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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE ELECTRODES

Intended use and indications for use

Disposable Hypodermic Needle Electrodes are intended for use with muscle stimulation and
monitoring, motor unit action potential recording, and drug delivery. The only drug that may be used
with this device is Botulinum Toxin Type A.

These products are used for EMG recording and stimulation in patients undergoing clinical
neurophysiological testing combined with delivery of injectable drugs (Botulinum Toxin Type A).

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

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

Use of product

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

* Safe removal of protection sheath: twist and pull the protection sheath, while securely holding the
hub.

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

WARNING

If used as stimulation electrode, prolonged stimulation outputs above 0.25W/cm2 could result in
thermal burns.

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

The device can be used for muscle sti p ings and drug delivery. Itis
not intended for use as a patient ground electrode.

Do not use the device to administer any drug other than Botulinum Toxin Type A.

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating.

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

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

MRI safety information

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

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

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

Reporting incidents

Al serious incidents associated with the use of this device should be reported to Technomed Europe
at comandtoa authority of the country where the user is
established.

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



WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
XUNONEPMANHY UTNEHN ENEKTPOAN 3A ENHOKPATHA YNIOTPEBA

MpepaHasHavexme n noxasauvm 3a ynotpe6a

urneHm ynotpe6a ca 33 MycKynHa
CTUMYNaLVs 1 MOHUTOPUHT, 38 Ha Ha eavHuLa n
3a [10CTaBKa Ha NlekapcTaa. EAMHCTBEHOTO NekapeTBo, KOTo Moxe : 1A ce vanonaea ¢ To8a Hanenve
e BoTynuHoB TokeuH TUN A,
Teau NpoAyKkTt ce uanonasar 3a EMI 3anuck v CTUMynaLus Npy nawueHTy, NOANOXEHM Ha KIMHIIHI
HEBPO(UMONIOMYHY K3CTIEABaHNS, ChYETaHM C J0CTABKA Ha UHIKEKTUPYeMY nekapcTBa (BoTynuHoB
TOKCHH TvN A).

LleneBu notpe6utenu
Lienesute ca 8 obnacrta Ha KouTo ca
oﬁyqenwe nca 3a Ha enex N4HU

TEXHUKM.

Lleneam rpynu nauueHTu
LlenesuTe rpyny nauveHTn ca NaLMeHT, 3a KOUTO Teai MEULIHCKY eKCMIepTI ca onpeaenimny, Ye
[MarHOCTUYHITE MPOLIEZYPM, ONUCaHM NO-TOpe, OKadsaT BraronpusiTHO Bb3AeCTBMe.

Ynotpeba Ha npopykTa
* Msﬁepere napenve ¢ nonxonﬂu.la [bIKAHA W AMaMeTbp 3a MPEACTOALLOTO M3CTIeABaHE.
Kamb: p Kambeh, kato

AbpXuTe 34paso fJ'IaBMHaTa.
*He i

Te oT Kato v ibprate 3a NpoBOAHMLTE.

NPEAYNPEXAEHUE

AKo ce uanonasa kato enexTpon, i Ha Hapl

0,25W/cm2 moxe a AoBeAe 40 TEPMUYHN U3rapsiHUS.

AKO Ce U3N0N3Ba KaTo 3aMucBaLl) enekTpos, Bb3MoXHaTa 3ary6a Ha obpaTeH mbT npu

enekTpokoarynauus Moxe fja 0Befie 0 BUCOKA MTLTHOCT Ha TOka NPeMUHaBALL Npes urnata, KoeTo

MOXE /12 NPUYUHI HATPSIBAHE UMY YBPEXAHE Ha ThKaHM.

MafienveTo MoXe a ce M3Non3Ba 3a MyCKynHa CTUMyNauys, 3anicBane Ha CHrHanu ot

enexTpomyorpachisi U 3a A0CTaBKa Ha flekapcTea. To He e NpeaHasHayeHo 3a ynotpe6a kato

3a3€MHTENEH ENeKTPOf Ha NALUEHT.

He 3a Ha PasnnyHM oT BOTYNUHOB TOKCMH TUN A.
Ha c/na Bbpxy MOXe /1a CTaHe NPUYMHA 3a HEroBOTO

npen:aaue WK CHynBaHe. B cnyvaid, 4e M3MIeNMeTo Ce CHyni, YaCTv OT HEro MOXe /1a 0CTaHaT B

natjenTa v Tpsiea 4a ce OTCTPAHAT N0 XMPYPTUYEH MbT.

Buumanve
* ®epepantusaT 3akoH (CALL) orpaHuyasa npopaxbata Ha ToBa M3AeNKe camo No U Npu Nopbyka
oT nexap.
* He uanonasaiite ToBa U3aienke, ako CTEpUNHaTa ONaKoBKa e OTBOPEHa W NOBPE/EHa, M ako e
uaTekna gatara My Ha rofHoCT 3a ynotpe6a.
* Ornegaitte M3aenueTo cnep oTeapsiHe B cTepunHa cpeaa. Mpu nopesa ro Gpakysarite.
* 3aynotpeba camo 3a eMH NalveHT. He n3nonssalite Uiy CTepun1aupaiiTe NoBTOPHO.
Mo Ha MOXe @ NOBMsie BLPXY HerosaTa

paﬁomm xapakTep W [1a U3MI0XV NaLMEHTV 1 NOTPeGUTENM Ha
U3NVLUHM PUCKOBE, KATO Hanpumep mmpexqm 1 3apa3a Gonecr.
* CTepUNHOCTTa € rapaHTUpaHa [0 U3TH4aHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, aKO ONaKOBKATa He € OTBOpeHa
W foBpeseHa.
* 37enueTo e CTEpUNN3UPaHO C ra3 — ETUNEHOB OKCIAL. HSKOW NaLMEHTY MOXE /13 Ca anepruiHit KbM
OCTaTbLUTE OT TO3M ra3.
* He uanonagaiiTe 3/1eNMeTO B MOLL{HI €NEKTPUYECKM NONETA, Thil KaTO BCSKO MHAYLMPAHO
€neKTPUYECKO Nofle MOXe /1A NIOBNMSIE BbPXY PE3yNTaTa OT CTAMYNALMATA Ha CBLP3AHOTO

(akoe MOXe Aa Ta Ha Ha
CBBP3AHOTO 0G0pYABaHE U MOXE a A0BEAE A0 NIOKANU3NPAHO HArpsiBaHe Ha TbKaHu.
* He BbEE)KLlaMTe uspenueto ﬂOKpaﬂ Ha rnasuHaTa B TAMOTO Ha NaLNEHTH.

nHe MOBTOPHO aKo TO Ce MPErbHE NPeAv, M0 BPeMe Ha Ui

cnen BbBexzaHe. perbHaTuTe U3nens TpAGBa 4a Ce UIXBLPNAT U 3aMEHST C HOBU.

WHdpopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP
Da He ce nanonssa B cpena 3a AMP He e 3a GesonacHocT B
MarHuTHO-pe3oHakHcHa cpesia. He e 6uno Tectearo sa wnn sa B
cpea. b Ta My B Mart cpefa e HeuasecTHa.
nPOBeWIlaHeTO Ha MarHWTHO-PE30HAHCHO M3CneaBaHe Ha Nuue ¢ ToBa MEAWUWHCKO usaenve
B TANOTO MU N0 Hero MoXe Aa AoBeae A0 HapaHaBaHe u Ivnn nospeaa
Ha uzgenueto.

CbBMECTUMOCT C npuapyxasawv uspenua
Tosa nanenue e obopyasaro ¢ DIN 42802 kynnyHry 1 € CbBMECTUMO C BCsIKO 06opy/iBaHe 3a
enekTpomuorpacus, koeto e cHabaeHo ¢ DIN 42802 kynnyHru

N3xsbpnsve
BuHarn nanenvs B MapKupaH iiHep 3a
61ONOTMYHO ONACHY OCTPY OTNAIbLY.

[loknaaBaHe Ha MHUMAEHTH
BC/uK CEpUO3HM MHLIEHTY, CBBP3aHM C ynoTpeBaTa Ha ToBa u3fenve, criesa 4a ce AoknazsaT Ha
Technomed Europe Ha umeiin appec: quali COM U Ha KO OpraH B

B KOSTO €

EneKTpOHHU MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba
3a gocTbn Ao Hait-HoBUTE 3a ynotpeba iiTe Bpb3kaTa, KOSTO &
NI0COEHa Ha ETUKETa Ha M3fieneTo.




NAVOD K POUZIT
JEDNORAZOVE PODKOZNi JEHLOVE ELEKTRODY

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti
Jednorézové podkoinijeh\ové elektrodyjsou uréeny k pouziti pfi svalové stimu\aci a monitorovém’
pristrojem pouZit, je botulotoxin typu A.
Tyto produkty se pouzwaj\ pro zaznam a stlmu\acl EMG u pacientl podstupupcloh Klinické
ické testovani v inaci s anim injekcnich léciv typu A).

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

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

Pouziti vyrobku

* Vyberte prostfedek vhodné délky a priméru pro provadéné Setfeni.

* Bezpecné sejmuti ochranného plasté: otoéte a vytahnéte ochranny plast, pficemz pevné drzte naboj.
* Neodstrarujte elektrody z pacientd tahanim za draty.

VAROVANI

Pfi pouziti jako sti ¢ni elektrody by
tepelné popaleniny.

Pfi pouZiti jako zaznamové elektrody miize pfipadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké
huslo(é proudu prochézej\'ciho jeh\cu coi muze mit za nés\edek zahr"é(i a poskozeni tkané.

i vykon nad 0,25 W/em2 mohl zpusobit

k pouziti jako zemnici elektroda pro paclenty

Prosttedek nepouZivejte k podavani jinych Iéciv nez botulotoxinu typu A.

Pusobeni nadmémé sily na prostfedek mize zplsobit jeho ohnuti nebo zlomeni. V pfipadé, Ze se
prostedek rozbije, mohou jeho ¢asti zistat v pacientovi a bude nutné je chirurgicky odstranit.

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

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

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

* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte opakované ani nesterilizujte. Cisténi a opétovna
sterilizace prostfedku miZe ovlivnit jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uZzivatele
zbyteénym rizikiim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

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

* Prostfedek byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergicti na zbytky tohoto
plynu.

p v silnych ych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické
pole mize ovlivnit stimulacni vystup na pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), mize zptsobit
nespolehlivost tidaj na pfipojeném zafizeni a mize vést k lokalnimu ohevu tkané.

* Nezasouvejte prostredek do pacient(i az k rozbocovaci.

* Pokud se prostiedek pred zavedenim, béhem néj nebo po ném ohne, nerovnejte ho ani ho znovu
nezavadéjte. Ohnuty prostfedek by mél byt vyfazen a nahrazen novym.

Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani v prostredi MR

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

v proslredl magne(\cke rezonance. Nebyl testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi
Jeho ¢nost v prostfedi MR neni znama. Provedeni vySetieni

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

sobé, mize mit za nasledek poranéni a/nebo selhani pfistroje.

Kompatibilita s doprovodnymi prostredky
Tento prostfedek je vybaveno konektory DIN 42802 a je iini s jakymkoli
zafizenim, které je vybaveno konektory DIN 42802.

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

Hlaseni incidenti
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostfedku by mély byt hiaeny spolecnosti

Technomed Europe na adrese quality com a pfi ému organu zemé, kde je
uZivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéj$imu elektronickému navodu k pouziti ziskate prostrednictvim odkazu, ktery je
uveden na Stitku pfistroje.



BRUGSANVISNING
ENGANGS HYPODERMISKE NALEELEKTRODER

Beregnet brug og indikationer vedrgrende brug
Engangs hypodermlske naleelektroder er beregnet til brug med muskelstimulering og overvagmng,
og i Det eneste i der
kan bruges med denne enhed, er Botulinum Toxin Type A.
Disse produkter bruges til EMG-registrering og stimulering hos patienter, der gennemgar Klinisk
testning med levering af inji inum Toxin Type A).

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

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

Brug af produkt

*Vaelg en enhed med passende laengde og diameter til den undersegelse, der skal udfares.

* Sikker fiemelse af : drej og traek besk , mens du holder fast i
navet.

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

ADVARSEL

Hvis den bruges som i , kan { over 0,25W/ cm2
resultere i termiske forbreendinger.

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

i, at hgj stromtaethed passerer gennem nalen, hvilket muligvis kan resultere i vaevsopvarmning og
beskadigelse.

Enheden kan bruges il { i 0g medi Den er ikke
beregnet til brug som en patientjordelektrode.

Brug ikke enheden fil at administrere andre laegemidler end Botulinum Toxin Type A.

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

Forsigtig

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

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

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

*Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller g 0g
gensterilisering af enheden kan pavirke dens sikkerhed, ydeevne og eﬂektlvnet og uds&ne patienter
og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

* Sterilitet er op il i pakken er abnet eller beskadiget.

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

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

* Indsaet ikke enheden i patienterne helt op til navet.

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

MR-sikkerhedsoplysninger

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

Kompatibilitet med medfglgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med alt derer
udstyret med DIN 42802-forbindelser.

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

Indberetning af handelser

Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres til Technomed
Europe pa quali com og til en i i det land, hvor brugeren
er etableret.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
HYPODERMISCHE NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALIGEN

GEBRAUCH
B gemaRe Verwendung und Gebr indikati
k i fiir den einmaligen Gebrauch sind fiir die Muskelstimulation und
-liberwachung, die i von Akti Einheiten und die Verabreichung
von Medi Das einzige Medi das mit diesem Produkt verwendet werden
kann, ist Botulinumtoxin Typ A.
Diese Produkte werden fur die EMG- ichnung und -Sti bei Patienten verwendet, die
sich Klinischen I Tests, i mit der Ve i g von inji
Medikamenten (Botulinumtoxin Typ A) unterziehen.
Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die speziell in elektrophysiologischen
Techniken ausgebildet und zertifiziert sind.

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

Verwendung des Produkts

*Wahlen Sie ein Produkt, das in Lénge und D fiir die geplante L geeignet ist.
* Sicheres Entfernen der Schutzhille: Drehen und ziehen Sie die Schutzhiille, wahrend Sie den Schaft
festhalten.

* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie an den Drahten ziehen.

WARNUNG

Bei der Verwendung als Stimulationselektrode kann eine langere Stimulationsleistung tiber 0,25 W/
cm2zu thermischen Verbrennungen fihren.

Bei der g als kann der mégliche Verlust des Elektrokauter-
Riicklaufs dazu fiihren, dass eine hohe Stromdichte durch die Nadel flieft, was zu einer Erhitzung und
Schadigung des Gewebes fuhren kann.

Das Produkt kann zur fiir El und zur
Verabreichung von Medikamenten verwendet werden. Sie ist nicht fiir die Verwendung als Patienten-
Erdungselektrode vorgesehen.

Verwenden Sie das Produkt nicht zur i eines anderen als Be

TypA.

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

Warnhinweise

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
das Haltbarkeitsdatum (iberschritten wurde.
* Uberpriifen Sie das Produkt nach dem Offnen in einem sterilen Bereich. Entsorgen Sie es, wenn es
beschédigt ist.

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wieder oder emeut

Die Reinigung und erneute Sterilisation des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und W\rksamkell
beeintrachtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und tbertragbaren
Krankheiten aussetzen.

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

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldem, da jedes induzierte elekirische Feld
die Sti des Gerals [faHs die

der Messwerte des Geréts beeil und zu einer lokalen Gewebeerwarmung
fiihren kann.

* Fihren Sie das Produkt nicht ganz bis zum Schaft in den Patienten ein.

* Biegen Sie das Produkt nicht gerade und fiihren Sie es nicht erneut ein, wenn es sich vor, wahrend
oder nach dem Einfiihren verbiegt. Verbogene Produkte sollten entsorgt und durch ein neues Produkt
ersetzt werden.

Informationen zur MRT-Sicherheit

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

gedffnet oder adigt ist oder wenn

Kompatibilitat mit anderen Geraten
Dieses Produkt ist mit DIN 42802-/ Ansch\ussen ausgestattet und ist mit allen Elektromyographiegeraten
die mit DIN 42802 sind.

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

Meldung von Vorféllen

Vorfélle im mit der g dieses Produkts sollten
Europe unter com und einer zusta Behorde des
Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.
Elok i cnha Col "
E

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



OAHTIEZ XPHZHZ
ANAAQIMA YTIOAOPIA HAEKTPOAIA T'YNOY BEAONAZ

Mpoopigopevn xpnon Kai :v6£i§zlg xpfhong
Ta ava)\mmpa uTodopia r])\mpoéla wrrou BeAévag TpoopidovTal yia puikn diéyepan kai

Tou 0 £VEpYEITG TWV KIVATIKGWV VEPWY Kal Yi T Xoprynon
QapydKwy. To H6Vo QAPHaKO TTou uvopu va XpnaIpoToNBei P auTh T GuaKeun eival N aMavTiki
T0giv T0TOU A.
Autd Ta TTpoidvTa xpl Ovral yia f A Kai élsvspcm ot aoBeveig
Tou uTroBaMovTal UE K)\IVIKEQ €GeTCoEIg veupooguumo)\owug, 0€ OUVBUAOHO P Xopriynan evETIHWY
papudkwy (ahavTiki Togivn TUTou A).

MpoBAeopevol xpnoTeg
O1 TpoBAETOpEVOI XPROTEG Eivan EmayyeAuaTieg uyeiag Tou eivan €151KE ekTaideupévol Kal
BIamoTEUpEVOl O€ NAEKTPOPUTIONOYIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-aToX0G aoBeviV

01 opades-0T6X0G aoBeviwy TepIAapBavouv aoBeveig yia Toug omoioug éxel SiammoTweei aTmd
ENTIEIPOYVWHOVE YIaTPOUG OTI weAUVTal aTd TIg SayvwaTikE BladiKadieg TTou TreplypagovTal
TAPATIAVW.

Xphon Tou TPoidvTog

* EmAEGTE pia oUoKeUr e To KaTaANAo PAKOG kal SIAETPO YIa TNV eKAaToTE eEETaon.

* Aogaliig agaipean Tou TIpooTaTeuTIKOU TrEPIBAMUOTOG: TIEPIOTPEWTE Katl TPABNAETE TO TTPOOTATEUTIKO
TepiBANPa, EViy KpaTaTe YEPG TO TTAQOTIKG THAUA.

* Mnv agaipeire Ta nhektpddia amd Tov aoBevi TpapwvTag Ta armd Ta Kahwdia.

MPOEIAOMOIHZH
AV XpNCIUOTIOIEITE TN CUOKEUN wg nAmpoE\o 6|:v:pur|§ TUXOV Tmpumauzvn Biéyepon e amoedoon
avw Twv 0,25 W/ cm2 Ba 1 BepuIkG

AV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN WG nAeKrpoﬁ\o Kkaraypagrig, n meavi) amwAeia diadpopng emoTPoPrg
YIa TV NAEKTPOKAUTNPIaOT PTTopei va odnyioe! o€ uYnA TIUKVOTTA EVIaong PEJRATOG TIOU TrepVAE!
amo m Be)\ovu Ve amoréAeapa va TIpokANBEi espuuvvn Kai KaTaoTpogH Tou 10700,

H auokeur) pmopei va xpnaipomroindei yia puikA Biéyepan, karaypagr nAekTpopuOypagAKATOS Kat
XopAynon q)apumwv Dev npoopllirm yia XPAon wg n)\enpoéwo ytwwang oToV aoBeviy.

Mn xpnoipotroigite T ouokeur yia Tn xopAynon GAwv gappdkwy, Tépav Tg alavTikig Togivng
T0Tou A.

Mnv aokeire utrepBoAIki) SUvapn oTn GUOKEUN, yiaTi PTTopei va oTpaBwatl i va oTrdoel. Ze
TIEPITITWON TTOU OTIACEI 1) GUOKEUR, PTTOPEI Vel PEiVOuY THAPATE TG Héoa aTo owua Tou aaBevous kal
Ve TTPETTEN VA YiVEl XEIPOUPYIKR ETEUBACT) YIa TNV aQaipeat] TOUG.

Emonpdvosig mpoooxiig

* H opoamovdiakn vopoBeaia (HMA) emmpémel my TwANGT auTig TG GUGKEUNG HOVO O€ yiaTpoug fi
karomv TapayyeAia yiarpou.

* Mn Xpno1HOTIOIEITE QUTH T CUCKEUN QV N aTToTEIPWHEVN CUCKEUATia eival avolypévn f gBappévn f
av éxel TapéABel n nuepopnvia Aqgng Tng.

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

* ATTOKAEIOTIKG Yia XpAon g€ évav povo acBevr. Mnv TTavaypnoIpOTIOIETE 1 PNV ETAVATIOOTEIPWVETE.
0O kaBapIoP6G Kal 1) ETAVATIOOTEIPWOT) TNG GUGKEURAG UTTOPET Val ETIMPEATOUV TNV acgaela, TV
amodoan Kal My amoTEAETPATIKOTTA TNG, Kal PTTopE var eKBETOUV Toug aoBEVEiG kal Toug XpROTEG O€
TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTWG HOAUVOEIG Kail HETABOTIKEG AIOBEVEIEG.

* H oteipomra eivar eyyunuévn péxpr v nuepounvia Agng, ektog av n ouckevacia avoixTei i umoaTei
BAapn.

* H ouokeur £xel amooTelpwei pe aépio o§5|6|o Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveic evdéxetal va eival
aMcprm [ Uno)\smpam autol Tou aepiou.

* Mn xpno1poToleite auTh T CUOKeUN O€ 10XUPG NAEKTPIKA TEdic, KaBG OTTOIOBATIOTE ETTayWYIKG
NAEKTPIKO TrEdio TTou pTTopEi va emmpeadel Ty amédoan g diéyepang oTov GuVOEDEEVO eEOTTAIOHO
(av 10xUe1), EVOEXOPEVWG Va KATAGTATEI TIG EVOEIEEIS OTOV GUVDEDEEVO EEOTTAITO QVagIOTTOTEG Kall
BuvnTikd va odnynoel o€ BEppavon Tou 10ToU TOTTIKA.

* Mnv eloaydyeTe T GUOKEUN aTov aoBevi) PEXp! 10 TAAOTIKO TUAKA.
* MnV ICIVETE A ETAVEICQYAYETE TN GUOKEUH, av Auyioel TTpIv, Katd Tn SIGipKeIa iy HETA TV Eloaywyn
G. O1 AuyIopéveg OUOKEUEG Ba TIPETTEI var ATTOPPITITOVTA Katl Va QvTIKABIOTAVTAI HE KAIVOUPYIEG.

I'IAnpoq:opl:g a0QaAEiOg yia TN HayvATIKA TOHOYpagia

Nat yn xpnoipomroieirar oe mepiBaMov 6apwang payvnikiig Topoypagiag. H acedheia aurig mg
GUOKEURAG BV £XEI AEIOA T yia epiBaov payvnikAg Topoypagiag. Aev éxel SokipaoTel yia
6Epuavon  avemBUpNTES KIvAGEIG 0t TEpIBAAOV ayvTIKrG Tooypagiag. Eivar Gyvwato av
¥pAon TG o€ TepIBAMOV payvnTIKr iag eivar aopakig. H inon egerdoewv

payvNTIKAG TOHOYPOQiag GE GTOMO TTOU EXEN AUTA TNV ITPIKI) GUGKEUT TOTIOBETNUEVN BET 1) ETTAVW TOU
uTTopei va odnyAaEl o€ TpaupaTiopd f/kal SUTAEIToUpYia TNG GUCKEUAG.

ZuppaTOTNTA PE GUVODEUTIKEG TUTKEUES
Auti n ouokeun eival e§omhiopévn pe Buopara DIN 42802 kai eival gupBar pe omrolovanTioTe
£§omAIo O nAekTpopUOYpagiparog Tou diabétel urodoxEg yia Buauata DIN 42802.

Aﬂopplwn
Twv évwv WV TIPETTEN var yiveTal TTavToTe o€ kataMnAa onpacpévoug

nzplemg yia ul)(pr]pa Kul BroAoyikag emikivuva 1aTpIKa amoBAnTa.

Ava@opd TEPIoTATIKWV

‘Oha T goBapd TrepioTariké Tou axeTiovTal Pe T Xprion auTAS TG CUCKeUNS Ba TpéTel va
avagépovtal o Technomed Europe péow amoatodr pnviparog nAektpoviko Tayudpopeiou oTo
qualitytechnomed@welcony.com, kaug kai oTnv appédia Apxi Tng xwpag trou edpedel 0 XpAOTNG.

HAekTpovikég 0dnyieg xprong
Mmopeite va unom]crsts Tipoopaan oTig o vpoowursg nAekTpovIkéG 0Bnyieg Xpriong Héow Tou
OUVBETHIOU TIOU avaypAPETal 0TV ETIKETA TNG GUOKEUNG.



INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODOS DE AGUJA HIPODERMICA DESECHABLES

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

Los de aguja hipodé estan disefi para usarse con estimulacion

y monitorizacion muscular, registro de potencial de accion de la unidad motora y administracion de
farmacos. El tnico farmaco que se puede utilizar con este dispositivo es la toxina botulinica de tipo A.
Estos productos se utilizan para la estimulacion EMG y su posterior registro en pacientes que

se someten a pruebas dgicas clinicas i conla 6n de farmacos
inyectables (toxina botulinica tipo A).

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

Grupos de pacientes objetivo
El abjelwo son aquellos paclemes que estos médicos expenos consideren que podrian beneficiarse de
los p! i de

Modo de empleo

* Seleccione un electrodo de la longitud y didametro adecuados segn la investigacion que se vaya
a realizar.

* Para retirar el envoltorio protector de manera segura: gire y tire del envoltorio mientras sujeta
firmemente el casquillo.

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

ADVERTENCIA

Si el dispositivo se utiliza como electrodo de estimulacion, tenga en cuenta que una potencia de
estimulacion prolongada por encima de 0,25 W/cm2 podria provocar quemaduras.

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

Este dispositivo puede utilizarse para estimulacion muscular, toma de registros electromiograficos y
administracion de farmacos. No esté disefiado para usarse como un electrodo de tierra.

No lo utilice para administrar un farmaco que no sea toxina botulinica de tipo A.

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

Precauciones

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

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

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

* Uso exclusivo en un Unico paciente. No reutilice o ilice el dispositivo. Limpiar o el
dispositivo puede afectar a su funmonamlento eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a
riesgos i ios como i de

* La esterilizacion esta garantizada hasla la fecha méaxima de uso, a menos que el paquete esté
abierto o dafiado.

* El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Es posible que algunos pacientes presenten
reacciones alérgicas a los residuos de este gas.

*No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico
inducido puede influir en el polo de salida de la esti 6n del equipo (si

puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar un calentamiento
localizado de los tejidos.

*No introduzca el dispositivo hasta el casquillo.

* i el producto se dobla antes, durante o después de la insercién, no trate de enderezarloy
reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe y por uno nuevo.

Informacién de seguridad sobre la IRM

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

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

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

Informe de incidencias

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

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



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAVAD HUPODERMILISED
NOELELEKTROODID

Ettendhtud kasutus ja kasutusndidustused
U i i o id on ette nahlud kasutamiseks linaste

ja jalgimisel, i imil i ning ravimite
manustamiseks. Ainus selle seadmega kasutatav ravim on botulinumi toksiini tiidip A.
Neid tooleld EMG ja ide Kliinilisel
testimisel koos ssti ravimite inumi toksiin tiiiip A).
Ettenahtud kasutajad
a kasutajad on ter iutddtajad, kes on labinud asjakohase koolituse ja kellel on
i iliste tehnikate ise alane sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik patsiendid, kelle puhul itoo on Gleval
j I il idest saadava kasu.

Toote kasutamine

* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva pikkuse ja diameetriga seade.

* Kaitsekatte ohutu eemaldamine: hoidke tugevalt rummust ja pédrake ning témmake kaitsekatet.
* Elektroode ei tohi patsiendi kiiljest eemaldada juhtmest sikutades.

HOIATUS
i imi VvGib pikaaj i imine véljundiga Ule 0,25 W/cm2
pohjustada termilisi poletusi.
voib i tagasitee voimalik kadu pohjustada kérge
voolutiheduse labi ndela, mis voib pohjustada kudede soojenem\sl]a kahjustusi.
Seadet voib kasutada lihaste ja ravimite
manustamiseks. See ei ole ette nahtud I patsiendi
tohib ainult ravimit linumi toksiin tiidip A.
(Ulemaarase jou rakendamine seadmele voib pol selle pai VoI ise. Seadme

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

Ettevaatusnduded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poolt véi arsti
korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi kahjustatud véi kasutamiskélblikkuse
kuup@ev on méddunud.
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kdrvaldada.
* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuesti steriliseerida. Seadme
puhaslamlne ja uuesl\ slenllseerlmme voib mojutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning

ja i riskidega nagu naiteks infektsioonid ja
lilekantavad haigused.

* Steriilsus on tagatud aegumlskuupaevanl kui pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steril Moned i voivad olla selle gaasi jadkide
suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasulada lugevates elektrivaljades, sest need voivad méjutada tihendatud seadmete

(kul neid on) sti j muuta seadmete lugemid ebausaldusvaarseks ning
kudede

* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.

* Arge sirgendage seadet vi sisestage uuesti enne si ajal voi pérast si

paindunud seadet. Paindunud seadmed tuleb kérvaldada ja asendada uuega.

MRT ohutuse alane teave

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

Kokkusobivus teiste
Sellel seadmel on DIN 42802 konnektorld jaseeon teiste
millel on samuti DIN 42802 konnektorid.

Kérvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margistatud meditsiinilste bioloogiliselt ohtlike teravate
jadtmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Kaigist seadme kasutamisega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevétet Technomed
Europe aadressil com ja kasutaja iigi padevat

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOISET HYPODERMISET NEULAELEKTRODIT

koitus ja kéy
Ker et on tarkowtettu kaytettavaksi lihasstimulaatiossa j Ja
-monitoroinnissa, motorisen yksikon toimi i ja ladkkeen

Ainoa laake, jota voidaan kayttaa taman laitteen kanssa, on A-tyypin botuliinitoksiini.

Naita tuottelta kayletaan EMG- rek|ster ntun Ja stlmu\aahoon potilailla, joille tehdaan klumswa
testeja (A-tyypin i iini) antoon.

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

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka namé laaketi i jat ovat
hydtyvan tllaisista diagnostisista menettelyista.

Tuotteen kaytto

* Valitse suori i varten pif ja halkaisij sopiva laite.

* turvallinen poistaminen: kierrd ja veda pitaen samalla tiukasti kiinni navasta.
* Ala poista elektrodeja potilaista vetamala johdoista.

VAROITUS

i { in kaytto pitki 4 yli 0,25 W/cm2 sti { voi aiheuttaa
lampdpalovammoja.
Jos sitd kaytetéan ahko paluutien inen menetys voi johtaa

korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee neulan Iapi, mika saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja
vaurioitumiseen.

Laitetta voidaan kayttaa li iin ja laakkeen i Sité
ei ole tarkoitettu k& i potilaan i

Ala kayta laitetta muiden laakkeiden kuin tyypin A botuliinitoksiinin antamiseen.

Liiallisen voiman kéyttaminen laitteeseen voi aiheuttaa sen taipumisen tai rikkoutumisen. Jos laite
rikkoutuu, potilaaseen voi ja4da osia, jotka on poistettava kirurgisesti.

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakérin toimesta tai laakarin maarayksesta.
* Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai i tai jos viimeinen kayttopaiva on
umpeutunut.

Tarkasta laite avaamisen Jalkeen sterillissé tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut.
*Vain yhden potilaan kayttoon. Al kayta uudelleen tai steriloi uude\leen Laitteen puhdistaminen ja
uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvalli ja altistaa potilaat
ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudell\e
Steriiliys taataan viimeiseen kéyttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.
* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia tamén kaasun jaamille.
* Al kayta laitetta voimakkaissa séhkokentissa, sill mika tahansa indusoitunut sahkékenttd voi
vaikuttaa liitettyjen laitteiden stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehda liitetyn laitteen lukemista
epaluotettawa ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

* Al tybnné laitetta potilaaseen kokonaan keskigon asti.
* Al suorista tai tysnna laitetta uudelleen paikalleen, jos se taipuu ennen tydntamista, sen aikana tai
sen jalkeen. Taipuneet laitteet tulee havittaa ja korvata uudella.

MRI-turvallisuustiedot

Al kayta aristossa. Laitteen turvallisuutta MR-ymparistossa

& ole arvioitu. Sité ei ole testattu kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta
magneettikuvausympéristossa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkillle, |0hon on asetettu tai sijoitettu tama l&akinnallinen laite,
voi johtaa jaltai laitteen toimi

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Tamé laite on varustettu DIN 42802 littimillé ja on iva kaikkien
kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanndilla.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi i ittyyn laaketi I i terévien
esineiden astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen

Kawklsta téman \ameen kayttoon liittyvista vakavista ista tulee iimoittaa Europelle
com ja sen maan toimivaltai i iselle, jossa

kayttaja toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet

Paaset uusimpiin sahkaisiin kayttdohjeisiin laitteen etiketissé olevan linkin kautta.



CONSIGNES D’UTILISATION
ELECTRODES-AIGUILLES HYPODERMIQUES A USAGE UNIQUE

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les électrodes-aiguilles hypodermiques & usage unique sont destinées a étre utilisées pour la

etle itoring des muscles, I I du potentiel d' actlon des unités motrices et
I'administration de médi Le seul médi qui peut étre administré avec ce dispositif est la
toxine botulique de type A.
Ces produits sont utilisés pour 'enregistrement et la stimulation EMG chez les patlents soumis a des
tests neurophysiologiques cliniques, combinés a I'admi de (toxine
botulique de type A).

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des pi i de la santé spé formés et certifiés dans les
techniques d'électrophysiologie.

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

Utilisation du produit

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

* Retirez la gaine de protection en toute sécurité : tordez et tirez la gaine de protection, tout en
maintenant fermement le moyeu.

* Ne pas refirer les électrodes des patients en tirant sur les fils.

AVERTISSEMENT

Si elle est utilisée comme électrode de sti ion, des sorties de sti ion p gé
0,25 W/ cm2 peuvent entrainer des brdlures thermiques.

Si elle est utilisée comme électrode d'enregistrement, la perte éventuelle de la voie de retour de
I'électrocautére peut entrainer une forte densité de courant passant dans l'aiguille, ce qui peut
provoquer un échauffement et une detenoratlon des t\ssus

Le dispositif peut étre utilisé pour la , les. i électre
et l'administration de médicaments. Il n'est pas destiné & etre utilisé comme électrode de masse pour
le patient.

Nutilisez pas le dispositif pour administrer un médicament autre que la toxine botulique de type A.
Une force excessive exercée sur le dispositif peut le faire plier ou le briser. En cas de casse du
dispositif, des parties peuvent rester dans le corps patient et doivent étre retirées par chirurgie.

Mises en garde

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

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

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

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

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

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

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

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

Informations de sécurité sur I''RM

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

I'environnement d'IRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne sur
laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un
dysfonctionnement du dispositif.

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

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

Déclaration d'incidents

Tous les incidents graves liés a l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés & Technomed Europe
al'adresse quali com et & une autorité é du pays ot l'uilisateur est
établi

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



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNE POTKOZNE IGLICNE ELEKTRODE
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P jena i ije za up

Jednokratne potkozne iglicne elektrode namijenjene su za stimulaciju i pracenje misica, biljezenje

akcijskog potencijala motornih jedinica i davanje lijeka. Jedini lijek koji se moze koristiti s ovim

uredajem je botulinum toksin tipa A.

Ovi se proizvodi koriste za EMG snimanije i sti iju kod pacij koji sup i klinickom
b$kom testiranju u inaciji s davanjem injektibilnih lijekova Toxin Tip A).

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

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

Koristenje proizvoda

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

* Sigurno uklanjanje zastitnog omotaca: zakrenite i povucite zastitni omotac, dok évrsto drzite srediste.
* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

UPOZORENJE

Ako se koristi kao elektroda za stimulaciju, dugotrajni izlazi stimulacije iznad 0,25 W/cm2mogu
rezultirati opeklinama.

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

Uredaj se moze koristiti za iju misica, snimanje
namijenjen za koristenje kao elektroda za uzemljenje pacijenta.
Nemojte koristiti uredaj za davanje bilo kojeg liieka osim botulin toksina tipa A.

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

i davanje liieka. Nije

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo liieénicima ili po nalogu lijecnika.

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok uporabe.

* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je o3tecen.

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

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

* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno,

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

* Nemojte konstm uredaj u Jak\m elektricnim polﬁma jer svako inducirano elektriéno polje moZe utjecati
na izlaz sti na p )j opremi (ako je primjen;i moze uciniti o¢itanja na povezanoj opremi
nepouzdanima i moZe rezultirati \okalmramm zagrijavanjem tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do njegovog sredista.

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

MRI sigurnosne informacije
Nemone koristiti u okruzenju gdje se vr$i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruZzenju nije

j Nije testiran na zagrijavanje ili nezeljeno kretanje u MR okruzenju. Njegova sigurnost u
MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski uredaj umetnut ili
postavljen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Kompatibilnost s pratec¢im uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuécima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
elektromiografiju, koja sadrzi DIN 42802 prikljucke.

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

Izvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Technomed Europe na
qualitytechnomed@welcony.com i nadleznom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.

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



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS HIPODERMIKUS TUELEKTRODAK
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u es a Vi J
Az egyszer t a ikus tli 0dak i aciora és monif asra, motoros
egységek akcios alja 0gzitésére, valamint gyo a a Az egyetien
gyogyszer, amely ezzel az eszkozzel hasznalhato, azAﬂpusu botulinum toxin.
Ezeket a termékeket EMG rogzitésére és stimula aljak olyan I, akik klinikai

neurofiziologiai vizsgalaton esnek at injekcios gyogyszerekkel kombinalva (A tipust botulinum toxin).

Célfelhasznalok
Afelhasznalok kifej iologiai akra kiképzett, és mindsitett egészségiigyi
szakemberek.

Beteg célcsoportok
A beteg célesoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakérték megallapitottak, hogy
a leirt ikai eljarasok a valhatnak.

A termék hasznalata
* Vélasszon megfeleld hosszusagu és atmérdji eszkozt az elvégzendd vizsgalathoz.

* Avédéburkolat biztonsagos eltavolitasa: csavarja és hlizza meg a véddburkolatot, mikdzben
biztonsagosan tartja a halozan kozpomot

* Ne tavolitsa el az 0 a paci

FIGYELMEZTETES
Ha stimul4cios elektrodaként hasznaljak, a hosszan tartd, 0,25 W/cm?2 feletti stimulacios teljesitmény
termikus égési sériléseket okozhal
rogzno 6 aljak, az i érési Utvonalanak esetleges

nagy (irisé het a tiin keresztill, ami a szovetek felmelegedéséhez és
kérosodasahoz vezethet
Akeészlilek i i afié é és gyo 4 alhato. Ez
az eszkoz nem foldeld elektrodaként valé hasznélatra késziilt.
Ne hasznalja a késziiléket az A tipusi botulinum toxinon kivill mas gyogyszer beadasara
Ha tlzott erdt fejt ki a készilékre, az elgdrbiilhet vagy eltérhet. Abban az esetben, ha az eszkoz eltérik,
alkatrészek maradhatnak a betegben, és ezeket miitéti Gton kell eltavolitani.

6l a vezetékek

Ovintézkedések
* A szovetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkozt kizarolag orvosok
értékesithetik, illetve rendelhetik meg.
* Ne haszndlja az eszkozt, ha a steril csomagolés ki van nyitva vagy sérillt, vagy ha a felhasznalasi
datum lejart.

* Vizsgalja meg az eszkozt a steril terlileten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.
* Csak egy betegnél torténd hasznalatra. Ne hasznalja U ujra vagy ped\g ne stenhzalja Ujra. Az eszkoz
tisztitasa, és Ujrasterilizalasa halassa\ lehet annak és haté
valamint a betegeket és a a mint példaul fertézé és
fert6z6 betegségeknek teheti ki
* A sterilitas a lejérati datumig garantalt, kivéve ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkoz etilén-oxid gazzal keriilt sterilizalasra. Egyes betegek iasak lehetnek ennek a gaznak
a maradékaira.
* Ne hasznalja a késziiléket eros e\ektromos mezoben mivel az indukalt elektromos mez6 hatassal
leheta ére (ha van ilyen), megbizhatatlanna teheti a

é at, valamint helyi sz6 ést is okozhat.

* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a halozati kézpontig.
* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be Ujra a késziiléket, ha az a behelyezés eldtt, kozben vagy utan
meghajlik. Az elgérbilt eszkdzoket el kell dobni, és Gjra kell cserélni.

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznélja MR vizsgalati komyezetben! A késziilék MR kornyezetben vald biztonségossaga nem
kerlilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR kornyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas
szemponqabol Az MR kéryezetben valo blztonsagossaga nem ismert. Ha olyan személyen végez
MR vizsga akibe ez az orvostechnikai eszkéz ésre keriilt, vagy akire ratették, akkor az
sériilést és / vagy a késziilék hibas mikodését okozhatja.

Akiséré eszkozokkel valo kompatlbllltas
Ez a késziilék DIN 42802 van és ibilis minden olyan
elektromiografiai berendezéssel, amely DIN 42802 csallakozasokkal rendelkezik.

Hulladékként valé elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a biologiai veszélyt jelzé és éles orvosi eszkdzok biztonsagos
artalmatlanitaséra szolgald tartalyba helyezze.

Események jelentése

Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe
cégnek a qualitytect com il-cimen, valamint a 6 székhelye szerinti
illetékes hatosagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akészillék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztill érheti el a legujabb elektronikus hasznalati
utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA UNDIRHUDAR NALARAFSKAUT

Tiletlud notkun og abendingar vardandi notkun
Einnota undirhGidar nalarafskaut eru zetiud til notkunar vid vodvadrvun og voktun, skraningu &
verkunarmdguleika hreyfieininga og lyfiagjafar. Eina lyfid sem mé& nota med pessu taeki er Botulinum

Toxin A gerd.

Pessar vorur eru notadar vid EMG skrasetningu og 6rvun i sjiklingum sem gangast undir Kliniska
i prof asamt gjof f inum Toxin Type A).

AEtladir notendur

AEtladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérpjalfadir og vidurkenndir i
raflifedlisfreediadferoum.

Markhépur sjuklinga
Markhépur sjiklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfraedingar telja njéta géds af peim
greiningaradferdum sem lyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Veljio taeki af videigandi lengd og breidd fyrir b4 rannsokn sem fer fram.

* Orugg adferd vio ad fiarlegja dryggissliori: snuid og togid i éryggissliria og haldi vel i hettuna.
* Fjarlaegio ekki rafskaut af sjuklingum med pvi ad toga i vira.

VARUD

Langvarandi 6rvun med straum yfir 0,25W/cm?2 geetu orsakad brunasar sé taekid notad sem
orvunarrafskaut.

Sé teekid notad sem skrasetningar rafskaut gaeti mogulegt tap & endurkomuleid rafskauta orsakad haan
straumpéttieika i nalinni og geeti orsakad upphitun og skada 4 vef.

Taekid getur verid notad til vodvadrvunar, rafvddvamyndatoku og lyfiagjafar. Pad er ekki setlad til
notkunar sem jardrafskaut sjuklings.

Notid ekki teekid il ad gefa neitt annad lyf en Botulinum Toxin Type A.

Teekio geeti beyglast eda skemmst sé of miklum prystingi beitt. Skemmist teekid geeti purft &
skurdadgerd ad halda til ad n4 hlutum taekisins ur sjiklingnum.

Varudarord

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

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

* Skodid teekid eftir ad umbUdir eru opnadar f daudhreinsudu umhverﬁ Fargid ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjkling Endurnytié hvorki né i brif og étthreinsun
teekisins getur haft ahrif & oryggi pess, starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir dparfa
ahzettum likt og sykingum og smitandi sjukdomum.

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

* Teekid hefur verid sotthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjiklingar geetu verid med ofnzemi fyrir

leifum af pessu gasi.
* Notid teekid ekki i nand vid sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif @ orvunargetu tengdra teekja
(ef & vid) og geeti gert nidurstddur tengdra taekja darei og geeti orsakad hitun vefja.

* Stingid taekinu ekki inn i sjuklinginn alla leidina ad hettunni.
* Rétti6 ekki ur eda setjié teekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan 4 innsetningu stendur.
Beygdum teekjum skal vera fargad og skipt ut.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun
Notid ekki i nalaegd vid segulémun. Taekid hefur ekki verid metio me tillti til Gryggis i nalaegd vio
segulémun. bad hefur ekki verid profad med tillti til hitunar eda oask\legrar hreyfingar i nalaegd vio

segulomun EKKi er vitad um 6ryggi pess i nalaego vio 6 Ef er
a lingi sem hefur petta i i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun
taekisins.

Virkni med medfylgjandi teekjum
Petta taeki er (tbtid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar rafvédvamyndatokutaekjum sem
eru Utbdin DIN 42802

Forgun
Fargi alltaf notudum taekjum i sérmerkt nalabox.

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa taekis skulu vera tilkynnt til Technomed Europe i
qualitytechnomed@welcony.com og il videigandi yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

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



ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODI AD AGO IPODERMICO MONOUSO

Uso previsto e indicazioni per 'uso

Gli elettrodi ad ago ipodermico monouso sono destinati alla ione e al

alla registrazione del potenziale d'azione dell'unita motoria e alla somministrazione di farmaci. L'unico
farmaco che puo essere somministrato con questo dispositivo & la tossina botulinica di tipo A.

Questi prodotti vengono utilizzati per la stimolazione e la registrazione EMG in pazienti sottoposti a
esami neurofisiologici clinici combinati con la somministrazione di farmaci iniettabili (tossina botulinica
ditipo A).

Destinatari
Questi d\sposmw sono destinati all'utilizzo da pane di operaton sanitari in possesso di adeguata
e in tecniche di

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

Uso del prodotto

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

* Rimozione sicura della guaina protettiva: ruotare e tirare la guaina protettiva, tenendo saldamente
I'hub.

* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

Se il dispositivo viene utilizzato come elettrodo di stimolazione, eventuali emissioni di stimolazione
prolungata superiori a 0,25 W/cm?2 possono causare ustioni termiche.

Se utilizzato come e\ewodo di registrazione, I'eventuale perdita del percorso di ritorno

dell' pud il passaggio di un'elevata densita di corrente attraverso
I'ago, con possibile riscaldamento e dannegglamento dei tessuti.
Il dispositivo pud essere utilizzato per la sti e regi i ela

somministrazione di farmaci. Non & destinato all'uso come elettrodo per la messa a terra del paziente.
Non utilizzare il dispositivo per la somministrazione di farmaci diversi dalla tossina botulinica di tipo A.
L'applicazione di una forza eccessiva al dispositivo pud provocarne la piegatura o la rottura. In

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

Attenzione
* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su
prescrizione di un medico.
* Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata o se la data di scadenza
¢ stata superata.
* Dopo l'apertura, ispezionare il dispositivo in un campo sterile. Smaltire il dispositivo se risulta
danneggiato.
* Esc\uswamenle monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. La puhna e la risterilizzazione del

positivo possono p la sicurezza, le e l'efficacia, pazienti e
utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.
* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o
danneggiata.
* Il dispositivo & stato sterilizzato con ossido di efilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai
residui di questo gas.
* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico
indotto puo influenzare l'uscita di stimolazione dell'apparecchiatura collegata (se applicabile), rendere
inaffidabili le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento localizzato dei tessuti.
* Non inserire il dispositivo nel paziente fino all'hub.
* Non raddrizzare o reinserire il dispositivo qualora questo subisca una piegatura prima, durante o dopo
l'inserimento. | dispositivi piegati devono essere eliminati e sostituiti con dispositivi nuovi.

Informazioni sulla sicurezza RMI

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

Compatibilita con i dispositivi collegati
Questo dispositivo & provvisto di connettori DIN 42802 ed & compatibile con qualsiasi apparecchiatura
per elettromiografia dotata di connessioni DIN 42802.

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

Segnalazione degli incidenti

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

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pits recenti istruzioni per 'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta
del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIAI HIPODERMINIY ADATY ELEKTRODAI

Numatytoji naudojimo paskirtis ir naudojimo indikacijos

Vienkartiniai hipoderminiy adaty elektrodai skirti raumeny stimuliavimui ir stebéjimui, motorinio veikimo
potencialo registravimui ir vaisty tiekimui. Vienintelis vaistas, kurj galima naudoti su $iuo prietaisu, yra
Atipo botulino toksinas.

Sie produktai jami EMG registravimui ir javimui kuriems atliekami klinikiniai
neurofiziologiniai tyrimai kartu su 8virkSciamujy vaisty (A tipo botulino toksino) tiekimu.

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

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

Produkto naudojimas

* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio ir skersmens prietaisa.

* Saugus apsauginio apvalkalo nuémimas: pasukite ir patraukite apsauginj apvalkala, tvirtai
prilaikydami stebule.

* Nenuklijuokite elektrody nuo pacienty traukdami uz laidy.

|ISPEJIMAS

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

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

adata gali prasiskverbti didelis srovés tankis, dél ko audiniai gali {kaisti ir bati paZeisti.

Prietaisas gali buti naudojamas raumeny stimuliavimui, elektromiografijos jrasams ir vaisty tiekimui. Jis
néra skirtas naudoti kaip paciento jzeminimo elektrodas.

Nenaudokite prietaiso jokiems vaistams, iskyrus A tipo botulino toksina, leisti.

Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba 1Zti. Jei prietaisas sulizty, paciento viduje
gali likti daliu, kurias reikés paalinti chirurginiu badu.

Perspéjimai
* Pagal federalinius jstatymus (JAV) §{ prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.
* Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté yra atidaryta, pazeista arba pasibaiges galiojimo laikas.

* Apzitrekite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei jis pazeistas, prietaisa iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar nesterilizuoti pakartotma\ Pneta\so valymas ir pakanotmls
sterilizavimas gali turéti itakos jo saugumui, veikimui ir veil [ ir
gali kilti nereikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.

Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant efileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali buti alergiski Sy
dujy likuciams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas
gali paveikti prijungtos jrangos stimuliacijos iSvestj (jei taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti
nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
* Nekiskite prietaiso | paciento vidy iki pat stebulés.
* Netiesinkite ir nekiskite prietaiso i$ naujo, jei jis sulinksta pries jvedant, jvedimo metu ar po jo.
Sulinkusj prietaisa reikia iSmesti ir pakeisti nauju prietaisu.

MRT saugos informacija

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo
patikrinta, ar jis MR aplinkoje {kaista ar Jo MR aplinkoje neZi Atliekant
MR tyrima pacientui, kuriam jstatytas arba uzdétas Sis medicininis prietaisas, galima suzaloti asmenj ir
(arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Suderi su kartu
Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys i \rj\s yra sudennamas su bet kokia elektromiografijos jranga,
kuri turi DIN 42802 jungtis.

Salinimas
Visada ismeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazymét konteinerj astrioms medicininéms biologinj
pavojy keliancioms atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su Sio prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe*
adresu qualitytechnomed@welcony.com ir naudotojo Salies kompetentingai institucijai.

Elektromnes naudojimo instrukcijos
ines naudojimo ijas rasite per nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMIE HIPODERMISKIE ADATAS ELEKTRODI

Paredzéta i gana un lietod [g—
v|enre|zhetojam\e hipodermiskie adatas elektrod\ ir paredzet\ Iletosana\ ar muskulu stlmulacuu un
monitoréanu, kustibu vienibas darbibas &3anai un zalu ievadis: Vienigas zales,
ko drikst lietot kopa ar $o ierfci, \rAtlpa botuhna toksms

Sos produktus izmanto EMG reg i un i pacientiem, kuriem tiek veikta kiiniska

neirofiziologiska parbaude, kas apvienota ar injicgjamu medikamentu (A tipa botulina toksina)
ievadidanu.

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

Pacientu mérkgrupas
Pamenlu mérka grupas ir visi pamentl kurus Sie medlcmas ekspem ir identific&jusi, un kuriem ir
Sams veikt iepriek$

Produkta lietoSana

* lzmekléSanas veikSanai izvélieties piemérota garuma un diametra ierfci.

* Drosa aizsargapvalka nonemsana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot
rumbu.

* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

BRIDINAJUMS

Ja ierici izmanto ka stimulacijas elektrodu, ilgstosa stimulacijas izvade virs 0,25 W/cm?2 var izraisit
termiskus apdegumus.

Ja ierfci izmanto ka registrés: elektrodu, iespé| as cela zudums
var radit lielu stravas blivumu, kas, p\ustot cauri adata\ var |zra|5|t audu uzsildi$anu un b ‘ajumus
lerici var izmantot muskulu stimula acijai un za|u ievadisanai. To nav

paredzéts lietot ka pacienta zeméjuma elektrodu.

Nelietojiet ierfci, lai ievaditu citas zales, iznemot A tipa botulina toksinu.

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

Bridinajumi par piesardzibu

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

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

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

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

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

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

* Neizmantojiet ierfci spécigos elektriskajos laukos, jo jebkurs inductais elektriskais lauks var ietekmét
pievienotas iekartas (ja tada ir) stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus
neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarsanu.

* Neievietojiet ierici pacieta pilniba idz rumbai.

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

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skené&sanas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz
sasil$anu vai nevélamu kustibu MR vidé. Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmeklgjumu veik$ana
personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota 81 mediciniska ierfce, var izraistt traumas un/vai
ierices darbibas traucgjumus.

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

Iznicina$ana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu
tvertng.

ZinoSana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saisttti ar $Ts ierices lietodanu, jazino uzpgmumam
Technomed Eiropas pa e-pastu quali com un tas valsts komp jai iestadei,
kura lietotajs ir registréts.

Noradijumi par elek iskas iekartas li
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegtit, apmeki€jot saiti, kas noradita
uz iekartas etiketes.




YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
XUNOREPMUYKI UrMIEHN ENEKTPOLM 3A EAHOKPATHA YNIOTPEBA

HameHeTta ynotpe6a u uiaukaumm 3a ynotpeba
urneHn 3 yroTpe6a ce HameHeTv 3a ynotpe6a co

ja u crieferbe Ha CHUMatbe Ha aKUYIOHEH MOTEHLMAN Ha MOTOpHaTa eAuHULA
W 1icriopaka Ha f1ekoBY. EAMHCTBEHVOT fleK LITO MOXe /4 Ce KOPUCTY CO 0BOj YPeA € GOTYIMHCKM
TOKCHH THN A.
OBye NpOM3BOAYN Ce KOPUCTAT 3a CHUMatbE U CTMynaumja Ha EMG Kaj nauveHTit Kou ce NoAnoxXeHn
Ha KIMHAYKO HEBPOGUUOTIOLLKO TECTUPAKHE BO KOMBUHALMj CO UCTIOPaKa Ha NEKOBH 33 UHjeKTUpatse
(BOTynuHCKI TOKCHH TUn A).

HameneTo 3a cneanute KOpuCHULM
Tpeba aa bupat p Ly ji 0ByyeHn u cep 3a
NeKTPOHM3NONOLLIKN TEXHUKM.

TapreTupanu rpynu Ha nauueHTy
TapreTMpaHMTe rpynu Ha NayueHTH ce cuTe NauueHTn quHmd}MKyaan 04 0BWE MEAULIMHCKN
€KCnepTyH 3a Aa MMaaT KopUCT 04 AMjarHOCTUYKUTE NPoLealypu Kako LITO € ONUWAHO norope.

Ynotpe6a Ha npousBogoT

* N3BepeTe ype/ co COOABETHA AOMKMHA 1 AUjaMeTap 3a UCTITYBAH-ETO LWTO Ce Npe3ema.

* BeabeaHo OTCTpaHyBakbe Ha 3alTUTHaTa 0GBYBKA: 3aBPTETE ja 1 MOBNEYETE ja 3alTUTHaTa
obBuBKa, NpUTOa LIBPCTO APXKE]kM ja rnasuHaTa.

* He oTCTpaHyBajTe v eNekTpoauTe O NaLUMEHTUTE CO BNEYEH:E Ha XULUTE.

MPEAYNPEAYBAKE

[lokonky ce Kop1CTY Kako 3a ji 13neaun Ha ja Hag

0,25 W/cm2 Moxe fia pesynTupaat co TEPMUKN U3rOPEHULN.

Tlokonky Ce KOPUCTM KaKo ENeKTPO/a 3a CHUMaHe, MOXHOTO ryBere Ha natekara 3a Bpakatbe Ha
MoXe fa CO BCOKA [YCTUHA Ha CTPY]aTa LUITO MOMYUHYBA HI3

urnara, WTo BEPOjaTHO ke Pe3yNTipa co 3arpeBatse 1 OLITETYBaE Ha TKHBOTO.

YpesioT MoXe Ja Ce KOPUCTH 3a CTUMYNaLuja Ha MyCKYTIUTE, eneKTPOMUOTPadICKO CHIMakLE 1

ucnopaka Ha nekosu. He e HameHeT 3a ynoTpe6a kako enekTpo/ia 3a 3a3eMjyBatbe Ha NaLueHToT.

He KopycTeTe ro ypeoT 3a fjaBatbe Apyr nek 0CBEH GOTYNMHCKM TOKCUH Tir A.

TMpuMeHaTa Ha NpekyMepHa cuna Bp3 ypeaoT MOXe Aa NPEAU3BIKA CBITKYBaE UK Kplueke. Bo

Cy4aj Ha KpLUEH-e Ha YPEOT, MOXe 42 OCTaHaT AENoBM Kaj NaLMEHTOT Ko Tpeba aa ce oTcTpaHar

XUPYPLUKM.

BHumaHue
* depepantuoT 3akoH (CA[) ro orpaHnyyBa 0Boj ypen Aa ce Npoasa of Unk no Hapeaba Ha nexap.
* He kopucTeTe ro YpeoT AOKOMKY CTEPUNHOTO NaKyBake & OTBOPEHO W OLUTETEHO UMK ako
[AlaTyMOT Ha ynoTpeba e UaMuHar.
* MpoBepeTe ro ypeoT Mo OTBOPAHETO BO CTEPUTHA CPeAMHA. DPIIETE 0 J0KOMKY € OLLITETEH.
*Camo 3a ynorpeﬁa Ha e/ieH nauveHT. He KopucTeTe ro MoBTOPHO U He BpLIETE OAHOBO

on P Ha ypeqoT Moxe fja Bujae Bp3 Herosata
GeabeHocT, nepdopMaHch 1 eEKTUBHOCT U /43 T M3NOXKN NALMEHTUTE U KOPUCHULIMTE Ha
HenoTpeBHM PU3NLK KaKo LUTO Ce MHCDEKLWYM 1 NpeHocnMBK GonecTu.
* CTEpUNHOCTa € 3arapaHTUpaHa A0 AATYMOT Ha UCTEKYBAH-E, OCBEH aKO MAKyBAH-ETO HE € OTBOPEHO
WNW OLWTETEHO.
* Ypeqor e crepunuanpa co ynotpeba Ha eTune okcua rac. Hekon naumeHtyt Moxe ga Gupar
anepriyHm Ha 0CTaToLy Of 0BOj rac.
* He KopUCTETE o YPEAOT BO CUITHI €NEKTPUYHI NOMMHLa, Binaejii Cexoe MHAYLMPaHO enekTpUyHO
none Moxe Aa Bivjae BP3 U3Ne3oT Ha CTUMynNauujata Ha noBp3aHaTa onpema (ako € NPUMEHNNBo),
MOXe fia 'V HanpaBK OTYMTYBaHbATa Ha NOBP3aHaTa Onpema HETOYHN 1 MOXe Aa Pe3ynTupa co
IOKATU3UPAHO 3arPEBarbE Ha TKUBOTO.
* He ro BMETHyBajTe Ype/oT BO NALMEHTH C& A0 rMasuHaTa.
* He ro vcnpasajTe 1nu NOBTOPHO BMETHYBA]TE rO YPEOT AOKOMKY Ce CBUTKYBa NPEA, 3a Bpeme uin
10 BMETHyBak-eT0. CBUTKaHUTE Ypeav Tpeba Aa ce oTdpnaT v 4a ce 3amMeHaT co HOBY.

MRI 6e36egHOCHM HOpMaLmn

He kopucTeTe Bo cpeavHa 3a ckeHupatbe co MRI. YpenoT He e oLieHeT 3a 6e3beaHo kopucTerse

BO OnKpyxyBate co MR. He e TecTvpaH 3a 3arpesatse Unu HecakaHo Asixerse Bo MR cpeanHa.
Herogara 6e3beaHocT 8o MR cpeava e HenosHata. I Ha MarHeTHa Bp3
TMLE Ha KOE € BMETHAT U N0CTaBeH 0BOj MEAULIMHCKY Ype/ MOXe Aa peaynTupa co nospesa w/unn
AedhekT Ha ypeaor.

KomnatubunHoct co npuapyxHu ypeau
Ogoj ypen e onpeme co DIN 42802 koHekTopu 1 € komnaTuBuneH co koja 61uno onpema 3a
enekTpomuorpacuja koja e onpemena co DIN 42802 koHekumm.

OtcTpaHyBatbe
Cexoralu (hpriaje v UCKOPUCTEHNTE YPe BO COOFBETHO 03HAYEH KOHTE]HEP 3a MEAMLIHCKM 1 OCTap
6uonoLukv otnag.

MpujaByBate MHLMACHTN

CuTe Cepuo3H! MHLIMAEHTY MOBP3aHH CO yn0Tpe6aTa Ha 0301 ypen Tpeba Aa ce npujasar Ao
Europe Ha OpraH B0 3EM]aTa Kaje Wwro

€ NPUCYTEeH KOPUCHUKOT.

EnekTpoHCKy ynatcTea 3a ynotpe6a
anCTaﬂeTe Ao HajHOEMTe ENeKTPOHCKM ynaTcTea 3a ynoTpeBa NPEeKy NIMHKOT LTO € NOCTaBeH Ha
€eTuKeTara Ha ypeaort.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP HYPODERM NAALDELEKTRODEN

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Wegwerp hypoderm naaldelektroden zijn bedoeld voor gebruik met spierstimulatie en monitoring,
registratie van i van i heden, en iening van i Het
enige geneesmiddel dat met dit apparaat mag worden gebruikt is Botulinetoxine type A.

Deze producten worden gebruikt voor EMG-registratie en stimulatie bij patiénten die Klinische
neurofysiologische tests combineren met het gebruik van injecteerbare geneesmiddelen
(Botulinetoxine type A).

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

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

Gebruik van het product

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

* Veilig verwijderen van de beschermingshuls: draai en trek aan de beschermingshuls terwijl u de hub
stevig vasthoudt.

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

WAARSCHUWING

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

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

Het apparaat kan worden gebruikt voor spiersti en

van geneesmiddelen. Het is niet bedoeld voor gebruik als een geaarde elektrode bij een patiént.
Gebruik het apparaat niet om een ander geneesmiddel dan Botuninetoxine type A toe te dienen.

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

Voorzorgen

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

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

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

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

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

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

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

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

MRI-veiligheidsinformatie

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

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 42802-connectoren en het is compatibel met alle intraoperatieve
neuromonitoringapparatuur die is uitgerust met DIN 42802-connectoren.

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

Incidenten rapporteren

Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan
Technomed Europe via qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar
de gebruiker gevestigd is.

:I k isch yEIIII ik

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




BRUKSANVISNING
HYPODERMISKE NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
H o

for er ment for bruk med muskelstimulering og overvaking,
p istrering og i I Det eneste idlet som skal
brukes med denne enheten er botulinum toksin type A.
Disse p brukes for EMG-registrering og sti ing hos pasienter som gjennomgar klinisk
nevrofysiologisk testing kombinert med ini jon av i i i toksin

type A).

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

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

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

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

ADVARSEL

Hvis den brukes som en sti i kan i pa over 0,25 W/
cm2 fere til termiske brannsar.

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

Enheten kan brukes til i i lek fisk istreringer og i ing.
Den er ikke ment for bruk som jordingselektrode for pasienten.

Ikke bruk enheten til & administrere andre legemiddel enn botulinum toksin type A.

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

Forsiktighetsregler

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

* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utigpsdatoen er passert.
Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Kasser enheten hvis den er skadet.

* Kun for bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering
av enheten kan pavirke dens sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for
ungdvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.

Sterilitet er garantert til utigpsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

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

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

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

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

MR-sikkerhetsinformasjon

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

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

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

Kompatibilitet med medfelgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt elektromyografisk,
intraoperativt nevroovervakings- og stimuleringsutstyr som er utstyrt med DIN 42802-koblinger.

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

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

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWE PODSKORNE ELEKTRODY IGLOWE

Pr: ie i wsk ia do uzytk
elektrody iglowe sg do podczas stymulacji i

migsni, jalu pracy modutu motorycznego i podawania leku.
Jedynym lekiem, ktory moze by¢ ztym jest toksyna i typuA.
Wyroby te sa stosowane do rejestracji i stymulacji EMG u pacjentow poddawanych klinicznym
badaniom jologi w z iem lekéw do wstrzykiwan (toksyna
typu A).
Uzytkownicy, dla ktorych pr s3 te wyroby medy
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sg icy medyczni specjalnie pr i
certyfikowani w zakresie technik elektrofizjologi

Grupy docelowe pacjentéw
Grupy docelowe pacjentéw to wszyscy pacjenci, ktérzy wedtug opinii specjalistow odniosg korzy$¢
zdrowotng z procedur diagnostycznych tego typu

Zastosowanie wyrobu

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

* Bezpieczne zdjecie osfony: obrdcic i pociagnac ostone ochronna, jednoczesnie mocno przytrzymujac
ztacze wyrobu.

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

OSTRZEZENIE

W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody stymulacyjnej, przediuzone sygnaly stymulujace o
wartosci przekraczajacej 0.25W/cm2 moga skutkowac oparzeniami termicznymi u pacjenta.

W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody rejestrujacej, mozliwa przerwanie obwodu urzadzenia
elektrochirurgicznego moze skutkowac wysoka gestoscia natezenia przechodzacego przez igte, co
moze z kolei i¢ do nagrzania i tkanki.

Wyréb moze by¢ wykorzystywany do stymulacji migsni, zapisow elektromiograficznych i podawania
leku. Nie jest przeznaczony do stosowania jako elektroda uziemiajaca pacjenta.

Wyrobu nie nalezy wykorzystywa¢ do podawania lekow innych niz toksyna botulinowa typu A.
Przytozenie nadmiemej sity do wyrobu moze skutkowac jego zgieciem lub ztamaniem. W przypadku
uszkodzenia wyrobu, jego czesci moga pozostac w ciele pacjenta — nalezy je usunag chirurgicznie.

Przestrogi
*Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli
uplynaf termin przydatnosci do uzycia wyrobu.
* Wyréb po otwarciu w sterylnym polu nalezy podda¢ kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyréb
nalezy wyrzucic.
*Wyrb przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie uzywa¢
ani wyjatawia¢ wyrobu. Czyszczenie i ponowna sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego

g wydajnos¢ i §¢ oraz narazac pacjentow i uz ikow na
zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.
Jalowosc jest gwarantowana do daty waznoéci, chyba ze opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone.
* Wyrob zostat wyjatowiony gazowym tlenkiem etylenu. Niektorzy pacjenci moga by¢ uczuleni na
pozostafosci tego gazu.
* Nie stosowac wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne
moze wplynaé na wyjscie sygnatu stymulujacego dotaczonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowac
brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze doprowadzié do miejscowego
nadmiemego rozgrzania tkanek.
* Nie umieszczat wyrobu w ciele pacjenta az po zlacze.
* Nie prostowac ani nie umieszcza¢ ponownie wyrobu, jesli wygina sig on przed, w trakcie lub po
umieszczeniu w ciele pacjenta. Wygiete wyroby nalezy wyrzucié i zastapic nowymi.

Inf i d heni . w $rodowisku MRI

) yCza f
Nie uzywa¢ w $rodowisku badania RM. Wyrob nie zostat oceniony pod katem bezpieczerstwa
w$ isku RM. Nie zostat pod katem sig lub ni

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

Przeprowadzenie badania metodg RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umieszczonym na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazen illub nieprawidiowego dziatania
wyrobu.

Zgodnosé z ur iami towar

£g J ary i
Wyrob wyposazono w zlacza DIN 42802 i jest on z i do
wyposazonymi w zlacza tego typu.

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

Powiadamianie o zdarzeniach

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie
Technomed Europe pod adresem quali com oraz wiascil organowi kraju. w
ktorym jest siedziba uzytkownika.

El i instrukcja uzy
Nalezy uzyska¢ dostep do naji icznej instrukcji ybierajac facze podane
na etykiecie wyrobu.




INSTRU(}()ES DE UTILIZA(;AO
ELETRODOS DE AGULHA HIPODERMICA DESCARTAVEL

Utilizagao prevista e indicagdes para uso
Os elétrodos de agulha hipodérmica descartavel destinam-se a utilizagédo com estimulagéo muscular
e monitorizagao, registo do potencial de agdo da unidade motora e administracéo de medicamentos. A
toxina botulinica tipo A € o Uinico medicamento que pode ser utilizado com este dispositivo.
Estes produlos séo utilizados para registo e estimulagéo por EMG em doentes submetidos a testes

0 clinicos i coma i de injetaveis (toxina
botulinica tipo A).

Utlllzadores previstos
Os previstos s&o p ionais de salde i formados e certi em
técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes séo quaisquer doentes identificados por estes especialistas médicos para
dos de 6 conforme acima descritos.

Utilizagao do produto
* ionar um dispositivo de e diametro paraa &0 em curso.
* Remover em seguranca a haste de protecao: rode e puxe a haste de protegéo, prendendo
firmemente o hub (concentrador).

* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Se utilizado como elétrodo de estimulagéo, as saidas de estimulagdo prolongada acima de 0,25 W/
cm2 podem resultar em queimaduras térmicas.

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

O dispositivo pode ser utilizado para estimulagdo muscular, registos eletromiograficos e administragao
de medicamentos. Nao se destina a ser utilizado como elétrodo terra no doente.

Néo utilizar o disp para i outro que ndo seja a toxina botulinica tipo A.
Aaplicacéo de forga excessiva no dispositivo pode fazer com se dobre ou parta. No caso de o
dispositivo se partir, as pecas podem permanecer dentro do doente e ser necessario remové-las
cirurgicamente.

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

de validade tiver expirado.

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

*Apenas para uso num Unico doente. No reutilizar ou voltar a esterilizar. Alimpeza e re-esterilizagéo
do dispositivo pode afetar a sua seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a
riscos desnecessarios, tais como infecdes e doengas transmissiveis.

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

* 0 dispositivo foi esterilizado com gas oxido de etileno. Alguns doentes podem ser alérgicos a

residuos deste gas.
* Nao utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode
influenciar a saida de 50 no equi (se aplicavel), pode tornar as leituras no

equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento localizado do tecido.

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

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

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

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dispositivo esta equipado com DIN 42802 e ¢ compativel com qualquer
de eletromiografia que esteja equipado com conectores DIN 42802.

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

Comunicagao de incidentes

Todos os incidentes graves associados 4 utilizagao deste dispositivo devem ser comunicados a
Technomed Europe em quali com e auma i do pais onde
o utilizador se encontra estabelecido.

Instrugdes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos
Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos através da
hiperligagao que € fornecida no rétulo do dispositivo.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ELECTROZI HIPODERMICI TIP AC DE UNICA FOLOSINTA

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare
Electrozii hipodermici tip ac de unicé folosinta sunt destinati monitorizarii si stimularii musculaturii,
Tnregistrarii potentialelor miscari de la nivelul unitétii motorii si administrarii de medicamente. Singurul
medicament care poate fi utilizat cu acest dispozitiv este toxina botulinica de tip A.
Aceste produse sunt destinate inregistrérii EMG si stimulérii la pacientii care se supun testarii

i clinice, in inatie cu i injectabile (toxina botulinica

detipA).

Utilizatorii vizati

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

Grupuri-tinta de pacienti
Grupurile-tinté de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali
ai de fi mai sus.

Utilizarea produsului

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

*Indepéirtarea in siguranté a tubului protector: rasuciti si trageti de invelisul protector, finand, in acelasi
timp, butucul fix.

* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

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

i poate cauza i unui curent de densitate mare prin ac, provocand incalzirea
si deteriorarea tesuturilor.
Dispozitivul poate fi utilizat pentru stimulare a gistrari aferente si
administrarea medicamentelor. Nu este destinat utilizérii ca electrod de impaméntare pe pacienti
Nu utilizati ivul pentru a i orice alt i in afara de toxina botulinicé de tip A.
Aplicarea fortei excesive asupra dispozitivului poate cauza indoirea sau ruperea acestuia. In cazul in
care dispozitivul se rupe, pérti ale acestuia pot raméne in corpul pacientului, necesitand interventie
chirurgicala pentru extractie.

Atentionari

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

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

* Inspectati dispozitivul dupa jului intr-un camp steril. Eliminati-| daca este
deteriorat.

* Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curatarea si
resterilizarea dispozitivului pot afecta siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune
pacientii si utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie sau 0 boala transmisibila.
* Sterilitatea dispozitivului este garantatd pana la data expirril, cu exceptia cazurilor in care ambalajul
a fost deschis sau deteriorat.

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

*Nu utilizati dispozitivul in campuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate
influenta rezultatul stimulrii pe echipamentul conectat (daca este cazul), putand duce la afisarea unor
valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incalzirea tesuturilor locale.

*Nu inserati dispozitivul in corpul pacientilor pana la butuc.

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

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

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

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

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

Raportarea incidentelor

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

din tara de resedinté a utilizatorului.

Instructiuni electronice de utilizare
Consultati cele mai recente instructiuni electronice de utilizare accesand link-ul mentionat pe eticheta
dispozitivului.
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POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVE HYPODERMICKE IHLOVE ELEKTRODY

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazové hypodermické ihlové elektrody st urcené na stimulaciu a monitorovanie svalov,
zaznamenavanie akéného potencilu hybnej jednotky a na podavanie liekov. Jediny liek, ktory sa moze
pouzivat' s touto pomdckou, je Botulinum Toxin Type A.

Tieto vyrobky sa pouzwalu na zaznamenavanle EMG a stlmu\acwu u pacientov, ktori absolvujui Klinické
neurofyzi v i s p Enych liekov inum Toxin Type A).

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

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

Pouzitie vyrobku

* Na vykonavané vysetrenie zvolte pomdcku s vhodnou dizkou a priemerom.

* Bezpecné odobratie ochranného puizdra: ochranné puizdro otote a vytiahnite a popritom bezpecne
drzte stred.

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za droty.

VAROVANIE

Ak sa pouziva ako stimulaéna elektroda, predizené stimulacné vystupy nad 0,25 Wicm2 mozu
sposobit tepelné spaleniny.

Ak sa pouziva ako zaznamenavacia elektroda, mozna strata elektrokauterickej spatnej trasy moze
sposobit vysoki hustotu pridu prechadzajiceho cez ihlu a mozno az dospiet k nahriatiu a poskodeniu
tkaniva.

Pomécka sa méze pouzit na stimulaciu svalov,
liekov. Nie je uréena pre pouzitie ako uzemriovacia elektroda pacienta.

Pomécku nepouzivajte na podavanie ziadneho iného lieku nez Botulinum Toxin Type A.

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

ie a

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

* Pomécku po otvoreni skontrolujte v sterilnom poli. Ak je poskodena zahodte ju.
* Len na pouZitie na jednom p: izujte znovu. Cistenie
a resterilizacia pomocky moze mat vplyv na jej bezpecnost, vykon a efektlvncst amoze vystavit
pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikam ako s infekcie a prenosné choroby.
* Sterilita je zaruéena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
* Pomdcka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mazu byt alergicky na
2vysky tohto plynu.
* Pomdcku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole
moze vplyvat na vystup stlmulaae na pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), mdZe spravit merania

amoze sposobit nahrievanie lokalneho tkaniva.

* Pomdcku nezavadzaite do pacientov az tplne po hlavu.
* Ak sa pomacka pocas zavadzanie alebo po fiom ohne, nevyrovnavajte ju ani ju znova nezavadzajte.
Ohnuté pomacky treba zlikvidovat a vymenit za nové.

Bezpecnostné informacie MRI
NepouZivaite v prostredi, kde sa vykonava Pomécka nebola
hodnotena na bezpecnost v prostredi, kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skisané z
hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prosredi, kde prebieha magneticka rezonancia. Jej

¢nost v prostredi ie nie je znama. Vy3
u osoby, ktora ma v sebe zaveden( alebo na sebe umiestnenu tito zdravotnicku pomacku méze
sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomocky.

Kompatibilita so sprievodnymi pomdckami
Tato pomocka je vybavena i DIN 42802 a je iinaso vaetkymi
zariadeniami, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802.

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

Nahlasovanie incidentov

Vsetky vazne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomacky treba nahlasovat spolocnosti
Technomed Europe na adresu com a prislusnému organu v krajine, kde
mé pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
HIPODERMICNE IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO

1 5l h

Namen ter indikacije za up
Hipodermicne igelne elektrode za enkratno uporabo so namenjene uporabi pri stimulaciji in spremljanju
misic, belezenju akcijskega potenciala motoricnih enot in dajanju zdravil. Edino zdravilo, ki se lahko
uporablja s to napravo, je botulinski toksin tipa A.
Ti izdelki se uporabljajo za belezenje EMG in stimulacijo pri bolnikih, ki so podvrzeni klinicnemu

3 testiranju v inaciji z dajanjem zdravil za injiciranje (botulinski toksin tipa A).

Predvideni uporabniki
Predvideni iki so i delavci, posebej ieni in izurjeni za
tehnike.

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

Uporaba izdelka

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

* Vamo odstranjevanje zascitnega ovoja: zasukajte in povlecite zas¢itni ovoj, medtem ko vamo drzite
podnozje.

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

OPOZORILO

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

Ce se uporablja kot snemalna elektroda, lahko morebitna izguba elektrokavteriéne povratne poti
povzrogi visoko gostoto toka, ki tece skozi iglo, kar lahko povzroéi segrevanie tkiva in poskodbo.
Naprava se lahko uporablja za stimulacijo misic, belezenje elektromiografije in dovajanje zdravil.
Naprava ni namenjena za uporabo kot ozemljitvena elektroda za bolnika.

Naprave ne uporabljajte za dajanje katerega koli drugega zdravila razen botulinskega toksina tipa A.
Uporaba pretirane sile na napravi lahko povzrogi, da se upogne ali zlomi. V primeru, da se naprava
pokvari, lahko deli ostanejo v bolniku in jih je treba kirursko odstraniti.

Pozor

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

* Naprave ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaza odprta ali poskodovana ali ¢e je potekel rok
uporabe.

*Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.

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

* Sterilnost je zagotovljena do roka uporabnosti, razen ¢e je embalaza odprta ali poskodovana
*Naprava je bila sterilizirana z uporabo plina etilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergicni na
ostanke tega plina.

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektricnih poljih, saj lahko kakrdno koli inducirano elektricno polje
vpliva na izhod za stimulacijo na prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odéitkov na
povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

*Naprave ne vstavljajte v bolnike vse do podnozja.

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

Splo$na varnostna navodila za MRS

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

Zdruzljivost s spremljajocimi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli elektromiografsko opremo,
ki je opremljena s prikljucki DIN 42802.

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

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

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



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
IGLICASTE HIPODERMICKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU

N i indikacije za

Iglicaste icke elektrode za j upotrebu su jene za upotrebu kod stimulacije

i pracenja misica, snimanja akcionog potencijala motornih jedinica i isporuke leka. Jedini lek koji se

moze koristiti sa ovim uredajem je botulinum toksin tipa A.

Ovi proizvodi se koriste za EMG snimanje i sti kod pacij koji su Klinickom
ioloskom testiranju u iji sa isp ionih lekova inum toksin tipa A).

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

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

Upotreba proizvoda

* |zaberite uredaj odgovarajuce duzine i pre¢nika za proveru koja se sprovodi.

* Bezbedno uklanjanje zastitnog omotaca: okrenite i povucite zastitni omota¢, dok ¢vrsto drzite
Cvoriste.

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata poviacenjem Zice.

UPOZORENJE

Ako se koristi kao stimulaciona elektroda, produzeni izlaz stimulacije iznad 0,25 W/cm2 moze dovesti
do termickih opekotina.

Ako se koristi kao elektroda za snimanje, moguci gubitak povratne putanje elektrokauterizacije moze
dovesti do velike gustine struje koja prolazi kroz iglu, $to moze dovesti do zagrevanja tkiva i ostecenja.
Uredaj se moze koristiti za stimulaciju migica, elektromiografsko snimanje i isporuku lekova. Nije
namenjen za upotrebu kao uzemljiva elektroda za pacijenta.

Nemojte koristiti uredaj za davanje bilo kojeg drugog leka osim botulinum toksina tipa A.

Primena prekomerne sile na uredaj moze dovesti do njegovog savijanja ili lomijenja. U slucaju da se
uredaj polomi, delovi mogu ostati u pacijentu i treba ih hirurski ukloniti.

Mere opreza
* Savezni zakon (SAD) ogranitava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.
* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.
* Pregledajte uredaj nakon otvaranja u sterilnom polju. Odbaciti ga ako je ostecen.
* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristit li ponovo sterilisati. Ciscenje i
ponovna sterilizacija uredaja moze uticati na njegovu bezbednost, performanse i efikasnost i izloZiti
pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zagarantovana do isteka roka trajanja osim ako se pakovanje ne otvori ili o3tei.
* Uredaj je sterilisan pomocu gasa etilen oksida. Neki pacijenti mogu biti alergicni na ostatke ovog
gasa.
* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima, jer svako indukovano elekriéno polje moze uticati
na izlaz stimulacije na povezanoj opremi (ako je primenljivo), uciniti ocitanja na povezanoj opremi

im i dovesti do I tkiva.
* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do vorista.
* Nemojte ispravijati ili ponovo umetati uredaj ako se savija pre, tokom ili posle umetanja. Savijene
uredaije treba odbacii i zameniti novim.

Bezbednosne informacije za MR

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

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
i koja je jena DIN 42802 i

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

Prijavljivanje incidenata

Sve ozbiljne incidente povezane sa koriscenjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed
Europe na com, kao i Znom organu zemle u kojoj je korisnik
registrovan.

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



BRUKSANVISNING
HYPODERMISKA NALELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK

Avsedd anvéndning och indikationer fér anvéandning

for &r avsedda att anvéndas vid muskelstimulering och
overvakmng‘ registrering av motoriska enheters aktionspotential och administrering av lakemedel. Det
enda lakemedel som far anvandas med detta verktyg ar botulinumtoxin typ A.
Dessa produkter anvénds for EMG-registrering och stlmulenng hos panemer som genomgar khmsk

testning i kombination med avil
typ A).
Avsedda anvandare
De avsedda anva 4r halso- och sj P som &r sérskilt utbildad och certifierad i

elektrofysiologiska tekniker.

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

Anvandning av produkten

*Valj en enhet med lamplig langd och diameter for den undersokning som genomfors.

* Séker borttagning av oliet: vrid och dra i 6liet medan fattningen halls i ett fast grepp.
* Ta inte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

Om anvand som stimulerande elektrod kan langvariga output dver 0,25 W/cm2 vid stimulering
resultera i termiska brannskador.

Om anvand som elektrod for registrering kan den méjliga forlusten av returvag for elektrokauterisering
resultera i att en hdg stromtathet passerar genom nalen, vilket kan leda till uppvarmning av vavnad
med atf6ljande skador.

Verktyget kan anvandas for stimulering av muskler, registrering vid elektromyografi och administration
av lakemedel. Det &r inte avsett att anvandas som en jordelektrod for patienten

Anvand inte verktyget for att administrera nagot annat Iakemedel &n botulinumtoxin typ A.

Om enheten utsétts for alltfor stor kraft kan den komma att bojas eller brytas. Om enheten bryts kan
delar finnas kvar i patienten och maste avlagsnas kirurgiskt.

Forsiktighet

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

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

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

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

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

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

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

* Sétt inte in enheten i patienter hela végen upp il fattningen.

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

Sakerhetsinformation for MRI

Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sékerhet i en lokal med MR.
Det har inte testats for upphettning eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det ar oként hur sakert
det &rilokaler med MR. Att utfora en MR-undersdkning pa en person som har detta medicintekniska
verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg & ar utrustat med DIN 42802-} konlakter och &r kompatibelt med all utrustning for
i som har DIN 42802- gar.

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

Rapportering av tillbud

Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed
Europe pa qualitytechnomed@welcony.com och till en behdrig myndighet i det land dar anvandaren
&r etablerad

Elektroniska instruktioner for anvandning
Fatillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK HIPODERMIK iGNE ELEKTROTLAR

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari
Tek kullanimiik Hipodermik igne Elektrotlar, kas uyarimi ve izlenmesi, motor birim hareket potansiyeli

ve ilag vermek lizere Bu cihazile i tek ilag A Tipi i Toksin'dir.
Bu iriinler, Klinik ndrofizyolojik testlerden gegen hastalarda EMG kaydi ve uyarimi igin kullanildig gibi
enjekte edilebilir ilaglarin ( A Tipi i Toksin) veri de

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

Hedeflenen hasta gruplari
Hedeflenen hasta gruplar, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanimlanan tanilayici

yarar olan

Uriiniin kullanimi

* Yapilacak alismaya uygun uzunlukta ve capta bir cihazi segin.

* Koruyucu kilifin giivenli sekilde ¢ikartiimasi: merkezi kismi siki bir sekilde tutarken koruyucu kilifi
gevirin ve gekin.

* Elektrotlar hastadan ¢ikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin.

UYARI

Uyarici elektrot olarak kullanilacaksa, 0,25 W/cm2 {izerinde uygulanan uzun siireli uyarimlar termal
yaniklara neden olabilir.

Kayit elektrodu olarak kullanilacaksa, elektrokoter doniis yolunda olas! bir kayip, igneden yiiksek akim
yogunlugunun gegmesine neden olabilir, bu da muhtemelen doku 1sinmasina ve hasara neden olabilir.
Cihaz, kas uyarimi, elektromiyografi kaydi ve ilag verilmesi icin kullanilabilir. Hasta topraklama
elektrodu olarak kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.

Bu cihazi hastaya A Tipi Botulinyum Toksin verme haricinde kullanmayin.

Cihaza agin giig cihazin egilmesine ve yol agabilir. Cihazin kirimasi
durumunda, pargalar hastanin viicudunda kalabilir ve cerrahi girisimle ¢ikartiimasi gerekebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar
* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak
sekilde kisitlamaktadir.
* Steril ambalajin agilmas veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis
olmas! durumunda dirlin kullanmayin.
* Cihaz! agtiktan sonra steril bir ortamda inceleyin. * Zarar gérmiisse elden gikartin.
* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin
temizlenmesi ve sterilize edilmesi, cihazin giivenligini, performansini ve etkinligini etkileyebilir, hastalari
ve ksiyon ve bulagici maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti
edilmektedir.
* Cihaz etilen oksit gaz! kullanilarak sterilize edilmistir. Baz1 hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi
olabilir.
* Cihaz! giicli elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani,
(gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin sitimle edilen giktisini etkiler, bagl cihazdan alinan
okumalari glivensiz kilar ve yerel doku 1sinmasina neden olur.
* Cihaz! hastaya yerlestirirken cihazin merkez kisminin disarida kalmasini saglayin.
* Cihazin 6nce, uygulama ve sonrasinda egilmesi durumunda bunu

(i ve yeniden ismayin. Egrilmis cihazlar atilmali ve yenileri ile degistirilmelidir.

MR guvenllk bilgileri
VR "

ortaminda kull Cihaz, MR da giivenlik agisindan
| i istir. MR ortaminda isinma ve i hareket agisindan test edilmemistir. MR
ortaminda gtivenirligi bili ir. Bu tibbi cihazin irilmis veya oldugu bir
kisinin MR g@ alinmasi, velveya cihazin hatall galismasina neden olabilir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 0 ve DIN 42802 bag 1 ile donatiimig herhangi bir
elektromiyografi ekipmani ile uyumludur.

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile iligkili her tirlii ciddi olay, Europe'un g
com e-posta adresine ve kullanicinin bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz efiketinde yer alan baglantiyi kullanarak erisin.
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BG:
Cs:
DA:

EL:
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FR:
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Hs:

Do not use in an MRI scanning environment

[a He ce n3non3ea B cpeaa 3a AMP ckaHupaqe
Zi v prostfedi é
Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg
Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Na pn xpnaipotroigital oe mepiBaAov Gapwang payvnTikig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
A kayta " P
Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM
Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Ne hasznalja MR vizsgalati kdrnyezetben!
Notist ekki { sequiomunar adstédu
Non usare in condizioni di scansione RMI
MRIZAF ¥ VIRETREALBEVTILEE W
MRI A7 #Z0 A AHE S| DAl
Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
Nelietot MRI skenésanas vidé
[la He ce KOpUCTM BO CPEAMHA kaae Ce BpLUM CkeHupatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.
Nie uzywaé w $rodowisku obrazowania RM
Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonéncia magnética
Anu se utiliza ntr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri
3anpeLuaeTcs Ucnonb3oBaTh B cpefe pabotatowero obopyaosatms MPT
NepouZivaite v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou
Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje
(MRS)
Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje
Anvénd inte i en lokal fér MRI-skanning
MR gériintiileme ortaminda kullanmayin
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Prescription device *

only

W3apnenve, [ocTbNHO CaMo No npeanucanxie *
Prostiedek na Iékar'sky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
Zuokeur povo yia xprian amo yiarpo *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga valjastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Veénykoteles késziilék *

Avisunarteeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
hn s R AR ER

MY gzl

Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce n3naga Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyrab sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescrigao *

Dispozitiv pe baza de prescriptie medicala *
YCTPOICTBO NPUMEHSIETCS N0 Ha3HAYeHMI0 Bpaya *
Pomacka na predpis *

Naprava z izdajo na recept

Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *

QHRE




o
EN: Open here

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

DE: Hier 6ffnen

EL: Avoigre 30
ES: Abrir por aqui
ET: Avage siit

Fl: Avaa téstd

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
HU: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZCoERL
Ko: 0{7|& ofMl2
LT Atidaryti ¢ia

Lv: Atvert Seit

MK: Orsopete oBe
NL: Hier openen
NO: Apne her

PL: Otworz tutaj

PT: Abrir aqui

RO: A'se deschide aici
RU: OTkpbiBaTh TYT
SK: Otvorte tu

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR: Buradan agin

ZH-S: LeALATFF

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkuposka
cs: Oznaceni CE
DA: CE-maerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: IApavan CE
ES: Marca CE
ET. CE-margis
Fl: CE-merkinta
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jeldlés
1S: CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—Y
KO: CE 0t
LT CE Zenklinimas
Lv: CE markgjums
MK: CE osHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL: Oznaczenie CE
PT. Marcagéo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapkupoeka CE
SK: Znatka CE
SL: Oznaka CE
SR: Oznaka CE
SV CE-markning
TR: CE isareti
ZH-S: CE#FE
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/DE: Achti \/enreler/EL E évol avrimpoowrrol / ES:
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