 1 Ta NAEKTPOSIO BEAGVWV HOVAPOUG ivag TIOU GEPOUV TO EUTTIOPIKO
onua g Technomed Europe, kai e ouokeun kataypagrig/eAéyxou aupBar pe DIN 5 moAwv 240
HOIpWV.

+ To kaAwdio TE/D54-451 Tpémel va XpnoIPoTIolEiTal O GUVBUAOHO [e Ta JOVOTTOAIKG NAEKTPOSIa

BeAdvwy piag xpriong ou épouv To epTTopIkd arjua g Technomed Europe, kai pe ouokeur
Kkaraypa@rig/eAéyxou oupparn pe DIN 5 moAwy 240 poipwv.

+ To kaAwdio TE/D34-231 mpémel va XpnOIHOTIOIETAI OE GUVOUATHO JE Ta HOVOTTOAIKA NAEKTPODIO
BeAdvwv piag xpriong Tou @épouv To eptopikd arjua Tg Technomed Europe, kai pe ouakeun
karaypa@rig/eAéyxou aupBarn pe DIN 42802.

Kabdpiopa

Ta emavaypnoipotoioiua kahwdia nhektpodiou HMI™ mpémel va kabapidovial die§odikd peTa oo
Kk&Be xprion. Apéowg petd amo T xprion TeéTel va kabapioeTe 1o KaAWDIO pe éva atraAd Tavi
Boutnypévo oe xAiapd vepd (oe Beppokpaaia katw Twv 43°C (110°F)) pe éva Ao
QToPPUTIAVTIKO/EVEUNATIKG TTPOTGV TTPOG ammopdikpuvan GAwv Twv vy ouaiwv. H uepBoAik
TTEQN Kal N OUVEXAG KAPWN Twv KaAwdiwv Katd T SIGpKEIa TG XPRONG Kail Tou KaBapiapol Toug
umopei va 0dnynael aTo Téviwpa Tou TEPIBAAPATOG ToU KaAwdiou Kal GTO GTTACIHO TWV ECWTEPIKWY
OUPHATWY, TTPOKaAWVTAG £Ta1 {NUIG 0TO KaAWwSI0. AQoU T ExeTe OKOUTTIOEI GETTAUVETE TO KAAWSIO
e xAiap6 vepd mpog TpoAnwn NG, BonBwvTag €11 KaI OTNY ATTOUAKPUVON TIPWTEIVIKWY OUGTWV.
EAéyEre pe poooxn 1o KaAwdio yia va BePaiwbeite 011 Exouv amopakpuvBei TTARpwWS OAEG o1 TUXOV
poAuvTikég ouaieg. Mn BuBidete A EemAUveTe Toug ouvdeTipeg kahwdiou ag otrolodrimmote diGAupa,
€TEI0N aUTO EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI {NIG OTO TTPOIOV.




EAMnvikd OAHTIES XPH3IHE
EMANAXPHZIMOIMOIHZIMA KAAQAIA HAEKTPOAIOY HMIT

Znpeiwon: amopelyere v emagr pe GuvaroUs, apwWUATIKOUS, XAwpIwUEVOUS, KETOVIKOUG,
aiBepikoUs i eatepikous OlaAlres. H maparerapévn efudion (yia mepioadrepa amé 1 wpa) o€
aAkodAn f frmioug diaAureg, amoppurravrika diaAduara fi oAU aAkaAikd GlaAUuara evoéxeral va
emnpedael v uehiia Tou kaAwdiou kai Tou mepIBArLIaTog Tou nAekTpodiou.

ITéyvwpa
Mertd 1o KaBapiopa ateyvwaoTe To KaAwdio pe éva kaBapd kal amaké Tavi Tou dev agrivel
XvoUdl, yia va aTTOHOKPUVETE VEPG TIOU TUXOV £XEI TTOMIEIVEL.

AmoAUpavan Kai arooTEipwan

Ta emavaypnoipotoinaipa kaAwdia nAektpodiou HMI dev ival oxediaopéva yia va utoaTolv
amoAUpaven 1y amoaTeipwan, emeIdr dev avapéveral 6T Ba HoAuvBoU kard Ty evOedelypévn
Xpnon Toug. H xpron duvatwv amoAupavTIKwy SIGAUPATWY Kal OTToIwVONRTIOTE TEXVIKWY
amoaTeipwang VOEXETAl va TIPOKAAETE! {NIG OTO TTPOIGV.

‘EAeyxog
E¢etaate mpiv amé kdBe xpnon omikd Ta emavaypnaiyotoiaiua kaAwdia nektpodiou HMI
yia va BePaiwBeite 611 dev uTrdpxel aAoiwan, {npia i uiepBoAiki} @Bopd. Av diamioTwoe

01010081 TIOTE HOPPAG OTIATINO, {NUIG OTN POVWAN 1 KaTToIa aUaIKN Eueavion ata
KaAWwdIa ) aTOUG GUVOETAPES, TOTE TTPETTEN va Yivel N amoppIwn Twv KaAwdiwv oUNQWVa PE
TIG dladIKaTiEG TOU VOoOKOpEIOU aag yia 1aTpikd ammdBAnTa.

AToBikeuon kai Metagopd

MpooTtaréyrte Ta kaAwdia amd {nuIa kal Ty HOAUVONG KaTdl TNV ATTOBAKEUCT KAl Tr LETAPOPA.
Orav dev xpnaipomolodvral, To KaAwdIa TTPETTEN va eival xaAapd TrepieAlypéva kai va
amoBnkevovTal og Beppokpaaia dwuariou. Mnv TuAigete Ta kaAwdia yUpw aTé TIG CUCKEUEG
P0G amouyn TPOKANGNG {nuIAS oTa EcwTePIKA aUppaTa. OTav HETaPEPETE Ta TIPOTOVTA £5w
amo Tov ouvnBITEVO XWPO XPROEWS Toug TOTe BAATE Ta O€ eTavacpayI{opevo TTAAOTIKO
0akoUAI TIpog TTPAANYN ¢npIGG 1 péAuvang.

2nueiwon: OAa ra ooBapd mepiaTarikd mou ayerifovral e T xpRon Twy
emavaypnoipomoifoiuwy KaAwdiwv nAektpodiou HMI™ mpémel va avagépovrai otnv Technomed
Europe péow tng nAektpoviknig diedBuvang quality@technomed.nl, kabus kai o€ pia apudédia
apxn NG xwpag mg eykardotaong 1ou acbevij A Tou xprAoT.
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EN: The labelling carries the following information:

BG: OB03HaueHuATa Cbbpxar crefHata uicdopmaums: CZ: Stitek obsahuje nasledujici informace: DA: Mmrknmgen indeholder
folgende oplysninger: DE: Die Kennzeichnung enthélt folgende ionen: EL: H emonpavon g
TAnpogopieg: ES: El etiquetado incluye la siguiente informacion: ET: Sildile on mérgitud jargmine teave: Fl: Merkinté sisaltaa
seuraavat tiedot: FR: L'étiquetage porte les informations sulvantes HR: Na oznaci su navedene sljedece informacije:

HU: A cimkézésen az alabbi i ciok talalhatok: IS: koma fram & IT L'etichetta contiene le
seguenti i foni: LV: Uz markéj ir noradita $ada i acija: LT: Etiketéje i il : NL: Het etiket bevat
de volgende informatie: NO: i folgende i jon: PL: Na etykiecie znajduja sie nastepujace informacje:

PT: O rotulo contém a seguinte informagéo: RO: Eticheta contine informatiile urmatoare: SK: Na titku st uvedené tieto informécie:
SL: Na nalepkah so naslednje informacije: SV: Markningen innehaller fdljande information: ZH: JRE & A TIER. :

BG: Homep  ET:K: IT: Numero riferimento  PT: Nimero de catalogo
CZ: K: é Gislo Fl: i LV: Kataloga numurs ~ RO: Numarul de catalog
I REF DA: Katalognummer FR: Numéro de catalogue LT: Katalogo numeris ~ SK: Katalogové Cislo
DE: K; HR: Kata\cskl bI’Oj NL: Catalogusnummer ~ SL: Kataloska Stevilka
EN: Catalogue number ~ EL: ApiBpog oy HU: K NO: K: SV: K:
ES: Numero del catélogo 1S: Vruskramamer PL: Numer katalogowy ZH: B 45

BG: MapTuaeH kog ET: Partii kood IT: Codice lotto PT: Cadigo do lote
CZ: Cislo Sarze Fl: Eranumero LV: Partijas numurs RO: Codul lotului
LOT DA: Partikode FR: Numéro de lot LT: Partios kodas ~ SK: Kod sarze
DE: Cf HR: Broj serije NL: Batchcode SL: Stevilka serije
EN: Batch code EL: Kwdikog mapridag ~ HU: Tételszam NO: Batch-kode SV: Batchkod
ES: Cadigo del lote 1S: Framleidslulotukodi ~ PL: Kod partii ZH: #1t5
BG: Mpouasoguten ET: Tootja IT: Produttore PT: Fabricante
CZ: Vyrobce FI: Valmistaja LV: Razotajs RO: Fabricantul
d DA: Fabrikant FR: Fabricant LT: Gamintojas SK: Vyrobca
DE: Hersteller HR: Proizvoda¢ NL: Producent SL: Proizvajalec
EN: EL: K TS HU: Gyarto NO: Produsent SV: Tillverkare
ES: Fabricante 1S: Framleidandi PL: Producent ZH: 77
BG: [Jata Ha nponssoacteo  ET: Tootmiskuupéev IT: Data di produzione PT: Data de fabrico
! CZ: Datum vyroby FI: Valmistuspéiva LV: Razosanas datums RO: Data fabricatiei
DA: Fremstillingsdato FR: Date de fabrication ~ LT: Pagaminimo data ~ SK: Datum vyroby
DE: Herstellungsdatum HR: Datum proizvodnje ~ NL: Producuedalum SL: Datum proizvodnje
EN: Date of manufacture EL: Huepopnvia karaokeurig HU: Gyartasi datum NO: P SV

ES: Fecha de fabricacién  1S: Framleidsludagsetning PL: Data produkcji ZH: EHE



C€

EN: CE marking

EN: Medical device

e

EN: Non-sterile

LI

EN: Consult
Instructions
For Use

BL only

EN: Prescription-only*

BG: CE mapkuposka ET: CE-mérgis IT: Marchio CE PT: Marcagao CE
CZ: Oznaceni CE FI: CE-merkinta LV: CE zime RO: Marcajul CE
DA: CE-meerkning FR: Marquage CE LT: CE Zenklas SK: Oznacenie CE
DE: CE-Kennzeichnung  HR: Oznaka CE NL: CE-keurmerk SL: Oznaka CE
EL: Zpavon CE HU: CE-jelolés NO: CE-merking SV: CE-markt

ES: Marcado CE 1S: CE-merki PL: Oznakowanie CE ~ ZH: CE #57&

BG: Meuumtcko uspene  ET: Meditsiiniseade IT: Dispositivo medico ~ PT: Dispositivo médico
CZ: Zdravotnicky prostfedek  Fl: Laakinnallinen laite LV: Mediciniska ierice ~ RO: Dispozitiv medical
DA: Medicinsk udstyr FR: Dispositif médical LT: Medicinos priemoné  SK: Medicinska pomdcka
DE: Medizinisches Gerat HR: Medicinski proizvod ~ NL: Medisch hulpmiddel SL: Medicinski pripomocek
EL: Zuokeur 1arpikng xpriong HU: Orvostechnikai eszkdz NO: Medisinsk utstyr ~ SV: Medicinteknisk produkt
ES: Dispositivo médico 1S: Leekningateeki ZH: BT R & PL: Urzadzenie medyczne

BG: Hectepunto ET: Mittesteriilne IT: Non sterile PT: N&o esterilizado
CZ: Nesterilni FI: Ei steriili LV: Nesterils RO: Nesteril

DA: Ikke steril FR: Non stérile LT: Nesterilas SK: Nesterilné

DE: Nicht steril HR: Nesterilno NL: Niet-steriel SL: Nesterilno

EL: pn amooTeipwpévo HU: Nem steril NO: Ikke-steril SV: Icke-steril

ES: No estéril 1S: Odauhreinsad PL: Niesteryine ZH: FRE

BG: BwxTe nHcTpyKummTe 3a ynotpeba ET: Lugege kasutusjuhendit IT: Consultare le istruzioni per I'uso

CZ: Viz névod k pouziti FI: Tutustu kayttGohjeisiin LV: Skatit lieto$anas instrukciju SL: Glejte navodila za uporabo
DA: Se brugsanvisningen FR: Consulter les consignes d'tilisation PT: Consultar as instrugdes de utilizagédo

DE: Gebrauchsanweisung lesen HR: Procitajte Upute za upotrebu NL: Raadpleeg de gebruiksinstructies

EL: ZupBouheureite Tig 0dnyieg xpriong HU: Tekintse meg a hasznalati Gtmutatét PL: Patrz instrukcja obstugi

ES: Consulle \as |nstrucc|ones de uso IS: Lesid notkunar\elébelmngamar RO: Consultati instructiunile de utilizare
LT: Zr. ijas NO: Les i for bruk SV: Las bruksanwsmngen

SK: Poziite si navod na pouzme ZH: RERRABIRE

BG: Camo ¢ pevenra FI: Ainoastaan ladkemaarayksella PT: Apenas sob prescrigdo médica SK: Iba na predpis
CZ: Pouze na Iékafsky predpis IT: Soggetto a prescrizione medica LT: Tik su receptu NL:Uitsluitend op recept
DA Receplphgt\g HU K|zaro|ag orvosi rendelvényre RO: Numai pe baza de reteta IS: Lyfsedilsskyld

E: FR: Sur HR: Izdaje se samo na recept SV: Receptbelagd
EL. Mévo karémiv 1arpikrig ouvtayrig LV: NepiecieSama recepte PL: Tylko na recepte ET: Ainult retseptiga
ES: Solo con receta médica NO: Kun etter resept SL: Samo na recept ZH: {X {E =g T 1 F

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