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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE (CONCENTRIC) NEEDLE ELECTRODES
Gold plated, Pt/Ir

Intended use and indications for use

Disposable Concentric Needle Electrodes are intended to be inserted in the subdermal, muscle or nerve tissue to sense bio-electric,
(EMG) or (EEG) signals distally and are intended to be proximally connected to EMG / EEG

recording equipment.

These devices are indicated to be used for the recording of EMG and EEG signals in patients undergoing clinical neurophysiological testing.

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

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

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

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

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MR 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. lts 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
The device must be used with a reusable cable from the same brand having a 5-pole DIN connector.

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

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

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



WHCTPYKLWW 3A YNIOTPEBA
(KOHUEHTPWUYHW) UrNEHW ENEKTPOJN 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA
CbC 3naTHo nokputue, Pt/lr

Mg n 3a ynotp

rmeHn poav 3a ynotpeba ca 3a B MYCKYSTHUA UNK HEPBHIA
TbKaHW, KbeTo Aa OTYMTaT AUCTanHo broenek [EMI] nnn [EET]) curHanu, v aa
ce cBbp3saT che EMI/EEF

Teau uanenus ca nokasanu 3a ynotpeba npu sanvcsane Ha EMI, EET curHanu npy nauyveHTy, NoanoXeH Ha KMHUYHI
HEEpG¢M3MOHOfM4HM U3NUTBAHMA.

Llenesw notpeGutenu
Lenesute notp: ca B obnacrTa Ha Kkouto ca obyyeHue 1 ca
3a Ha TEXHUKN.

Llenesy rpynu nauvexTi
LleneswTe rpyni nauveHTI ca naLyeHTy, 3a KouTo Tean ekcnepTu ca Ye avar onucaHn
no-rope, okasgat 6naronpuATHo BL3aEICTBME.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

* VsBepeTe v3nenvie ¢ NoaxoAALLa AbMKMHA U AMAMETLP 3a NPEACTORLOTO U3CreABaHe.
* B30M1acHo NpeMaxBaHe Ha 3ALYATHAA KaNTb(: 3aBLPTETE U U3 bPraiiTe SAIUUTHI KalTbd, KaTO APXWTE 34paBo rMasukara.
*He ot Kato v Abpnate 3a NpOBOAHMLMTE.

NPEAYNPEXAEHVE
ToBa u3nenvie He e NPeHa3HaYeHo 3a yNoTpeBa KaTo CTUMYMPALY eNeKTPOR WM 3a3eMUTENEH eNeKTPO Ha NaLeHTa.
AKO Ce 13101383 KATO 3aMCBaLY eNeKTPOS, BbIMOKHAT 3ary6a Ha OBpaTeH T NPyt eneKTPOKayTepU3aLIs MOXe Aa A0BEAe A BIICOKA
NTBTHOCT Ha TOKa NpemM1HaBaLl Npe3 urnara, KOeTo MoXe [a NPUYNHN HarpaBaHe Uni YBpexaaHe Ha TbKaHu.

Ha cuna Bbpxy MOXe [ja CTaHe Npu4MHa 3a HEroBOTO NperbBaHe Unk CYynBaHe. B cnywah, e
M3[enueTo ce CYyni, YacTu OT Hero MOXe /1a OCTaHaT B NauueHTa U MOXe [a Ce HanoXu OTCTPaHABAHETO UM N0 XMPYPrUYeH MbT.

BHumanve

3aKoH (CALL) orp: Ha TOBa M3Jenve caMo Mo U Npy Nopbyka oT nekap.
* He wanonasaiite ToBa U3enMe, ako CTEPUNHATA ONaKOBKA € OTBOPEHA W MOBPE/EHa, WM aKo CPOKDT My Ha TOLHOCT € H3TeKbN.
* OmegaiiTe u3nenveTo cnea oT8apsHe 8 CTepia cpeaa. MpH 110BpEAa 1o uaxgLpeTe.

* 3a ynotpeba camo 3a eauH nauueHT. He [0 iiTe nosTopHoO. I [
Ha U3JENIMETO MOXe Aa NOBUSE BLPXY Herosata paBoTHu " W 13 U3MOXM NALMEHTH 1
NoTPeGUTENI Ha M3MMLLIHI PUCKOBE, KaTO HaNpUMep MHAEKLMA 1 3apa3Ha Gonect.
* CTepnnHocrra € rapaHTpaHa 10 u3T4aHe Ha cpoka Ha rogHocT, ako He e 0TBOpeHa unn
. MS/.]BI'MSTO e CTSDMHMZMDEHG C ra3 — eTUneHoB oKkcua. Hsikon NauMeHT MOXe Aa ca anepriHi KbM OCTaTbLUTE OT TO3M ras.

He B MOLYHN P nonerta, Thil KaTO BCSIKO MHAYUMPAHO eneKkTPU4eCcKo none MoXe Aa noBnusie Bbpxy
W3XOfIHaTa CTOMHOCT OT Ha (akoe Moxe fa TaHa

rlokasaHATa Ha CBbP3aHOTO 0BopyABaHe 1 MoXe Aa A0BeAE AO NOKANM3UPaHO HarpsBaHe Ha ThKaHy.

* He BbBeX7aliTe M3AENMETO AOKPas Ha rMaBuHaTa B TANOTO Ha NALMEHTH.

*He iiTe v He iATe NOBTOPHO , ako TO Ce MperbHe npezy, Mo BpeMe Ha v cnep BbBexaakxe. MpersHatute
wagienvisi TpsioBa 1a Ce UXBLPIST U 3AMEHSIT C HOBH.

Wndopmauus 3a 6esonacHoct npu AMP

[a He ce n3nonaea 8 cpeaa 3a AMP Hee 3 B cpepa. He e 6uno
TECTBaHO 3a HarpsiBaHe UK 3a HeXxenaHo JBUXKeHue B cpepa. Ta My B cpega
e i Ha Ha nuue c Tosa u3penue NoCTaeeHo B TANOTO unu

T03MUMIOHMPAHO NO HEro MOXe /1a 0BEAE A0 HapaHsBaHe v / unv nospeaa Ha usaenveto.

c c
puap
Wapenuero Tpsiba na ce n3nonaea c kaben 3a MHorokparHa ynotpeba or chbljata Mapka ¢ 5-nnHos DIN kynnyHr.

U3xBbpnsiHe
BuHarv 3xBbPNAATE U3MON3BaHUTE U3AENUS B HAANEXHO MAPKUPAH KOHTEMHEP 33 MEAMLMHCKM, GUOSOTMYHO OMaCH OCTPM OTMabLM.

[oknapBaHe Ha MHUMAEHTU
chm CEPUO3HH MHLIMAEHTH, CBBP3aHY C yroTpeGaTa Ha ToBa Uanenve, cnesa ia ce Aoknaasat Ha Technomed Europe Ha umeiin agpec:
.com v Ha opraH 8 B KOATO € YCTaHOBEH NoTpeBuTens.

EneKTpoHH# MHCTPYKLMH 33 ynoTpeba
3a aocTbN A0 3a ynoTpeGa iiTe Bpb3KaTa, KOSTO € NMOCOYEHa Ha eTUKETa Ha M3NenneTo.




NAVOD K POUZITI
JEDNORAZOVE (KONCENTRICKE) JEHLOVE ELEKTRODY
Pozlacené, Pt/Ir

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazové koncentrické jehlové elektrody jsou uréeny k zavedeni do podkozi, svalové nebo nervové tkané pro snimani bioelektrickych,
ych (EMG) nebo (EEG) signalu distalné a jsou uréeny k proximalnimu pfipojeni k EMG/EEG

zaznamovému zafizeni.

Tyto prostfedky jsou uréeny k zaznamu EMG a EEG signalii u pacientu podstupujicich klinické neurofyziologické vysetfeni.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialng vyskolent a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacientl
Cilovymi skupinami pacientu jsou vsichni pacienti, které tito Iékafsti odbornici oznacili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vyse popsanych
diagnostickych postupt.

Poutziti vyrobku

* Vyberte prostfedek vhodné délky a priméru pro provadéné Setfeni.

* Bezpecné sejmuti ochranného plasté: otocte a vytahnéte ochranny plast, pficemz pevné drzte naboj.
* Neodstrariujte elektrody z pacientdi tahanim za dréty.

VAROVANI

Tento prostfedek neni urcen k pouZiti jako stimulacni elektroda nebo uzemriovaci elektroda pacienta.

Pfi pouziti jako zaznamové elektrody muze pripadna ztrata zpétné cesty elektrokauteru vést k vysoké hustoté proudu prochazejiciho jehlou,
coz miize mit za nasledek zahrati a poskozeni tkané.

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

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej Iékafem nebo na pfikaz Iékafe nebo licencovaného praktického Iékare.
* NepouZivejte zafizeni, 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 nesterilizuijte. Cisténi a opétovna sterilizace zafizeni mize ovlivnit jeho
bezpecnost, vykon a Ucinnost a vystavit pacienty a uzivatele zbytecnym rizikiim, jako jsou infekce a prenosné nemoci.
* Sterilita je zarucena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.
zarlzem byl sterilizovan ethylenoxidem. Néktefi pacienti mohou byt alergiéti na zbytky tohoto plynu.

Zivejte zafizeni v silnych ickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole mize ovlivnit stimulaéni vystup na
pﬁpojene’m zafizeni (pokud je k dispozici), miize zpusobit nespolehlivost tdajii na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkéné.
* Nezasouvejte prostiedek do pacient az k rozbocovaci.

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

Informace o bezpe¢nosti pfi ani v prostredi MR

Nepouzivejte v prostiedi magnetické rezonance. zafizeni nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti v prostredi magnetické rezonance. Nebyl
testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi magnetické rezonance. Jeho bezpecnost v prostiedi MR neni znama. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky zafizeni zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani zafizeni.

K tibilita s ymi i{
Prostfedek musi byt pouzwt s opakovane pouznelnym kabelem stejné znacky s 5polovym konektorem DIN.

Likvidace
Pouzité prostiedky vzdy vyhazujte do fadné oznaceného kontejneru na ostré Iékarské predmety.

Hlaeni incidentd
Vsechny zévazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto zafizeni by mély byt hiaeny spolecnosti Technomed Europe na adrese
ccom a prislusnému organu zemé, kde je uzivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pistup k nejnov&jsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostrednictvim odkazu, ktery je uveden na $titku pfistroje.



BRUGSANVISNING

ENGANGS (KONCENTRISK) NALEELEKTRODE

Guldbelagt, Pt/ir
gnet brug og i brug
Koncentriske engangs-naleelektroder er beregnet til at blive indsat i det subdermale, muskel- eller nervevaev for at registrere bioelektriske,
(EMG) eller (EEG) signaler distalt og er beregnet til at vaere proksimalt forbundet med EMG/
EEG-optageudstyr.

Disse enheder er indiceret til at blive brugt til registrering af EMG- og EEG-signaler hos patienter, der gennemgar Klinisk neurofysiologisk test.

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

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

Brug af produkt
*Veelg en enhed med passende lzngde og diameter til den undersagelse, der skal udfares.
* Sikker fiernelse af drej og traek mens du holder fast i navet

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

ADVARSEL

Denne enhed er ikke beregnet til brug som stimulerende elektrode eller patientens jordelektrode.

Huis den bruges som optagelseselektrode, kan det mulige tab af elektrokauteriets returvej resultere i, at hoj stramtaethed passerer gennem
nalen, hvilket muligvis kan resultere i vaevsopvarmning og beskadigelse.

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

Forsigtig

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

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

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kassér enheden hvis den er beskadiget.

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke genbruges eller il Rengering og il af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udszette patienter og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overferbar sygdom.

* Sterilitet er garanteret op til udlebsdatoen, medmindre pakken er abnet eller beskadiget

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

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

* Indseet ikke enheden i patienterne helt op fil navet.

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

MR-sikkerhedsinformation

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

Kompatibilitet med medfglgende enheder
Enheden skal bruges med et genanvendeligt kabel af samme maerke med et 5-polet DIN-stik.

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 il Europe pa i com
og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
(KONZENTRISCHE) NADELELEKTRODEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH
Vergoldet, Pt/Ir

aRe Ver und
fiir den Ei sind in das Muskel- oder 2u platzieren, um
(EMG) oder (EEG) Signale distal zu erfassen und sind fiir den proximalen
Anschluss an die EMG- bzw. EEG-Aufzeichnungsgerate vorgesehen
Diese Gerate sind fiir die Aufzeichnung von EMG- und EEG-Signalen in Patienten unter klinischer neurophysiologischer Testung vorgesehen.

Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die speziell in I Techniken 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 konnten.

Verwendung des Produkts

* Wahlen Sie ein Produkt, das in Lange und Di fiir die geplante ( geeignet ist.

* Sicheres Entfernen der Schutzhiille: Drehen und ziehen Sie die Schutzhiille, wéhrend Sie den Schaft festhalten.
* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie an den Dréhten ziehen.

WARNUNG

Dieses Produkt ist nicht fiir die g als Stir { oder Patienten-Er

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

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

Warnhinweise

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung gedffnet oder beschadigt ist oder wenn das Haltbarkeitsdatum tiberschritten
wurde.

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

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder emeut sterilisieren. Die Reinigung und emeute Sterilisation
des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unndtigen Risiken wie
Infektionen und tibertragbaren Krankheiten aussetzen.

* Die Sterilitét ist bis zum es sei denn, die Verp: wurde gedffnet oder beschadigt.

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Felder, da jedes induzierte elekirische Feld die Stir i i des
angeschlossenen Gerits (falls zutreffend) beeil die der M des Gerats 3 und zu

einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann.

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

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

Informationen zur MRI-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung geprilft.
Es wurde nicht auf oder il 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 positioniert
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehifunktionen des Produkts fiihren.

Kompatibilitat mit Begleitgeraten
Das Produkt muss mit einem wiederverwendbaren Kabel derselber Marke mit einem 5-poligen Stecker verwendet werden

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem ordnungsgemaR gekennzeichneten Behalter fiir scharfe biogefahrdende Abfélle.

Meldung von Vorfallen
Alle g Vorfalle im mit der dieses Produkts sollten Technomed Europe unter
com und einer zusténdigen Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elektroniscl

9
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung iiber den Link auf dem Etikett des Produkts auf.




OAHTIEZ XPHZHZ
HAEKTPOAIO (OMOKENTPHZ) BEAONAZ MIAZ XPHEZHZ
Emixpuao, Ptiir

Mpoopigopevn xprion kai eveigeig xpong

Ta avakio1pa opdkevipa nhexTpoBiat Tiiou BeAovag Tpoopicovial yia eioaywyr aTov umoBGpio, Huiké f Veupiko 1076 yia Tv avixveuon
BIONAEKTPIKWY TNUATWY, ONUATWV (EMG) (EEG)] & ka1 Tpoopigovtal yia
oUvdeon eyylg o efomAiopd kataypagrg EMG/EEG.

Aurég o1 guakeugg evaeikvuvTal yia karaypag anudtwy EMG kai EEG ot aoBeveig Trou utroBaMovTal oe KAIVIKEG egeTAOEIG
VEupoualoloyiag.

MpoPAemopevol xproTeg
O1 poPAeTIOEvoI XpAOTES eival emmayyeAparieg uyeiag Tou eival eidIkd évol kal pévol o€ £G TEXVIKEG.

Opades-0ToX0G 00BEVIV
01 0padeg-0T0X0G aeBeViV TepIAapBavouy aoBeveig yia Toug oTroioug Exel SIamOTWBE ammd EUTIEIPOYVIOVES YiaTpoUs OTI weAolvTal amo
TIg diay £ ieg ou a @

Xpian Tou TpoiovTog

* EmAETe pia ouokeun e To kataAMnAo prkog kail SIGPETpo yia Ty ekaaToTe egéTaan.

* Aogalig agaipean Tou TrpoaTareuTikoU TepIBAAUATOS: TIEPITTREWTE Kail TPABNAETE TO TTPOCTATEUTIKG TrEPIBANUG, EV( KPATATE YePQ TO
TAQOTIKG TRAKA.

* Mnv agaipeire Ta nAektpddia amé Tov acBevr TpaBivrag Ta amé Ta kaAwdia.

NPOEIAOMNOIHEH

AuTi n ouokeur} dev TIpoopileTal yia XpAon wg NAKTPOdIo diéyepang f yeiwang aTov acBeviy.

AV XpnO1HOTIOIEITE TN CUCKEUN WG NAekTPGBIO KaTaypagig, n mBav amdAeia diadpoprig eMOTPOPRAG yia TV NAEKTpOKaUTNPiaoT pTopei
va 0dnyAoel oe uynAf TTUkvOTTa éviaong pedpaTog Tou Trepvdel amé ) BeAdva, pe amotéAeapa va TpokAnBei Bépuavon kar kataoTpogr
T0U 10700,

Mnv aokeite umrepBoAiki) S0vapn aTn GUGKEU, yiaTi Topei va OTPaBWOE! f va OTIACE. Z€ TEPITITWAT) TTOU OTIACEI N GUCKEUN, TTOpE] va
Heivouv TUAPATA TG PECA OTO GWHA TOU AoBEVOUG Kal Ve TIPETTE] VOl YIVEl XEIPOUPYIK ETENBATT VI TNV AQaipear) TOug.

Emonuavoeig mpoooxig
* H opoamovdiakr vopoBeaia (HMA) emmpémel Ty TwANGN auTrg Tng CUOKEURG POvO OF yiampoUg f Karomv Trapayyehiag yiarpod.
* Mn Xpno1HOTIOIEITE QUTA T GUGKEUN AV 1) ATTOOTEIPWHEVT GUTKeUaaTia gival avolypévn /| @Bappévn 1y av Exel TapéABe! ) nuepopnvia ARgng

mg.
* EmiBewprioTe T GUOKEU, Aol TNV aVoigeTe G éva oTelpo Tiedio. ATioppiyTe, av éxel BAGeg
* AmokAeI0TIKG Yia Xpron o€ évav povo acBevr). Mnv ¢ 1} v €1 ptovete. O Kairn

£TTQVTIONTEIPWOT TG OUTKEUIG WTTOPET Va ETMPEATOUY TV ao@aAEia, TV ATTGBO0T Kal TNV TTOTEAEHATIKGTTA TG, Kal HTTopEi val
ekBEoouV ToUg aoBeveiG Kal Toug XpriaTeg O€ TEPITTOUG KIVEUVOUS, 6TTWG HOAUVOEIG Kal PETABOTIKEG AOBEVEIES.

* H aeipémra eival eyyunpévn péxpl Tv npepopnvia Ajgng, ektog av n guokeuaaia avoixtei fj umooTei BAGRN.

* H ouokeun éxel amroaTelpwBei e aépio ofeidio Tou aiBuleviou. Opiopévor aaBeveig evagxeTar va eival alepyikoi o€ uToAeippara autod
TOU GEpiou.

* Mn xpno1poTrolite auTh T GUCKeUN Ot 10XUPd NAeKTPIKG TEdia, KaBug onoménmm E£TayWYIKG NAEKTPIKG TTESi0 TTou pTTopei va eTnpeddel
v amédoon Tng diéyepang aTov auvdedepEvo eEOTTAIOHO (av 10XUEI), va foel TI evdeieig aTov évo efomhiopd
QVagIoTIoTES Kai SuvnTIkG va 0BNyAGE! Ot Bépuavan Tou IGT00 TOTTIK.

* Mnv el0aydyeTe TN OUOKEUN) 0Tov agBevr PExP! To TAAGTIKO Tia.

* MV 101VeTe 1 eTraveioaydyere m ouakeu, av Auvlctl TIPIV, Katd  Siapkeia f perd my eioaywyn Tg. O Auyiopéveg OUKeUég Ba TpETel

va Kal va 13

Mhn, i @aAEiag yia T HayVATIKN Top

Na ur] xpnmuonmmm o€ TepIBaMov odpwong HayvnTikAg wpovpa(plug H aogaheia autig Tg ouokeung Bev éxel aglohoynBei yia
mepIBAMov payvnikig Topoypagiag. Aev Exel SokiacTei yia Béppavon fi avemBupnTeg Kivielg ot TepIBaMov payviTikiig Topoypagiag.
Eivar dyvwoto av n xprion mg oe IBAMov payvnTkig iag eival ao@ahig. H inom eGETAoEWY payvTIKAG
TOpoypaQiag o€ ATOpO TTOU EXEI AUTH TNV IATPIKK CUCKEUN TOTTOBETNUEVN PETT f ETTAVW TOU PTTOpET Val 03NyROEl O TpauPaTiopo flkal
BuoAeIToupyia TG GUTKEURG.

ZupBaTéTNTA HE CUVOBEUTIKEG OUTKEUES
H guokeur mpémel va e € f KkaAwd10 TG idiag papkag pe 5-ToAikod Buopia DIN.

Amoppiyn
H améppiyn Twv XpnaIHOTIOINUEVWY CUGKEUGV TTPETTEI Va YiVETal TIAVTOTE Ot KATAMNAG GNUACHEVOUG TIEPIEKTEG VIO QIXHNPG Kai BIOAOYIKGG
ETMKIVBUVA 1aTPIKG aTrOBANTa.

Ava@opd TEPITTATIKWV

‘OAa Ta GoBapd TEPIGTATIKG TTOU axm(owm uz ™ xphon aumg NG ouokeurig Ba mpémel va avagépoval oty Technomed Europe péow
aToaTOARG HNVOPATOG NAEKTP a0 com, kaBug kar oV appodia Apxi TG xwpag 61ou
£dpedEl 0 XpAOTNG.

HAekTpovikég odnyieg xpnong
MropeiTe va ammoKTiOETE TPGOPAGT OTIG TTIO TIPOOPATEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPIOTG PETW TOU GUVBETHOU TTOU QVaYPAQETC OTNV ETIKETA
NG OUOKEUIG.



INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODO DE AGUJA (CONCENTRICO) DESECHABLE
Chapado en oro, Pt/ir

Uso previsto e indicaciones de uso

Los electrodos de aguja ccncenmca desechables estan disefiados para insertarse en el tejido subdérmico, muscular o nervioso para detectar
sefiales bi (EMG) o (EEG) di y para a equipos de
registro de EMG/EEG.

Estos dispositivos estan indicados para el registro de sefiales EMG y EEG en pacientes sometidos a pruebas neurofisiologicas clinicas.

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

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

Modo de empleo

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

* Para retirar el envoltorio protector de manera segura: gire y tire del envoltorio mientras sujeta firmemente el conector.
* No tire de los cables del electrodo para quitarlos de la piel del paciente.

ADVERTENCIA

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

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

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

Precauciones

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

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

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

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o reesterilice el dispositivo. Limpiar o reesterilizar el dispositivo puede alectar a

su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos como o de
enfermedades.

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

* El dispositivo ha sido esterilizado con 6xido de efileno. 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 estimulacion del equipo conectado (si corresponde), 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 conector.

* Si el producto se dobla antes, durante o después de la insercion, no trate de enderezarlo y reinsertarlo. Si el producto se dobla, debe
desecharse inmediatamente y sustituirse por uno nuevo.

Informacion de seguridad sobre la IRM

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

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian
El dispositivo se debe utilizar con un cable reutilizable de la misma marca con un conector DIN de 5 polos.

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

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

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



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAV (KONTSENTRILINE) NOELELEKTROOD

Kullaga kaetud, Pt/Ir
Ettend kasutus ja
Uhekordselt o id on i (udedesse. i Vi nan
i il U (EMG) voi (EEG) signaalide di ning
EMGIEEG i
Need seadmed on naidustatud EMG ja EEG signaalide I p ide Kiiinilise i jilise testimise kaigus.
Ettenahtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on tervishoiutod kes on labinud koolituse ja kellel on elektrofiisioloogiliste tehnikate kasutamise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrihmad on kéik patsiendid, kelle puhul iinitoo on Gileval kirjeldatud di
saadava kasu

Toote kasutamine

* Valige planeeritud uuringu jaoks sobiva pikkuse ja diameetriga seade.

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

HOIATUS
See seade ei ole ette nahtud i Voi patsiendi
ina kasutades véib i tagasitee kadu pohjustada kdrge voolutiheduse labi ndela, mis vdib pdhjustada
kudede soojenemist ja kahjustusi.
Ulema jou ine seadmele voib pohj selle pail lise voi ise. Seadme isel voivad selle osad jaada

patsienti ning need tuleb kirurgiliselt eemaldada.

Ettevaatusnéuded

* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poolt vdi arsti korraldusel.

* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud voi kasutamiskdlblikkuse kuupaev on méédunud.

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

* Kasutamiseks ainult tihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuesti sterili Seadme line ja uuesti

véib mdjutada selle ohutust, toimivust ja t3husust ning pdl ide ja kasutajate valditavate riskidega nagu naiteks
infektsioonid ja Glekantavad haigused.

* Steriilsus on tagatud aegumiskuup&evani, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

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

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need véivad mojutada Gihendatud seadmete (kui neid on) stimuleerimisvaljundit,

muuta Uhendatud seadmete lugemid a ning pahj kudede
* Arge sisestage seadet patsienti kuni rummuni.
* Arge sirgendage seadet vGi sisestage uuesti enne i ise ajal voi parast ist paindunud seadet. Paindunud

seadmed tuleb kdrvaldada ja asendada uuega

MRT ohutuse alane teave

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
keskkonnas kuumenemise vGi soovimatu likumise osas. Selle ohutus MR-keskkonnas ei ole teada. MR-uuringu teostamine inimesel, kellele
on see meditsiiniseade sisestatud voi paigutatud, véib pdhjustada vigastusi ja/vi seadme rikke.

Kokkusobivus teiste seadmetega
Seadet tuleb kasutada sama argi korduvalt 5 ise DIN: kaabliga.

Kérvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt mérgistatud meditsii

liste bioloogiliselt ohtlike teravate jaatmete konteineris.

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

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOINEN (KONSENTRINEN) NEULAELEKTRODI
Kullattu, platina, iridium

aytto itus ja kéyttoil
aytts on tarkoitettu iksi i I linas- tai
(EMG) tai (EEG) signaalien i lisesti, ja ne on tarkoitettu litettévaksi
EMG/EEG i

Nama laitteet on tarkoitettu k& iksi EMG- ja EEG-signaali potilailla, joille tehdéan kliinisia neurofysiologisia testeja.
Tarkolitetut kayttajat

i kayttajat ovat ilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.
Potilaskohderyhmit

Potilaskohderyhmén ovat kaikki potilaat, jotka ndma Iaaketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hyGtyvan téllaisista diagnostisista
menettelyista.

Tuotteen kaytto
Vahtse suoritettavaa tutkimusta varten pituudeltaan ja halkaisijaltaan sopiva laite.

turvallinen kierra ja veda suoj; pitéen samalla tiukasti kiinni navasta.
* Ala poista elektrodeja potilaista vetamalld johdoista.

VAROITUS

Téta laitetta ei ole tarkoitettu aval i ina tai potilaan

Jos sitd kaytetaan i al i paluutien inen menetys voi johtaa korkeaan virrantiheyteen, joka kulkee
neulan lapi, mika saattaa johtaa kudosten kuumenemiseen ja vaurioitumiseen.

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

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin laakarin toimesta tai laakarin maar: 3
* A4 kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos vimeinen kayttpaiva on umpeutunut.
Tarkasta laite avaamisen jélkeen sterillissa tilassa. Hévité laite, jos se on vaurioitunut.

* Vain yhden poulaan kayttoon. Al kéyta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
ur ja ja altistaa potilaat ja kayttajét tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.
Steriiliys taataan vimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.
* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia taman kaasun jaamille.
* A4 kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissd, sill mika tahansa indusoitunut sahkdkenttd voi vaikuttaa liitettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehda liitetyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
. A\a tyénna laitetta potilaaseen kokonaan keskioon asti
suorista tai tyonna laitetta uudelleen paikalleen, jos se taipuu ennen tyontamistd, sen aikana tai sen jélkeen. Taipuneet laitteet tulee
havmaa ja korvata uudella.

MRI-turvallisuustiedot

Ala kayta istdssa. Laitteen i MR- aristdssa ei ole eva\uonu Sité ei ole (estat(u
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta aristossa. Sen i aristdssa ei tunneta
Magneettikuvauksen suorittaminen henkilélle, johon on asetettu tai sijoitettu tama I laite, voi johtaa I jaftai
laitteen toimintahairioon

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Laitetta tulee kéyttdd uudelleenkaytettavan samanmerkkisen johdon kanssa, jossa on 5-napainen DIN-liitin.

Havittaminen
Havita kaytetyt laitteet aina i merkittyyn |44 I i listen terévien esineiden astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista timan laitteen kayttoon liittyvista vakavista ista tulee iimoittaa Europelle
com ja sen maan toimi i i jossa kayttaja toimii.

Sihkoiset kayttoohjeet

Paaset uusimpiin sahkaisiin kayttéohjeisiin laitteen etiketissa olevan linkin kautta.



CONSIGNES D’UTILISATION
ELECTRODES-AIGUILLES (CONCENTRIQUES) A USAGE UNIQUE
Plaquées or, Pt/Ir

Utilisation prévu et indications d’emploi e

Les électrodes-aiguille concenmques a usage unique sont destinées a a étre i \nserees dans le tissu sous-dermique, musculaire ou nerveux pour
detecter les signaux bioe i (EMG) ou é i (EEG) au niveau distal et sont destinées a
étre connectées au niveau proximal & un équipement d'enregistrement EMG/EEG.

Ces appareils sont indiqués pour étre utilisés pour I'enregistrement des signaux EMG et EEG chez les patients soumis a des tests
neurophysiologiques cliniques.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des professionnels de la santé spécifiquement formés et certifiés dans les techniques d'électrophysiologie.

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

Utilisation du produit

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

* Retirez la gaine de protection en toute sécurité : tordez et tirez la gaine de protection, tout en maintenant fermement le moyeu.
* Ne retirez les électrodes des patients en tirant sur les fils.

AVERTISSEMENT

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

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

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

Mises en garde

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

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

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

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

* La stérilité est garantie jusqu'a la date d'expiration, sauf si ge est ouvert ou

* 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 I'insertion. Les dispositifs courbés doivent étre jetés

et remplacés par de neufs.

Informations de sécurité sur I''RM

Ne I'utilisez pas dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La secunte du dispositif dans un environnement d'IRM
n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les dans un 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
L'appareil doit étre utilisé avec un cable réutilisable de la méme marque ayant un connecteur DIN & 5 broches.

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

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

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



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNE (KONCENTRICNE) IGLICNE ELEKTRODE
Pozlaceno, Pt/lr

Predvidena namjena i indikacije za uporabu
icne iglicne elektrode ijenjene su umetanju u misicno ili Zivéano tkivo u svrhu ogitavanja bioelektricnih,
[EMG] ili ih [EEG] signala distalno i jenjene su za s EMGIEEG
opremom za snimanje.
Ovi uredaji su indicirani za koristenje za snimanje EMG i EEG signala kod pacijenata koji su podvrgnuti klinickom neurofizioloskom testiranju.

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 obuceni i certificirani medicinski struénjaci identificiraju da ce 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 cvrsto drzite srediste.
* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

UPOZORENJE

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

Ako se koristi kao elektroda za snimanje, moguci gubitak povratnog puta elektrokauterizacije moZe rezultirati visokim nabojem struje koja
prolazi kroz iglu, 8to moZe dovesti do zagrijavanja i odtecenja tkiva.

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 kirurski ukloniti.

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima 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. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i ucinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektriénim poljima jer svako inducirano elektriéno polje moZe utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moze uciniti o¢itanja na povezanoj opremi i moze rezultirati irani i tkiva.
* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do njegove glavéine.

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

MRI sigurnosne informacije

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

v e s " gt

F :
Uredaj se mora koristiti s viSekratnim kabelom iste marke koji ima 5-polni DIN konektor.

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

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

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



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS (KONCENTRIKUS) TUELEKTRODA
Aranyozott, platinaliridium

Egyszer hasznalatos koncentrikus tielektrodak a bor ala vagy izom- vagy i torténd ésre szolgalnak a bi

afias (EMG) vagy afias (EEG) jelek disztalis érzékelésére, és az EMG/EEG rogzitd é valo
proximélis csatlakoztalasra szo\gélnak
Ezeket a készii Klinikai ogiai vizsga atesett betegek EMG és EEG jeleinek rogzitésére hasznaljak.

Célfelhasznélok
A NN

kiképzett, és mindsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
Abeteg-célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakértok megallapitottak, hogy a fentiekben leirt diagnosztikai
eljarasok a hasznukra vélhatnak.

A termék hasznalata

* Valasszon megfeleld hosszisagu és atmérdjii eszkozt az elvégzendd vizsgalathoz.

* A védaburkolat biztonsagos eltavolitasa: csavarja és hlizza meg a védéburkolatot, mikdzben biztonsagosan tartja a kzpontot.
* Ne tavolitsa el az elektrodakat a paciensrol a vezetékek megrantasaval

FIGYELMEZTETES
Ez az eszkoz nem stimulalo ddaként vagy foldeld ddaként valo a készillt.
Ha rogzitd ddaként hasznaljak, az i érési U anak esetleges elvesztése nagy arams(irliséget eredményezhet a

tlin keresztiil, ami a szovetek felmelegedéséhez és karosodasahoz vezethet.
Ha talzott erdt fejt ki a készillékre, az elgorbilhet vagy eltorhet. Abban az esetben, ha az eszkoz eltdrik, alkatrészek maradhatnak a betegben,
és ezeket miitéti Gton kell eltévolitani.

Ovintézkedések
* Aszovetségi torvény (Amerikai Egyesiilt Allamok) értelmében ezt az eszkozt kizérolag orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.
* Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolas ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznélasi datum lejart.
* Vizsgalja meg az eszkozt a steril teriileten torténd kinyitas utan. Ha sériilt, akkor dobja ki.
* Csak egy betegnsl torteno haszna\atra Ne haszna\]a Uira, vagy pedig ne sterilizalja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal
lehet annak bi é ara, valamint a betegeket és a felhasznalokat felesleges kockazatoknak, mint
példaul fertdzéseknek és fertdz6 be(egsegeknek teheti ki.
* Asterilités a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolést felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkoz efilén-oxid gazzal kerillt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira
* Ne hasznalja a késziiléket erds elektromos mezdben, mivel az indukalt elektromos mezo hatéssal lehet a csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), i a teheti a asat, valamint helyi szo

is okozhat.

* Ne helyezze be az eszkozt a betegekbe egészen a kozpontig.

* Ne egyenesitse ki és ne helyezze be (jra a késziiléket, ha az a behelyezés el6tt, kozben vagy utan meghajlik. Az elgdrbiilt eszkozoket el
kell dobni, és Gjra kell cserélni

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MR vizsgélati Akészilék MR ko vald bi; 4 4ga nem kerul( értékelésre. Nem tesztelték MR
kdrnyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas abol. Az MR ko vald 4ga nem ismert. Ha olyan
személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkdz behelyezésre keriilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és / vagy a
késziilék hibas miikodését okozhatja.

A kiséré eszkozokkel valé kompatibilitas
Akésziiléket azonos mérkaju, 5 polust DIN 6, U 6 kabellel kell hasznalni.

Hulladékkeént valo elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a biologiai veszélyt jelzé és éles orvosi eszkozok biztonsagos artalmatlanitiséra szolgald tartalyba
helyezze.

Események jelentése
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stilyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email-cimen, valamint a felnasznalo székhelye szerinti illetékes hatdsagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akésziilék cimkeéjén talalhato hivatkozason keresztiil érheti el a legljabb elektronikus hasznalati utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA (SAMMIDJA) NALARAFSKAUT
Gullhidas, Ptilr

FEtlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota sammidja nélarrafskaut eru eetlud il pess ad vera stungio i vodva, taugavef eda undir hud til ad skynja lifragmagns-, vodvaafritunar-
(EMG) eda heilaafritunar- (EEG) bod Ur fiarlaegd og eru zetiud ad vera tengt nalaegt EMG / EEG upptokubinadi

bessi teeki eru zetiud til notkunar vid upptoku EMG og EEG boda i sjuklingum sem gangast undir klinisk taugalifedlis prof.

FEtladir notendur
/Etladir notendur eru heilbrigdis sérfreedingar sem eru sérjalfadir og vidurkenndir i raflifedlisfraediadferdum.

Markhépur sjiklinga

Markhopur sjklinga eru allir peir sjiklingar sem pessir sérfraedingar telja njota gods af peim greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.
Notkun véru

* Veljio teeki af videigandi lengd og breidd fyrir pa rannsokn sem fer fram.

* Orugg adferd vio ad fjarleegja o i6ri6: snuid og togid i or i6ri6 og haldio vel i hettuna.

* Farlaegid ekki rafskaut af sjiklingum med bvi ad toga i vira.

VARUD

betta taeki er ekki aetlad til notkunar sem Grvunarrafskaut eda jardrafskaut sjiklings.

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

Taekio gaeti beyglast eda skemmst sé of miklum prystingi beitt. Skemmist taekid geeti purft & skurdadgerd ad halda til ad n& hlutum teekisins
U sjuklingnum.

Vartdarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka betta taeki vid solu af laekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki taekid ef daudhreinsudu umbidirmar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er lidinn.

* Skodid taekid eftir ad umbudir eru opnadar i daudhreinsudu umhverr Fargid ef skemmt.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytia hvorki né i brif og 0 taekisins getur haft ahrif & 6ryggi bess,

starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir 6parfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

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

* Teekid hefur verid daudhreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjiklingar gaetu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Nouo teekid ekki f nand vid sterk rafsvid bar sem framkallad rafsvio geeti haft ahrif & Grvunargetu tengdra taekja (ef 4 vid) og geeti gert
tengdra teekja 64 og geeti orsakad hitun vefja.

* Stingid teekinu ekki inn i sjiklinginn alla leidina ad hettunni

* Réttid ekki ur eda setjid taekid aftur inn beyglist pad fyrir, eftir, eda & medan & innsetningu stendur. Beygdum taekjum skal vera fargad og

skipt at.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i naleegd vid segulémun. Teekid hefur ekki verid metid med tillii til Gryggis i nalaegd vid seguldmun. Pad hefur ekki verid profad med
tillti til hitunar eda 6aeskilegrar hreyfingar i na\aegé vio segulomun. Ekki er vitad um 6ryggi pess i naleegd vio segulomun. Ef seguldmskodun
er a sem hefur petta i eda 4 sér kann pad ad valda meidslum ogleda bilun teekisins.

Virkni med mebfylgjandl teekjum

Nota verdur teekio med kapli fra sama i i og hefur 5-skauta DIN tengi.

Forgun
Fargid alltaf notudum taekjum i sérmerkt nélabox.

Tilkynning atvika
Ol alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Europe i quali com og til viéeigandi
yfirvalda i bvi landi sem notkunaradilinn starfar.

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



ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODO AD AGO (CONCENTRICO) MONOUSO
Placcato oro, Pt/Ir

Uso previsto e indicazioni per I'uso

Gli elettrodi ad ago concentrico monouso sono destinati all'inserimento nel tessuto subdermico, muscolare o nervoso per il rilevamento
distale dei segnali bioelettrici, i i (EMG) o i (EEG)eal prossimale alle di
registrazione EMG/EEG.

Questi dispositivi sono indicati per la registrazione di segnali EMG ed EEG in pazienti sottoposti a esami neurofisiologici clinici.

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

Gruppi di pazienti target
| gruppi di pazienti target 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 allindagine in corso.

* Rimozione sicura della guaina protettiva: ruotare e tirare la guaina protettiva, tenendo saldamente 'hub.
* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

AVVERTENZA

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

Se utilizzato come elettrodo di registrazione, 'eventuale perdita del percorso di ritorno dell'elettrocauterizzazione pud comportare il passaggio
di un'elevata densita di corrente attraverso I'ago, con possibile riscaldamento e danneggiamento dei tessuti.

L'applicazione di una forza eccessiva al dispositivo puo provocarne la piegatura o la rottura. In caso di rottura del dispositivo, alcune parti
possono rimanere nel paziente e devono essere rimosse chirurgicamente.

Precauzioni

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

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

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

* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o ili La pulizia e la risterilizzazione del dispositivo possono comprometterne la

sicurezza, le prestazioni e l'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.

* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza, a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata.

* Il dispositivo & stato sterilizzato con ossido di efilene. Alcuni pazienti possono essere allergici ai residui di questo gas.

* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare ['uscita di stimolazione
collegata (se 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 durante la 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
Il dispositivo deve essere azionato con un cavo riutilizzabile della stessa marca dotato di connettore DIN a 5 poli.

Smaltimento
| dispositivi usati devono essere sempre smalltiti 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
i com e all'autorita del Paese di residenza dellutente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pili recenti istruzioni per 'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIS (KONCENTRINIS) ADATINIS ELEKTRODAS
Paauksuotas, Pt/Ir

paskirtis ir dik
\/enkamnla\ koncentnnla\ adaty elektrodai skirti jvesti { poodinj, raumenlmarba ner\/\maudln[, kad distaliai bity galima pajusti bioelektrinius,
(EMG) arba ius (EEG) signalus ir i prijungti prie EMG / EEG fiksavimo jrangos.

Sie prietaisas skirti naudoti EMG ir EEG signalams uzfiksuoti pacientams, kuriems atliekami klinikiniai neurofiziologiniai tyrimai

Numatytieji naudotojai
Numatytieji naudotojai yra kompetentingi sveikatos prieZidros specialistai, specialiai apmokyti ir sertifikuoti elektrofiziologijos srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Tikslinés pacienty grupés - tai pacientai, kuriems, medicinos specialistu nuomone, gali bt naudingos aukciau aprasytos diagnostinés
procedros.

Prietaiso naudojimas

* Atliekamam tyrimui pasirinkite tinkamo ilgio ir skersmens prietaisa.

* Saugus apsauginio apvalkalo nuémimas: tvirtai laikydami stebule, pasukite i patraukite apsauginj apvalkala.
* Nenutraukite elektrody nuo paciento traukdami uz laidy.

|SPEJIMAS

Sis prietaisas néra skirtas naudoti kaip stimuliuojantis elektrodas arba paciento jzeminimo elektrodas.

Jei naudojamas kaip fiksavimo elektrodas, dél galimo elektrokauterinio grizimo kelio praradimo per adatq gali prasiskverbti didelis srovés
tankis, todél audiniai gali jkaisti ir bati pazeisti.

Prietaisa naudojant su per didele jéga, jis gali sulinkti arba lzti. Jei prietaisas sulizty, paciento viduje gali likti daliy, kurias reikés pasalinti
chirurginiu bidu.

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

* Apzitrekite prietaisq atidarius steriliame lauke. Jei pazeistas, prietaisa iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudon ar il inai. Prietaiso valymas ir inis gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir veil o ir gali kilti ikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.
Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali bati alergiski 8iy dujy liku¢iams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elekirinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
stimuliacijos ivest] (jei taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali {kaisti aplinkiniai audiniai.
* Nekiskite prietaiso | pacienta iki pat stebulés.
* Netiesinkite ir nekiskite prietaiso i$ naujo, jei jis sulinksta prie3 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 jkaista ar
pasislenka. Jo saugumas MR aplinkoje neZinomas. Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam jstatytas arba uZzdétas is medicininis prietaisas,
galima suZaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

su kartu jamais prietaisais
Prietaisas turi biti naudojamas su daugkartinio naudojimo to paties prekeés Zenklo laidu su 5 kontakty DIN jungtimi.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteineri astrioms medicininéms biologinj pavojy keliancioms atliekoms.
Pranesimas apie incidentus

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe” adresu: qualitytechnomed@welcony.
com ir naudotojo $alies kompetentingai institucijai.

Elek

)
ljausi ines naudojimo ir ijas rasite i nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMS (KONCENTRISKS) ADATU ELEKTRODS
Ar zelta parklajumu, Pt/lr

Paredzéti i Sana un lietod F—
Venre\zhslojam\s koncentriskie adatu elektrodi ir paredzéti ievietosanai zemadas, muskulu vai nervu audos, lai distali uztvertu bioelektriskos,

a IG) vai afijas (EEG) signalus, un tie ir paredzéti El $anai ar EMG/EEG registracij
iekartu.

Sis ierfces ir paredzétas lietosanai EMG un EEG signalu registrésanai pacientiem, kuriem tiek veikta kliniska neirofiziologiska parbaude.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir ipasi apmaciti un sertificéti elektrofiziologijas panémienu izmanto3ana.

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus $ie medicinas eksperti ir it
diagnostikas procediras.

un kuriem ir 3 veikt ieprieks

Produkta lietosana

* IzmekléSanas veikanai izvélieties piemérota garuma un diametra ierici.

* Dro3a aizsargapvalka nonem3ana: pagrieziet un pavelciet aizsargapvalku, vienlaikus stingri turot rumbu.
* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

BRIDINAJUMS

S0 ierici nav paredzéts izmantot ka stimulgjosu elektrodu vai pacienta zeméluma e\eklrodu

Ja ierici izmanto ka registres elektrodu, i cela zudums var radit lielu stravas blivumu, kas,
plustot cauri adatai, var izraisit audu uzsildi$anu un bojajumus.

Jaiericei tiek pielikts parmérigs speks, ta var saliekties vai sallizt. Ja ierice salizt, pacienta kerment var palikt tas dalas, ko naksies iznemt
Kirurgiski.

Piesardzibas pasakumi

* Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 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. lzmetiet, ja ta ir bojata.

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiriSana un atkartota sterilizé3ana var ietekmet tas drodibu,
veiktsp&ju un efektivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.

* Sterilitate tiek garantéta lidz 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 ierici spécigos elekiriskajos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraistt lokalizéto audu sakar$anu.

* Neievietojiet ierici pacienta pilnba Iidz rumbai.

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

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skenésanas vidé. lerices droSiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasil3anu vai nevélamu kustibu MR vide.
Tas drodiba MR vidé nav zinama. MR izmekI&jumu veikana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota §1 mediciniska ierice, var
izraistt raumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Saderiba ar saistitajam iericém
lerice jaizmanto ar ta pa$a zimola atkartoti lietojamu kabeli ar 5 spraudnu DIN savienotaju.

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

Par vlslem nopietnajiem incidentiem, kas saistiti ar §Ts ierices lietosanu, jazino uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu
com un tas valsts jai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

par iekartas li
Jaunakus noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegat, apmekléjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.




YNATCTBO 3A YNOTPEBA
(KOHUEHTPUYHA) UrMEHA ENEKTPO[A 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA
06noxeHo co 3naro, Pt/lr

Hawmena v uHaukaumum 3a ynotpeba

urnenn poav 3a ynoTpeGa ce HameHeTH 3a 80 UM HEPBHOTO
TKMBO 3a /1a ' HaceTaT , (EMG) nnmn (EEG) curHanu auctanHo 1 ce
HameHeTi 1a GuaaT NpokcMManHo NoBp3aHM Co onpeMara 3a cHiMare EMG/EEG.
Osvie ypeav ce HameHeTH 3a cHumatbe EMG 1 EEG curHanm kaj nauueHTu kou ce Ha KIMHU4KO

3a cnegHuTe
Tpeba pa Gupar 0byueHm u 3a TEXHUKM.

TapreTvpaHu rpynu Ha naumneHTyH
TapreTupaHuTe rpynik Ha NaLMeHTY Ce CUTe NaLMEHTIn WIEHTUAIUKYBaHU Ol OBUE MEAVLIMHCKY eKCiepTyt Kako MALa Kou G uMane KopueT of
AVjaTHOCTUKVTE MPOLEAYPM KAKO LUITO € ONIMLIAHO MOrope.

Ynotpe6a Ha npou3BoAoT

* VaBepeTe ypen co COOBETHA IOMKMHA U MjaMeTap 3a UCTIATYBAHETO LUTO Ce NPe3ema.

* Be3beqHo 0TCTpaHyBakbe Ha 3alTiUTHaTa 0BBYBKa: 3aBPTETE ja v NOBMeYeTe ja 3aluTUTHaTa 0BBHUBKA, NPUTOA LBPCTO APXejv ja
rnaeuHara.

He jTe m on CO BIEYHE Ha XULUTE.
NPEAYNPERYBAHE
0BOj ype/ He € HaMeHeT 3a ynoTpeba kako enekTpoAa nnu 3a Ha NaLyeHToT.

[loKonKy ce KOYCTH Kako eNeKTPOAa 3a CHUMatkse, MOXHOTO ryBerse Ha naTekaTa 3a Bpakatbe Ha enekTpokayTepusaLyjata Moxe aa
Pe3ynTvpa co BUCOKa ryCTMHA Ha CTPYjaTa WTO MOMMHYBa HU3 WITaTa, WTO BEPOjaTHO ke PEsynTvpa Co 3arpesarse i OLITETyBake Ha
TKMBOTO.

TMpumeHaTa Ha NpekyMepHa cuna Bp3 yperoT MOXe A1 NPEAY3BIKA CBUTKYBAK-E UNK Kpluiekse. Bo cnyyaj Ha kpLiere Ha yperoT, Moxe Aa
OCTaHaT /1eni0BY BO NALMEHTOT Kout ke Tpeba fa Ce OTCTpaHaT XpypLIKA.

BHumanne

* ®epepannuor 3akoH (CAJ) ro orpaHu4yBa 0Boj ypen Aa ce Npojjasa o U no Hapeaba Ha nekap.

* He KopucTeTe 0 ypesioT A0KOIKy CTEPUIIHOTO NaKyBase e OTBOPEHO UM OLUTETEHO UM aKO ATYMOT Ha ynoTpeta e UaMuHaT.

* MpoBepeTe ro ypesoT N0 0TBOPAHETO BO CTEpHIHa CpeavHa. dpeTe ro AOKOMKY e oluTeTeH

* Camo 3a ynoTpea Ha efieH NauyeHT. He KopucTeTe ro MoBTOPHO W He BpLIETe onuoao CTepunK3aLmja. YuCTeeTo M NOBTOPHOTO

CTepUNN3MParLe Ha YPESioT MOXe Aa Biujae BP3 HerosaTa U 32 T U3NoKN [

KOPUCHULMTE Ha HENoTPEGHY PU3ULIM KaKO LITO e MHhEKUYM ¥ PEeHOCTMBU GonecTy.

* CTepUNHOCTa e 3arapaHTvipaHa 1o AATYMOT Ha HCTEKYBakse, OCBEH aKo N1aKyBaETO HE € OTBOPEHO VI OLITETEHO.

* YpepioT e CTepunmanpaH co ynoTpeGa Ha eTuneH OKCW rac. HeKow nauveHTv Moxe 4a GUIaT anepritiHin Ha 0CTaTowM Off 0BOj rac.

* He KopucTeTe 10 yperioT Bo CUNHM eNeKTPU4HIM Monuba, Guaejiu Cekoe MHAYLIMPAHO ENEKTPUYHO NoMe MOXe A Brujae BP3 Mane3or Ha
Ha onpewma (ako e MOXe /1 'Y HanpaBii OT4TyBaksaTa Ha NOBP3aHATa OMPEMa HETOYHU 1 MOXe

/A Pe3ynTUpa CO N1OKNMIMPaHO 3arpeBarse Ha TKMBOTO.

* He BMeTHyBajTe 1o ype/oT BO NaLMeHT! Cé A0 FnasuHara.

* He vcnpasajre ro v He BMETHyBajTe 10 NOBTOPHO YPEOT AOKOMIKY Ce CBUTKA MIPEA, 3a BPEMe Wi 110 BMETHyBareTo. CBUTKaHMTe ypeau

Tpe6a a ce hpnat 1 4a ce 3aMeHar Co HoBY.

Be36eaHOCHM MH(hOpMaLMK BO OAHOC Ha €O MarHeTHa (MRI)

He kopucTeTe ro Bo cpefivHa Kaae ce BpLuM ckerupatbe co MRI. YpeaoT He e oueHeT 3a 6e3beHo kopucTerbe BO onkpyxkysarbe co MR. He
© TeCTUpaH 3a 3arpeBarbe Nk Hecakaxo Asvkerbe Bo MR cpeavHa. Herosata 6esbearoct 8o MR cpeavHa e Henoswata. V3spuysarero
MarHeTHa Pe3oHaHLa B3 NULIE Ha KO@ My € BMETHAT Ui NI0CTABEH 0BOj MELVLMHCKY Ypedl MOXe [a Pe3ynTupa co nospena winni pecext
Ha ypesoT.

KomnaTtubunHocT co npuapyxHu ypeau
YperioT Mopa Aia ce kopucTi co kaBen 3a nosekekpaTtha ynotpe6a of ucTvoT npoussoauten co 5-nonex DIN koHekTop.

OrtcTpaHyBatbe
Cexoraw (bpnajre A UICKOPUCTEHUTE Ypeau BO COOABETHO O3HA4EH KOHTE|JHEp 3a MeWULMHCKMA U ocTap Guronowk otnaa.

MMpujaByBatbe MHUMOEHTH
CuTe Cep1o3HI MHLMAEHTI NOBP3aHK co ynoTpeGaTa Ha 0Boj ypen TpeGa Aa ce npujasat ao Technomed Europe Ha
qualitytechnomed@welcony.com 1 10 HaanexeH opraH BO 3eMjaTa Kajie WTO € NPUCYTEH KOPUCHUKOT.

EneKTpOHCKVI ynarcTea 3a ynorpeﬁa
MpucTaneTe /10 HajHOBUTE €NEKTPOHCKY yNaTCTBa 3a YNoTpeBa npeKy BpcKaTa LWTo e NocTaBeHa Ha eTUKeTaTa Ha YpesoT.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP (CONCENTRISCHE) NAALDELEKTRODE

Verguld, Pt/lr
Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Wegwerp concentrische naaldelektroden zijn bedoeld voor plaatsing in het spier- of om bio-elektrische
(EMG) of elektr (EEG) signalen in de distale zenuwen op te vangen, en proximaal aan te sluiten op

EMG- / EEG-registratieapparatuur.
Deze apparaten zijn bedoeld voor het opnemen van EMG- en EEG-signalen bij patiénten die klinische neurofysiologische tests ondergaan

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

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

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

Te veel kracht uitoefenen op het apparaat kan tot 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 steriliseren van het apparaat
kan de veiligheid, prestaties en effectiviteit ervan aantasten en de patiénten en gebruikers blootstellen aan onnodige risico's zoals infectie en
overdraagbare ziekte.

* Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

* Het apparaat is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Sommige patiénten kunnen allergisch zijn voor residu's van dit gas.

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

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

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

MRI-veiligheidsinformatie

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

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat moet worden gebruikt met een herbruikbare kabel van hetzelfde merk met een 5-polige DIN-connector.

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.

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



BRUKSANVISNING
NALELEKTRODE (KONSENTRISK) FOR ENGANGSBRUK

Gullbelagt, Pt/lr
Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
i a for er ment  settes inn i det subdermale, muskel- eller nervevevet for & registrere bioelektriske,
(EMG) eller (EEG) signaler distalt og er ment & vaere proksimalt koblet til EMG/EEG-

registreringsutstyr.
Disse enhetene er indikert for bruk for registrering av EMG- og EEG-signaler hos pasienter som gjiennomgar klinisk nevrofysiologisk testing.

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som identit av disse isi il & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet

*Velg en enhet av egnet lengde og diameter for undersakelsen som skal utfores.

*Trygg fieming av vri og trekk i mens du holder navet godt.

* Ikke fiern elektrodene fra pasienter ved 4 trekke i vaierne.

ADVARSEL

Denne enheten er ikke ment for bruk som sti elektrode eller j for pasienten.

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

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

Forsiktighetsregler

* Foderal 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 utlgpsdatoen 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. lkke 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 utlgpsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

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

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

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

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

MR-sikkerhetsinformasjon

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

Kompatibilitet med medfglgende enheter
Enheten ma brukes med en gjenbrukbar kabel av samme merke med en 5-polet DIN-kontakt.

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 il Europe pa quali com og til
en kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWA (KONCENTRYCZNA) ELEKTRODA IGLOWA
Poziacane, Pt/lr

i ia do uz
Jednorazowe koncentryczne elektrody \gbowe sa. do w tkance érnej, migéniowe; lub nerwowej w celu
wykrywania od strony dystainej sygnatow bi yeznych, (EMG) lub (EEG) po
od strony do urzadzen rej EMG / EEG.

Wyroby te sg przeznaczone do rejestrowania, stymulacji i sygnatow EMG, EEG u pacjentow poddawanych klinicznym badaniom
neurofizjologicznym.

Uzy icy, dla ktérych s te wyroby
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow wyroby sa specjalisci stuzby zdrowia, specjalnie przeszkoleni i certyfikowani w zakresie technik
elektrofizjologicznych

Grupy docelowe pacjentéw
Grupami docelowymi pacjentow sa wszyscy pacjenci, ktorzy wedtug opinii specjalistow odniosa korzy$¢ zdrowotna z procedur
diagnostycznych tego typu.

Sposob uzycia wyrobu

* Wybra¢ wyréb o diugosci i $rednicy odpowiedniej do przeprowadzanego badania.
* Bezpieczne zdjgcie osfony: obroci¢ i pociagna¢ ostong ochronna, jednoczesnie mocno przytrzymujac ztacze wyrobu.
* Nie wyjmowac elektrod z ciata pacjentow, ciagnac za przewody.

OSTRZEZENIE
Opisywany wyréb nie jest do ia jako elektroda jaca lub elektroda iajaca pacjenta.
W przypadku stosowania wyrobu jako elektrody rej jacej mozliwe pi obwodu I i moze skutkowac

wysoka gestoscia pradu przechodzacego przez igle, co moze z kolei doprowadzi¢ do nagrzania i uszkodzenia tkanki.
Przylozenie nadmiernej sity do wyrobu moze skutkowac jego zgieciem lub ztamaniem. W przypadku uszkodzenia wyrobu jego czesci moga
pozosta¢ w ciele pacjenta — nalezy je usuna¢ chirurgicznie.

Przestrogi

* Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie na zlecenie lekarza.

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

* Wyréb po otwarciu w polu jatowym nalezy poddac kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob nalezy wyrzucié.

* Wyréb przeznaczony do uzycia wylgcznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie ¢ ani wyjatawiag. C: lie i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wptyw na jego bezpieczeristwo, wydajnos$¢ i skutecznosé oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak zakazenie i choroby zakazne.

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

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

* Nie stosowac wyrobu w silnych polach yeznych, poniewaz kazde pole Vi moze wplyna¢ na wyjscie sygnatu
s(ymulu;apego dochzonego sprze(u (jesli dotyczy) i moze skutkowac brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze
rozgrzania tkanek.

* Nie umieszczac wyrobu w ciele pacjenta az po ztacze.

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

bezpi 1 w $rodowisk ia RM
Nie uzywac w érodowwsku obvazowama RM Wyrcb nie zostat oceniony pod katem i w RM. Nie
wyrobu pod katem sig i z w$ i ia RM. Jego f

w
$rodowisku obrazowania RM nie jest znane. Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub
umieszczonym na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyng obraze iflub nieprawidiowego dziatania wyrobu.

9 Z urza to ySzacy
Wyréb musi byé uzywany wraz z przewodem wielokrotnego uzytku tej samej marki, zaopatrzonym w zlacze pigciobiegunowe DIN.

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

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkie powazne zdarzenia zwiazane e stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz organowi kraju. w ktorym jest siedziba uzytkownika.

El i instrukcja uzy
Nalezy uzyskac dostep do instrukcji ia, wybierajac facze podane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
ELETRODOS DE AGULHA (CONCENTRICA) DESCARTAVEL
Banhado a ouro, Pt/Ir

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

0Os elétrodos de agulha concéntrica descartavel destinam-se a serem inseridos no tecido subdérmico, muscular ou nervoso para detegao
de sinais étric (EMG) ou (EEG) di: e desti a serem ligados proximalmente ao
equipamento de registo EMG/EEG.

Esses dispositivos estao indicados para serem utilizados no registo de sinais EMG e EEG em doentes submetidos a testes neurofisiologicos
clinicos.

Utilizadores previstos
Os utili previstos sdo ionais de salde formados e certi em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes s&o quaisquer doentes identi por estes i médicos para i dos i de
diagnostico conforme acima descritos.

Utilizagao do produto

* Selecionar um dispositivo de i e diametro paraai 30 em Curso.

* Remover em seguranca a haste de protecao: rode e puxe a haste de protegao, prendendo firmemente o hub (concentrador).
* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

AVISO

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado como elétrodo estimulante ou elétrodo terra no doente.

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

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

Precaugdes

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

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

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

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

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

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

no equipamento conectado (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 apés a insergao. Os dispositivos dobrados devem ser
eliminados e substituidos por um novo item.

Informagées de seguranca para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo nao foi avaliado quanto a seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. Néo foi testado para i ou desejado num ambiente de ancia magnética. D asua
seguranga 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 efou na avaria do dispositivo.

Compatibili com dispositivos de p
O dispositivo deve ser usado com um cabo reutilizavel da mesma marca, com um conector DIN de 5 polos.

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

Comunicagéo de incidentes

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

Instrugoes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos
Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizaggo de dispositivos médicos através da hiperligagao que ¢ fornecida no rétulo do
dispositivo.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m
ELECTROD (CONCENTRIC) TIP AC, DE UNICA FOLOSINTA
Placat cu aur, Pt/ir

Utilizare preconizata si indicatii de utilizare

Electrozu concentrici Up ac de unica folosintd sunt destinati inserarii in tesutul muscular, nervos sau subdermic pentru a detecta semnalele
bi (EMG) sau (EEG) de la nivel distal i conectarii de proximitate la un echipament de
mreg\strare EMG/EEG.

Se recomanda utilizarea acestor dispozitive pentru inregistrarea semnalelor EMG si EEG la pacientii supusi testelor clinice neurofiziologice.

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

Grupuri-tinta de pacienti
Grupurile-tinta de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali beneficiari ai procedurilor de diagnosticare
mentionate mai sus.

Utilizarea produsului

* Selectati un dispozitiv de lungime si diametru adecvate pentru investigatia efectuata.

* Indepértarea in siguranta a tubului protector: rasucifi si trageti de tubul protector, tinand, n acelasi timp, butucul fix.
* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

AVERTISMENT

Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii ca electrod pentru stimulare sau ca electrod de impamantare a pacientului.

In cazul utilizérii ca electrod pentru inregistrare, pierderea posibila a céii de intoarcere a electrocauterului poate cauza transmiterea unui
curent de densitate mare prin ac, provocand incélzirea si deteriorarea tesuturilor.

Aplicarea fortei excesive asupra dispozitivului poate cauza indoirea sau ruperea acestuia. In cazul in care dispozitivul se rupe, par
acestuia pot raméne in corpul pacientului, necesitand interventie chirurgicala pentru extractie.

ale

Atentionari

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

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

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

* Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza sau resteriliza. Curétarea si resterilizarea dispozitivului pot afecta
siguranta in utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune pacientii i utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie
sau 0 boald transmisibila.

* Sterilitatea dispozitivului este garantata pana la data expirarii, cu exceptia cazurilor in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

* Dispozitivul a fost sterilizat cu gaz de oxid de 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 stimularii pe echipamentul
conectat (daca este cazul), puténd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in inclzirea tesuturilor
locale.

* Nu introduceti dispozitivul n corpul pacientilor péné la butuc.

* Nu indreptati sau reinserati dispozitivul dacé s-a indoit fnainte, in timpul sau dup introducere. Dispozitivele ndoite trebuie aruncate si
inlocuite cu articole noi.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri. Nu a fost evaluata siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanté magnetica. Siguranta sa intr-un
mediu cu rezonanta magnetica este necunoscutd. Efectuarea unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vatamarea pacientului si/sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

C ibilitatea cu d
Dlspozmvul trebuie utilizat f \mpreuna cu un cablu reut\l\zab\l de aceeasi marca, cu conector DIN cu 5 pini.

Eliminarea
Eliminati intotdeauna dispozitivele folosite intr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat elimindrii 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
qualitytechnomed@welcony.com si la autoritatea competenté 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
JEDNORAZOVA (KONCENTRICKA) IHLOVA ELEKTRODA
Pozlatena, Pt/ir

Zamyslané poutzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazové koncentrické \h\ove elektrady st urcené na vkladanie do subdermalneho, svalcveho alebo nervového tkaniva za ucelom
distalneho snimania bi ych (EMG) alebo (EEG) signalov a sl uréené na proximaine
pripojenie k zaznamovym EMG/EEG zariadeniam.

Tieto pomacky st uréené na pouZzitie na zaznamenavanie signalov EMG a EEG u pacientov, ktori absolvuju klinické neurofyziologické
testovanie.

Zamysrani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju 3peciaine Skolenie a certifikéciu v elektrofyziologickych technikéch.

Ciefové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov s(i vSetci pacienti identifi i tymito I i ikmi ako osoby, ktoré mozu mat osoh z vyssie
uvedenych diagnostickych postupov.

Poutzitie vyrobku

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

* Bezpecné odobratie ochranného plizdra: ochranné plizdro otocte a vytiahnite a popritom bezpeéne drzte stred.
* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za droty.

VAROVANIE

Tato pomacka nie je uréena ako stimulacna elektroda alebo uzemnovacia elektroda pacienta.

Ak sa pouziva ako zaznamenavacia elektroda, mozna strata elektrokauterickej spatnej trasy moze sposobit' vysokd hustotu pradu
prechadzajliceho cez ihlu a mozno az dospiet k nahriatiu a poskodeniu tkaniva.

Aplikovanie nadmernej sily na pomocku mdZe sposobit jej ohnutie alebo zlomenie. V pripade zlomenia pomécky moZu asti ostat v pacientovi
amusia sa vybrat chirurgicky.

Upozornenia

* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky len lekérovi alebo na jeho prikaz.

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

* Pomdcku po otvoreni skontrolujte v sterilnom poh Akje po§kodena zahodte ju

* Len na pouzitie na jednom pacientovi ilizujte znovu. Cistenie a acia pomdcky moze mat' vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzlvalelov zbytoénym rizikdm ako s infekcie a prenosné choroby.

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

* Pomdcka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mozu byt alergicky na zvysky tohto plynu.

* Pomécku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole mdze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moZe spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a méZze spdsobit nahrievanie lok&lneho
tkaniva.

* Pomécku nezavadzaite do pacientov az Uplne po hlavu.

* Ak sa pomocka pocas zavadzanie alebo po fiom ohne, 4 juani juznova 4 Ohnuté pomdcky treba zlikvidovat a
vymenit za nové.

Bezpecnostné informacie MRI
NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Pomécka nebola hodnotena na bezpecnost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hradiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka

Jej v prostredi i ie nie je znama. VySetrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe
zaveden( alebo na sebe umiestnend tiito zdravotnicku pomacku moze spdsobit poranenie afalebo narusit funkciu tejto pomacky.

K tibilita so sp
Pomécka sa musi pouzivat s wacnasobne pouzitelnym kablom rovnakej znacky s 5-pélovym DIN konektorom.

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

Nahlasovanie incidentov
Vse(ky vazne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomécky treba nahlasovat spoloénosti Technomed Europe na adresu

com a prif ému organu v krajine, kde ma pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
(KONCENTRICNE) IGELNE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
Pozlaéene, Pt/lr

Namen uporabe ter indikacije za uporabo
Koncentriéne igelne elektrode za enkratno uporabo so namenjene za vstavljanje v subdermalno, midiéno ali Zivéno tkivo za distalno
i iénil i ih (EMG) ali [EEG]) signalov ter so namenjene za proksimalno povezavo z

opremo za belezenje EMG/EEG.
Te naprave so indicirane za uporabo za belezenje signalov EMG in EEG pri bolnikih, ki so podvrzeni klinicnemu nevrofizioloskemu testiranju.

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

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

Uporaba izdelka

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

* Varno odstranjevanje za$¢itnega ovoja: zasukajte in povlecite zas¢itni ovoj, medtem ko varno drZite podnoZje.
* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z viecenjem Zic.

OPOZORILO

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

Cese uporablja kot snemalna elektroda, lahko morebitna izguba elektrokavteriéne povratne poti povzroci visoko gostoto toka, ki tede skozi
iglo, kar lahko povzroci segrevanje tkiva in poskodbo.

Uporaba pretirane sile na napravi lahko povzroci, da se upogne ali zlomi. V primeru, da se naprava pokvari, lahko deli ostanejo v pacientu in
jih je treba kirurko odstraniti.

Pozor

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

* Naprave ne uporabljajte, ce je sterilna embalaza odprta ali pokodovana 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. Ciséenje in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno vamost, delovanje in ucinkovitost ter izpostavita bolnike in uporabnike nepotrebnim tveganjem, kot so okuzbe in prenosljive
bolezni.

* Sterilnost je zagotovijena 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 elektrinih poljih, saj lahko kakr3no koli inducirano elektricno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Naprave ne vstavijajte v bolnike vse do podnozja.

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

Splosna varnostna navodila za MRS

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

Zdruzljivost s spremljajo¢imi napravami
Napravo je treba uporabljati s kablom za veckratno uporabo iste znamke s 5-polnim DIN prikljuckom.

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

Porocanje o nezgodah
Vse resne nezgode, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na qualit comin
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
JEDNOKRATNA (KONCENTRICNA) IGLICASTA ELEKTRODA
Pozlaéeno, Pt/Ir

Namena i indikacije za upotrebu
Koncentricne iglicaste elektrode za jednokratnu upotrebu su namenjene za umetanje u potkozno, miiéno ili nervno tkivo radi detekcije
i icnil i ih (EMG) ili ih (EEG) signala distalno i za proksimaino povezivanje sa opremom za EMG/

EEG snimanje.
Ovi proizvodi su indikovani da se koriste za snimanje, stimulaciju i pracenje EMG, EEG i signala nervnog potencijala kod pacijenata koji se
podvrgavaju Klinickom neurofizioloskom testiranju.

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

Ciline 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 odgovarajuée duZine i precnika za proveru koja se sprovodi.

* Bezbedno uklanjanje zastitnog omotaca: okrenite i povucite zastitni omotac, dok évrsto drZite cvoridte.
* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata povlacenjem Zice.

UPOZORENJE

Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu kao stimulaciona elektroda ili uzemljiva elektroda za pacijenta.

Ako se koristi kao elektroda za snimanje, moguéi gubitak povratne putanje elektrokauterizacije moze dovesti do velike gustine struje koja
prolazi kroz iglu, $to moze dovesti do zagrevanja tkiva i o3tecenja.

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

Mere opreza

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

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

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

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti i 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 odteti

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektriénim poljima, jer svako indukovano elektriéno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), u¢initi o¢itanja na povezanoj opremi i dovesti do tkiva.

* Nemojte umetati uredaj u pacijente sve do &vorista.

* Nemojte ispravijati ili ponovo umetati uredaj ako se savija pre, tokom ili posle umetanja. Savijene uredaje treba odbaciti i zameniti novim.

Bezbednosne informacije za MR

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

. o sa . daii
Uredaj mora da se koristi sa vis kablom istog proi: ¢asa im DIN

Odlaganje
Uvek odbacite korid¢ene uredaje u propisno obeleZen kontejner za medicinski bioloski opasan i odtar materijal.

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

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



BRUKSANVISNING

ENGANGS (KONCENTRISK) NALELEKTROD

Guldplaterad, Pt/lr
Avsedd anvandning och indikati for g
i a for &r avsedda att foras in i subkutan vévnad, muskel- eller nervvévnad, for att kénna av bioelektriska
signaler, signaler fran (EMG) eller (EEG) distalt, och ar avsedda att anslutas proximalt {ill registrerande
utrustning for EMG/EEG.

Dessa enheter ar indicerade att anvandas for registrering av EMG- och EEG-signaler hos patienter som undergar Klinisk neurofysiologisk
testning

Avsedda anvéndare
De avsedda anvai &r hélso- och sjukva som &r sarskilt 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.

Anvéandning av produkten

* Vlj en enhet med lamplig langd och diameter for den undersdkning som genomfors.

* Saker ing av jiet: vrid och dra i Gliet medan fattningen halls i ett fast grepp.
* Tainte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

VARNING

Detta verktyg &r inte avsett att anvandas som stimulerande elektrod eller jordelektrod for patienten.

Om anvand som elektrod for registrering kan den mdjliga forlusten av returvég for elektrokauterisering resultera i att en hog stromtathet
passerar genom nalen, vilket kan leda till uppvarmning av vavnad med atfdljande skador.

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 detta verktygs forsaljning till via lakare eller enligt lakares foreskrift.

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

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

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

* Sterilitet garanteras fram till utga sévwda inte Bppnats eller skadats.

* \/erk(yge( har med anva { Vissa patienter kan vara allergiska mot rester av denna gas.

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

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

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

Sékerhetsinformation for MRI

Anvénd inte i en lokal dar MRI-skanning utfors. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for
upphettning eller odnskade rérelser i en lokal med MR. Det &r okant hur sékert det &r i lokaler 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
Enheten maste anvandas med en ateranvandbar kabel av samma mérke, och som har en 5-polig DIN-kontakt.

Bortskaffning
Kassera allid anvéinda enheter i en korrekt mérkt behallare for biomedicinskt vasst riskavfall.

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

Elektronisk bruksanvisning
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK (KONSANTRIK) iGNE ELEKTROTLARI
Altin kaplama, Pt/lr

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek Kullanimiik Konsantrik igne Elektrotiari, distal sinirlerdeki biyo-elektrik i [EMG] veya [EEG))
sinyalleri algilamak iizere deri alti veya kas dokusuna yerlestirilmek ve EMG / EEG kayit ekipmanina baglanmak igin tasarlanmistir.
Bu cihazlar norofizyolojik testlere tabi tutulan hastalarda EMG ve EEG sinyallerinin kaydini tutmak tizere tasarlanmistir.

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

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

Uriiniin kullanimi

* Yapilacak galismaya uygun uzunlukta ve gapta bir cihazi segin.

* Koruyucu kilifin giivenli sekilde ¢ikartiimasi: merkezi kismi siki bir sekilde tutarken koruyucu kilifi gevirin ve gekin.
* Elektrotlar hastadan gikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin

UYARI

Bu cihaz uyarim elektrotu veya hasta topraklama elektrotu olarak kullaniimak Gizere tasarlanmamistir.

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.

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

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi iizerine olacak sekilde kisitiamaktadir.

* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gormiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda Griinii kullanmayin.
* Cihazi steril bir ortamda agtiktan sonra inceleyin. * Zarar gormiisse elden cikartin.

* Sadece tek bir hastada kullanilir. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizienmesi ve sterilize edilmesi, cihazin
giivenligini, performansini ve etkinligini etkileyebilir, hastalari ve kullanicilari enfeksiyon ve bulagici hastaliklara maruz birakabilir.

Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edimektedir.

* Cihaz etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilmistir. Baz1 hastalarin bu gazin kalintilarina alerjisi olabilir.

* Cihaz giglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagl cinazin
stimille edilen giktisini etkiler, bagh cihazdan alinan okumalari giivenilmez kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Cihaz! hastaya yerlestirirken cihazin merkez kisminin digarida kalmasini saglayin.

* Cihazin uygulamadan once, uygulama esnasinda ve egilmesi bunu di ve yeniden calismayin.
Egrilmis cihazlar atilmali ve yenileri ile degistirilmelidir.

MR giivenlik bilgileri

MR goriintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda givenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edilmemistir. MR ortaminda giivenirlii bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin yerlestiriimis veya konumlandiriimis oldugu bir
kisinin MR gériintilemesine alinmasi, yaralanmaya ve/veya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihaz, ayni markanin 5 kutuplu DIN {ine sahip yeniden bir kablosuyla

Elden Gikarma

Kullanilmig cihazlari daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli keskin biyolojik atik konteynerine atin.

Olaylarin bildiriimesi
Bu cihazin kullanimi ile ilikili her tirldi ciddi olay, Europe'un qualif ccom e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

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



fER%A ZH-S
=R (B ) EHERR
#E. /K (PYIr)

R & g MiEMAE

—RER O BRATEA ALARAZALR , UBATHEY R, HBE (EMG) RINBE (EEG) 55,
ATEHEEEIABE/mNSE 8

BiE it E.
Aig % A TR EZ R RGZERNENHEAHEMGHEEGES.

B/
BARAS RE S EBER S AL E IEIRMNENER AR,

Bin 8 ETHE
BARE AR RE BARFE AT UEN TN LAY WEF PSSO EARE,

EA>m

REEERTHRS  GAESEKENEENEE,
REFRRPE : B UDRPE , DRI,
NEBEFEMTBRN , FEHEE,

3

=

=

g5

AEBETEATRARBRRBER BB,

MRAERRER  TEALBENERER , THESESORBEELH L , TRSRAQIAMNBRL.
XA B ERD TS HEEHRGH, NEREMH  BETEBERALR , BRESF RIS,

CRE (XE) BREERY  AREFNHENHERREERHE,

*MRERDERBIFRRR , RECBIEARR , ETEEARRE,

’iﬁ&%ﬁiﬁﬁiﬁﬁ#i&ﬁ’&ﬁu MRQZIRFE , WEEFHF,

PR -BEEH, EPEEEARNBHAE. FANEFAERELPWERSME, MENEHY  EHANE
ﬁ%ﬁﬂﬁ?%?ﬁ'ﬂﬂﬁ’ MR EE o

) FF R
AR DERRRCEARE, BEEE TN XA
REHEBEIFPERREKE , I}Jﬁﬂ@l"%iﬁﬁﬁj‘ﬁiﬂﬁrﬁﬁﬁﬁﬁ MRE ) WRME L, TREEPTERREMN
WRF AR, F TR RIEL,
AEFEEEABEERTRE B
*MREBEBAH. ?ﬁ)\*ﬁ?ﬁ)\’:&igm BRENERERAEA. BHORENEFHER,

MRIZ 258

BOEMRIBEFSEFER, REEHREMREE THITR2T M, REEMARHIMREE P AEHATBREIN
BTN, HEVMRRREFHZMERM, NRNEBAETREXESFELRE T ETRENARRITVRE
&, TRLSHARZHR/RREHE.

SRERZHFRAML
FiREANEE R BESROINEEBN TEEEA DY — e,

A&
BARERAGNLEEFEEELYTINET S NBESBRRT.
RESEH

PRI B & 68 A X ™ E BB R R & 44 Technomed Europe , #B 44t 31k 5 qualitytechnomed@welcony.com , 3§ &
GAPPREERNEREBIT.

EARAB TR
RREE I S EE RS T LR TR



Do not use in an MRI scanning environment

[a He ce n3nonaea B cpeaa 3a AMP ckanupaHe
NepouZivejte v prostfedi magnetické rezonance.

Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo

Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.

Nat pn xpnotp ot AMov oapwang payvnTikig
No utilizar en un entorno de IRM

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

Ala kayta
Ne pas utiliser dans un environnement d'IRM

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje

Ne hasznélja MR vizsgalati kdrnyezetben!

Notist ekki i sequiémunar adstédu

Non usare in condizioni di scansione RMI

MRIZAF v VRETEEAL BV T EE W

MRI A2 20 A A8 3t x| Ot Al2

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

Nelietot MRI skengSanas vidé

[la He ce KOpUCTY BO CpeanHa Kaje ce BpLUM CkeHrpatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.

Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM

Nao utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza ntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri

Bcpene

NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou

MPT

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 goriintiileme ortaminda kullanmayin
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EN: Open here

BG: OrBoperTe Tyk
Cs Zde oteviete
DA: Aben her

DE Hier 6ffnen

EL: Avoigre £t

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: ZoER<L
Ko: 0{7|& oiMl2
LT: Atidaryti ¢ia

Lv: Atvert Seit

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

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

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

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR Buradan agin

ZH-s BEALITHF

0344
CE marking

CE mapkupoBka
Oznaceni CE
CE-maerkning
CE-Kennzeichnung
ZApavon CE
Marca CE
CE-margis
CE-merkinta
Marquage CE
CE oznaka
CE-jelolés

CE merki
Marcatura CE
CEX—Y

CE Zzenklinimas
CE markgjums
CE osHaka
CE-markering
CE-merking
Oznaczenie CE
Marcagéo da CE
Marcajul CE
Mapkuposka CE
Znatka CE
Oznaka CE
Oznaka CE
CE-markning
CE isareti
CE#R®
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Technomed Europe
Wiebachstraat 25a
6466 NG Kerkrade
The Netherlands

EN: Authorized representatives
BG:

3 i zastupci / DA: /DE: Vemeter/ EL:
E¢ouaiodotnpévol avrimpdowrol / ES Represenlanles autorizados / ET: Volitatud esindajad / FI: Valtuutetut edustajat /
Représentants autorisés / HR: Ovlasteni THU: képviseldk IS: Vi fulltriar / 1T:
autorizzati / JA: BRERFSRIERSE / KO: B4 CHEIQ! / LT: |galiotieji atstovai / LV: Pilnvarotie parstavji/ MK: Oanacret
npetcrasvuym / NL: Bevoegde I NO: Autoriserte IPL: Y. /PT
/RO: ti autorizati / RU: 18K: /8L
Poobla3eni zastopniki / SR: Ovladceni 18V: | TR: Yetkili temsilciler / ZH-S: B4Rt &
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd
Pty Ltd Spring Gardens
7/84 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia
C H RE P MedEnvoy Switzerland
| Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
A015204B
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