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INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE K-WIRE STIMULATION LEAD

Intended use and indications for use

Disposable K-Wire Stimulation Leads are intended to be used for the conduction of electrical signals, in combination with recording /
stimulating equipment.

These products are applied for recording and stil ion during clinical testing and il

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

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

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

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

WARNING
Careless use of any element in electrosurgical systems may cause serious burns. The use of the device with safely functioning and
i i and is the user's ibility. Read and all ions and {
before attempting to use any electrosurgical system.
When stimulating nerves, an appropriate voltage / current should be applied according to the stimulator manufacturer’s operating instructions.
If the applied current is too high, the device may get damaged.

Cautions

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* Device use and application is to be determined by the physician.

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. Its safety in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person
who has this medical device inserted or positioned on them may result in injury and / or device malfunction.

Storage, transport and handling
Store away from extreme temperature, humidity and direct sunlight.

Compatibility with accompanying devices

This device is equipped with DIN 42802 connectors and is ible with any multi-ch: | nerve monitor or sti ion connector of
standard electromyography system that is equipped with 1.5mm DIN 42802 connections. The other end of the device needs to be connected
to a K-Wire, which is an implant with 2.4mm diameter.

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

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

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Europe at quali nlandtoa
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,



WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA
CTUMYNUPALL ENEKTPOJ] HA K-UTTA 3A EIHOKPATHA YNIOTPEBA

MpeaHasHayeHne 1 nokasaHus 3a ynotpeba

C Te Ha K-urnara 3a ynotpe6a ca 3 Ha eneKTPUYECKM CUTHAmM, B
CbC I

Teau npopyKkT ce 3 " 110 BPEME Ha KIMHUYHI UIHI n3a

HEBPOUIMONOTUIEH MOHUTOPUHT 3a TECTBAHE, OTKD " Ha 4HY U TPBGHAYHI HEPBHY

KOPEHYETa, 3a KOUTO VMa PUCK OT yBpEXaaHe.

LieneBu notpe6uTenu
LienesuTe notpeuTen ca npodecuoHanucT B obnactra Ha , KOWTO Cca 0byueHue u ca
3a Ha enex N4HU TEXHUKN.

LleneBu rpynu naumneHTH
LLEFIGBMTS rpynu nauneHTy ca naymneHTu, 3a KOUTO Te3n MEANLIMHCKM eKCnepTu ca ONpeaenini, Ye AMarHoCTUiH1Te Npoleaypu, onucaHn
no-rope, okassar 6naror|pm|THo EbSﬂEﬁCTBWE.

Ynotpe6a Ha npopykTa
MSAEHMSTD “ma eanH YepeH Kkaben. CBBPXETS W30enueTo KbM CUHUSA UNN aKTUBHWA KyNNyHr Ha agantepHarta nNpucTaeka Ha cTumynaropa.
V3nonaBaiiTe oTAENEH UrMeH enekTpof, KOiTo Aa Ha obpareH

NPERYNPEXAEHUE

HeBHyMaTenHaTa ynotpe6a Ha KOWTO M 1a € eNeMeHT oT enempoxmpypmqecxme CUCTEMM MOXE 13 NPE/UIBUKA CEPUO3HN M3rapsHUS
QTroBOPHOCT Ha NOTPeBUTENs! € Aa U3Non3sa U W CBBMECTUMY enek

TeHepaTopu 1 Mpoyerere v o Ve BCHYKM npwamaw 32 BHUMAHIE 11 MHCTPYKLWV, IPEAY /1a Ce OnuTaTe Aa u3nonasate
€NeKTPOXMpYPrivecka cicTema.

Korato cTumynupare Hepau, TpsiGsa 4a npunaraTe NOXOASLLO HaNpexeHue / TOK CbINacHo MHCTPYKUUWTE 3a paBoTa Ha Npou3BoATENs Ha
CTUMynaTopa. AKO MPUNOXEHNAT TOK € TBbp/E BIUCOK, U3AENMETO MOXe Aa Gb/je NoBpeaeHo.

BHumanve
* depepantusT 3akoH (CALL]) orpaHuyaea nposax6ata Ha TOBa M3fenMe Camo No WK NPy NOpbYKa OT nekap.
* He uanonasaiite ToBa U3aenue, ako CTepUnHaTa onaKkoBKka e OTBOPEHa U NOBPE/EHa, WM aKo e U3Tekna AaTata My Ha fofHOCT 3a

ynoTpeSa
* Ornepalite uapenvieTo criep 0TeapsKe 8 CTepunka cpea. Mpn nospeaa ro Gpakysaiire.
* 3a ynotpeGa camo 3a eauH nauveHT. He nnm itTe noBTOPHO. MM n p
Ha M31eNMeTO MOXe Aa NOBMMsAE BbpXY Herosara , PaBoTHM XapaKkTep! [ W 713 U3NOXY NALMEHTU 1

nOTPEGUTENY Ha M3MMLLIHY PUCKOBE, KaTO HanpuMep MHAEKLWA ¥ 3apa3na Gonect.

* CTepUnHOCTTa e rapaHTUpaHa 10 U3TU4aHe Ha CPoKa Ha TOHOCT, aKo ONakOBKATa He e OTBOpeHa U NoBPe/eHa.

* Manenmero © CTEpANMIUAHO C a3 — ETUNEHOB OKCHA. HAKON N1aLUEHT MOKE /12 Ca neprii|¥ KbM OCTATBLUTE OT TO3U ra3.

* B CUNHM P noneTa, Thit Kato BCSIKO UHAYLMPAHO ENeKTPU4ECKO Nofne MOXe A NOBMIMSE BLPXY
orer Ta Ha CBLP3AHOTO (akoe MoXe Aa p Ta Ha Ha

CBBP3aHOTO 0GOPY/ABaHE U MOXE Aa 0BEAE /10 NIOKANM3UPAHO HarpsIBaHE Ha ThKaM.

*3a /1a He ZionycHeTe noBpe/ja Ha MOHUTOPA Ha HEPBHI UMNYMCH, U3ENMETO TPsiGBA /1a Ce CLXPAHSBa OTAIHO OT aKTUBHUTE

€MeKTPOXMPYPrUYECKI UIIENIR, KOTaTO He Ce U3Non3sa. I'Ipenopbusa Ce OTAeNeH Kanba.

* MNopabpxarite HaCTpoitkuTe 3a / TOK Ha Hait HUBO, 32 Aa NOCTUTHETE XenaHTe edekTy.

* Ynotpebara u Ha ce onp or neKap.

WHdpopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP

[a He ce n3nonasa B cpeaa 3a AMP He e 3a B MarHuTHO-| cpega. He e 6uno
TeCTBaHO 3a HarpsiBae Wnu 3a B MarHuTHO- cpepa. b Ta My B MarHUTHO- cpena
e n Ha Ha NMUE C TOBA ME/MUIHCKO U3eNie NOCTABEHO B TANOTO U

MO3VILMIOHIMPAHO MO HEro MOXe Aa 10BEfie 710 HapaHsBaHe 1 / Ui NoBpeaa Ha u3nenveTo.

CbxpaHsiBaHe, TpaHCNOPTMpaHe 1 paboTa ¢ NpoayKTa
CbXpaHHEal;lTe Aaney oT ekCTpeMHa Temnepartypa, BNaXHOCT 1 NpsAka CbHYeBa CBETNINHA.

CbBMECTUMOCT C NPUApYKaBaly U3nenus
Tosa n3nenve e obopyasaHo ¢ DIN 42802 kynnyHr1 1 € CbBMECTUMO C BCEKV MHOTOKaHaneH MOHUTOP Ha HEPBHYU UMMYMCH MW CTAMYTIApALY

KyNnyHr Ha PTHa cucTeMa 3a enex KosiTo e cHabaeHa ¢ 1,5 mm kynnynri DIN 42802. ipyrusit kpait Ha uanenueto
TpsiBBa Aa ce cBbPXE ¢ K-urna, KOSTO NPeACTaBNsBa MMINAHT C AaMeTbp 2,4 mm.
3a aia ce ocurypu np Ha napg , YBEPETE Ce, Ye KYMNYHILT € HABITHO BKapaH B CBLP3BALLIA NOPT Ha

0B0pY/BaHETO, U Y€ € NPaBHTHO CBBP3aH C K-urnara.

Vlzxsbpnaue
BuHarn wspenua B MapkupaH in p 3a 61onorv4Ho onacHu oTnagbLm.

[loknanBaHe Ha MHUNMAEHTH
Bewuku CEepWO3HN UHLMAEHTH, CBBP3aHN C ynoTpeﬁaTa Ha TOBa u3genve, cneasa aa ce AoKnaaear Ha Technomed ELI[ODE Ha uvein appec:
nlv Ha HWA OpraH B B KOATO €

ENeKTPOHHM MHCTPYKLUK 32 ynoTpeba
3a A0CTBN A0 Halii-HoBUTE €NEKTPOHHU MHCTPYKLWK 38 ynoTpeGa uanon3saire BpB3KaTa, KOATO € NOCOYeHa Ha eTUKeTa Ha U3aenueTo.



NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVY STIMULACNi VODIC K-WIRE

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazové stimulacni vodice K-Wire jsou uréeny k vedeni ickych signald v inaci se za ymisti Enim zafizenim.
Tyto produkty se pouzivaji k zaznamu a stimulaci pfi klinickém g m testovani a i i é
monitorovani k testovani, lokalizaci a identifikaci perifernich, kraniainich a misnich nervovych kofenu, které jsou ohrozeny poskozenim.

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

Cilové skupiny pacientl
Cilovymi skupinami pacientdi jsou vSichni pacienti, které tito Iékarsti odbornici oznagili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vy$e popsanych
diagnostickych postupt.

Pouziti vyrobku
Zafizeni ma jeden emy vodi¢. Pfipojte prostfedek k modrému nebo aktivnimu konektoru na stimulatoru. Jako zpétnou elektrodu pouzijte
samostatnou jehlovou elektrodu.

VAROVANi
Neopatrné pouziti Jakehokoh prvku v elektmchlrurglckych systémech muze zplsobit vazné popaleniny. Za pouzivani zafizeni s
bezpecné jicimi a jickymi systémy a pfislus im odpovida uzivatel. Nez se pokusite pouzit jakykoli

elektrochirurgicky systém, prectéte si viechna bezpecnostni opatfeni a pokyny a porozuméjte jim.
Pii stimulaci nervi by mélo byt pouzito vhodné napéti/proud podle navodu k obsluze vyrobce stimulatoru. Pokud je pouzity proud pili§
vysoky, mize dojit k poskozeni zafizeni.

Upozornéni
* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej lékafem nebo na piikaz Iékafe nebo licencovaného praktického lékafe.
* Nepouzivejte zafizeni, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny nebo pokud uplynula doba pouZitelnosti.
* Po otevieni prostiedek zkontrolujte ve sterilnim poli. V pfipadé poskozeni vyhodte.
* Pouze pro pouZiti u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované ani nesterilizute. Cisténi a opétovna sterilizace prostfedku maze ovlivnit
jeho bezpecnost, vykon a Ucinnost a vystavit pacienty a uzivatele zbytecnym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.
* Sterilita je zarucena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevfeno nebo poskozeno.

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

prostfe v silnych ych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole mize ovlivnit stimulaéni vystup na

pr\polenem zafizeni (pokud je k dispozici), mize zpusobit nespolehlivost dajti na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkané.

* Aby nedoslo k poskozeni nervového monitoru, musi byt prostfedek v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich

ickych pfistroju. Doporucuje se pouzit samostatny drzak.

* Nastaveni napéti/proudu udrzujte na nejnizsi mozné drovni, abyste dosahli pozadovanych aginku.
* Pouziti a aplikaci prostfedku urCuje lékaf.

Informace o bezpecnosti pfi zobrazovani v prostiedi MR

NepouZivejte v prostredi magnetické rezonance. Prostfedek nebyl hodnocen z hlediska v prostiedi é Neby!
testovéna na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostedi Jeho ¢nost v prostedi MR neni znama. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostiedek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni alnebo selhani prostfedku.

Skladova a
Skladujte mimo dosah extrémnich 1eplol vihkosti a pfimého slunecniho zafeni.

Kompatibilita s doprovodnymi zafizenimi

Tento prostfedeki je vybaven konektory DIN 42802 a je ibilni s jakymkoli vi alovym nervovym nebo

konektorem standardniho elektromyografického systému, ktery je vybaven 1,5mm konektory DIN 42802. Druhy konec prostfedku je tfeba
pfipojit k dratu K-Wire, coZ je implantat o priméru 2,4 mm.

Pro zajisténi spravné funkce zafizeni se ujistéte, Ze je konektor zcela zasunut do pfipojovaciho portu na zafizeni a Ze je spravné pripojen ke
K-Wire.

Likvidace
Pouzité pfistroje vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékar'sky biologicky odpad.

Hlaseni incidentu
Vsechny zavazné incdenty spojené s pouzivanim tohoto prostiedku by mély byt hiaseny spolecnosti Technomed Europe na adrese quality@
technomed.nl a pfislusnému organu zemé, kde je uZivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouziti ziskate prostfednictvim odkazu, ktery je uveden na Stitku prostiedku.



BRUGSANVISNING

ENGANGS K-WIRE-STIMULATIONSLEDNING

gnet brug og indikati d de brug
Engangs K-Wire-stimuleringsledninger er beregnet til at blive brugt til ledning af elektriske signaler i kombination med optagelses-/
stimuleringsudstyr.
Disse produkter anvendes til optagelse og ing under klinisk ysiologisk testning og i neurofysiologisk overvagning for

at teste, lokalisere og identificere perifere, kraniale og spinale nerveradder, der er i risiko for beskadigelse.

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

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

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

ADVARSEL
Uforsigig brug af ethvert element i elektrokirurgiske systemer kan forérsage alvorlige forbrazndinger. Brugen af enheden med sikkert
og tilbeher er brug ansvar. Lees og forsta alle forholdsregler og instruktioner, for

og
du forsager at bruge et elektrokirurgisk system.
Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende i i henhold til i Huvis den
péforte strom er for kraftig, kan enheden blive beskadiget.

Forsigtig

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

* Brug ikke enheden, hvis den sterile er abnet eller eller hvis fi er

* Eferse enheden efter &bning i et sterilt omrade. Kassér enheden hvis den er beskadiget.

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke eller goring og ilisering af enheden kan pavirke dens
sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udsastte patienter og brugere for unmdvendlge risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

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

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

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

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

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

* Anvendelse af enheden skal fastszettes af laegen.

MR-sikkerhedsoplysninger

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

Opbevaring, transport og handtering
Opbevares veek fra ekstreme temperaturer, fugt og direkte sollys.

Kompatibilitet med medfalgende enheder

Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er med alle multi-kanals n itorer eller sti ik i standard
elektromyografisystem, der er udstyret med 1,5 mm DIN 42802-forbindelser. Den anden ende af enheden skal forbindes til en K-Wire, som er
etimplantat med en diameter pa 2,4 mm.

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

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

Indberetning af handelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rapporteres til Europe pa qualf nlog 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
K-DRAHT-STIMULATIONSKABEL FUR DEN EINMALIGEN GEBRAUCH

éRe Verwendung und Gebr d
K-Draht-Sti { fiir den einmaligen Gebrauch sind fiir die L von i Signalen in ination mit
Aufzei A -

Diese Produkte werden zur Aufzeichnung und Stimulation bei Klinischen Tests und zur i
neurophysiologischen Uberwachung eingesetzt, um periphere, kraniale und spinale Nervenwurzeln zu testen, zu lokalisieren und zu
identifizieren, die einem Risiko der Schadigung ausgesetzt sind.

Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die speziell in iologischen Techniken ildet und zertifiziert sind.

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

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

WARNUNG

Die unvorsichtige Verwendung elnes Elements elektrochlrurglscher Systeme kann zu schweren fiihren. Die g
des Produkts mit sicher i und G und Zubehtr Megt in der Verantwortung des
Anwenders. Lesen und verstehen Sie alle inweise und isungen, bevor Sie hen, ein i System zu
verwenden.

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine arke gemaR den Gi i des

Stimulatorherstellers angewendet werden. Wenn der ange\egte Strcm 2zu hoch ist, kann das Produkt beschadigt werden.

Warnhinweise

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

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

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

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wieder oder emeut sterilisi Die Reinigung und erneute

des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintréchtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie
Infektionen und tibertragbaren Krankheiten aussetzen.

* Die Sterilitét ist bis zum istet, es sei denn, die wurde gedffnet oder beschédigt.
* Das Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Einige Patienten knnen auf Riicksténde dieses Gases aHerglsch reagleren

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, da Jedes induzierte i Feld die Sti des
angeschlossenen Gerdts (falls zutreffend) beeil die Genaui der des Geréts beeintrachtigen und zu
einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann
* Um eine Beschadigung des Nervenmonitors zu vermeiden, muss das Produkt getrennt von aktiven irurgi Geréten

werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.
* Wahlen Sie eine mdglichst niedrige Spannung/Stromstérke, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen.
* Die Verwendung und Anwendung des Produkts wird vom Arzt festgelegt

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung gepriift.
Es wurde nicht auf Erwa g oder in einer MR-Umgebung getestet Seine Sicherheit in der MR-! Umgebung ist
noch ungeklért. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizini Produkt eil oder positioniert
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
Geschiitzt vor extremen F igkeit und direkter i lagern.

Kompatibilitat mit anderen Geréten

Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit jedem Mehrkanal-Nervenmonitor oder Sti i eines
Standard-Elektromyographiesystems kompatibel, das mit 1,5-mm-DIN 42802-Anschliissen ausgestattet ist. Das andere Ende des Produkts
muss mit einem K-Draht verbunden werden, einem Implantat mit 2,4 mm Durchmesser.

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

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem a i Behdlter fiir biogefa Abfalle.

Meldung von Vorféllen
Alle Vorfalle im mit der \ g dieses Produkts sollten Technomed Europe unter quality@
technomed.nl und einer zusténdigen Behorde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elok ierha Gob 1
El

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




OAHTIEZ XPHZHZ
ANAAQZIMO HAEKTPOAIO AIEFEPEHE KIRSCHNER

Mpoopiouevn xpnon kai evaeigeig xpnong

Ta avahwaipa nhektpddia diéyepang Kirschner poopiovial yia T peTadoan nAEKTPIKWY ONPATwY, 0t GUVBUaTHO pE EEOTAIGHO
Karaypagng/Siéyepong.

AuTtd Ta TpoidvTa XpnaIpoTIoloUVTal Yia KaTaypagr kai SiEyepon Katé T SIdpKela KAIVIKWY EEETATEWY VEUPOPUTIONOYIag Kal BIEyXEIPNTIKAG
VveupoTrapakoAoUBnang, yia Tnv eEETaon, Tov EVIOTOWS Kal TV avayvpion VEUPIKWY pIZiv Ot TIEPIPEPIKA, Kpaviakd kal aTIovaUAIKa velpa
TIou BlaTpéxouv Kivduvo TipdkAnang BAABNG.

MpoBAeopevol xpiaTeg
O1 TpoPAETIOEVOI XPAOTES Eivanl ETTayYEAUATIEG UYEIag TTOU Eival £151KA EKTTCIBEUEVO! KAl SIOMTIOTEUEVO! GE NAEKTPOQUOTONOYIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-aToX0G aoBeViV
01 opédeg-0T6X0G aoBevwy TepIAapBavouV aoBeveig yia Toug oToioug el SIamIOTWBE aTd epTreIpoyVWHOVES YiaTpoUg OTI wpeholvial amd
TIg dlay £ ieg ou dpovral G

XpAon Tou TpoidvTog
H ouokeun éxel éva padpo kahwdio. ZuvBEaTe Tn ouokeur oty UTTAE 1 evepyr uodoxr T Baong diéyepang. XpnaipomolioTe éva
EexwpIaTo NAeKTPOSIO TUTIOU BEAGVEG WG ETTIOTPOPI.

MNPOEIAOMOIHZH

H ampdaekm xpAon i OTOIXEIOU NAEK IPYIKWV GUGTNRATWY PTTopET va TTpoKaAEae! ooBapd eykalpara. AoteAei euBivn
Tou XpAoTN N XPrioT TS OUTKEUIIG be GUUBATES NAEKTPOXEIPOUPYIKES VEVWITDIE Kall TIapeAKOpevar Tou AerToupyolv pe aopaheia. AiaBaate
Kal karavonaTe OAEG TIg TTPOQUAGEEIS kai TIg 0dnyieg, TTpIv aTroTrelpaBeire va xpn JOETE C nAek YIK6 GUOTNa.
Kard 1 veupodiéyepan, Ba mpémel va epappoleral kataAAnAn Taan/éviacn pedpaTog, cUPpwva e TIg 0dnyieg AeIToupyiag Tou kataokeuaaTn
Tou SieyépTn. Av N €vTaon Tou pedpaTog ival TOAD uwnA, N GUGKEUN uTopei va utooTei BAGRN.

Emonpdvasig mpoooxig

* H opoamovdiakr vopoBeaia (HMA) emmpémel my TwAnen auTig TG GUGKEUNG HOVO Ot YiatpoUg i katdmiv Trapayyehiag yiarpod.

* Mn Xpno1HoTIoIEiTe QUTH T CUCKEUN Qv N aTooTEIpwpEVN CUOKeUaaia eival avolypévn fi Bappévn i av éxel TapéABel n nuepopnvia Agng
ms.

* EmBewpnaTe T ouakeur, agol Tnv avoigete o€ éva oTeipo iedio. AToppilyTe, av éxel BAGBES.

* ATIOKAEIOTIKG Yia Xprion o€ évav pévo aaBeviy. Mnv emavaypnoipoToleite fj pnv emavamooTelpivere. O kaBapiopog kai n
ETAVATIOOTEIPWOT TG GUGKEUNG UTTOPET VOl ETTNPEATOUY TV Ao@aAela, TNV aTroS00N Kal TV aTOTEAEOUATIKOTNTA TG, KAl ITTOpE Va
ekBETOUV TOUG aOBEVEIG Kal TOUG XPAOTEG OF TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTWG HOADVOEIG Kal ETABOTIKEG AoBEVEIES.

* H oTeipdmra eivan eyyunuévn Péxp! Ty nuepopnvia ARgng, extog av n o avoixrei f uTooTei BAGRN.
* H ouokeun éxel amooTelpwbei pe aépio ogeidio Tou aiBuleviou. Opiapévol aoBeveis eviéxetal va eival ahepyiKoi o€ uToAEippaTa autol
TOU Gepiou.

* Mn Xpno1poToliTe auTr T CUOKEUN O€ 10XUPG NAEKTPIKA TrEdia, KaBg OTTOI0BATIOTE ETTaywWYIKG NAEKTPIKG TESio TTou PTTopei var £Tnpedde!
TNV amodoon Tng diéyepang aTov ouvdedepEVo eEOTTAIGNO (v 10XUEI), EVBEXOPEVWIG VOl KATAOTATE! TIG eVOEIgEIG OTOV GUVBEDEEVO EEOTTAIOHO
ava§iomaTeg Kal SuvnTIKA va odnyaEl o€ BEpuavan Tou 1GTOU TOTTIKG.

* MNa va amogUyete mBaviy BAGRN oTo OVITOp VeupoTiapakoAoUBnong, n GUCKEUR TIPETTE va SiaTnpeiTal JakpId ammo evepyég
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG CUOKEUEG, 6TaV BEV XpNOIHOTIOIETa. ZUVIOTATAI pia §EXwPIaTH BAON GuykpdTanNg.

* AiatnpriaTe TIg PUBHICEIG TG TAONG/EVTAONG PEJUATOS GTO XaUNAGTEPO BUVaTO ETTITTEDD, WOTE Vot TIETUETE Ta €MBUNTG amoteAéopara.

* H xpon kai o Tedio epappoyng g UoKeurig Tpoadiopifovial amé Tov yiaTpo.

MAnpogopieg ao@aAsiag yia T payvnTiKi Topoypagia

Na pn xpnaipomoieital oe TepIBAMov oapwong payvntikAg Topoypagiag. H ac@akeia autig g ouokeurig Sev éxel agiohoynbei yia
TePIBAMOoV payvnTIKAG Topoypagiag. Aev £xel SOKILAOTE yia Bépuavan i avemBUUNTEG KIVATEIS Ot TEPIBAAOV payvnTIKig Touovpaqﬂag
Eivan dyvwoto av n xpAon tng o mepiBAAAov payvnTikrg Topoypagiag eival acgahig. H mmpay inon egeTdoEwy payvnTIKi
TOHOYPAQIQG € GTOHO TTOU £XEI AUTH TV IGTPIKI) GUGKEU! TOTTOBETEV PEGT 1) ETTAVW) TOU UTTOPEi Val oénvnw OE TPAUPATIONO fi/Kal
SuoAeiToupyia TG GUTKEUNG.

®OAagn, peTagopd Kai peTaxeipion
Na guAdooeTal pakpia amé akpaieg Bepuokpaaics, uypacia kai o ameuBeiag NAIAKS Qwg.

ZuppaToTNTA PE TUVODEUTIKEG TUOKEUES

Autii n ouokeun eival efomhiopévn pe Buopata DIN 42802 kar eival gupBar pe omolodiimore ToAukavaho pévitop veupotrapakohoUbnong
1} BUopa iéyepang f Baaikd oA NAEKTPORUOYpaguaTog Tou SlaBéTel uTodoxég yia Buopara DIN 42802 1,5 mm. To dAho dkpo Tng
ouokeurg TTpéTel va ouvdeBei ot éva oUppa Kirschner, To otroio eival éva eppiteupa diapéTpou 2,4 mm.

Ta va Siaogahioete Ty opbi Aermoupyia g ouokeurig, BeBaiwBeite 6Ti To Buopa éxel TomoBemBei TAipws o™ BUpa alvdeang Tou
e§omhiopo0 kai 6T eival owoTa ouvdedepévn ato oUppa Kirschner.

Amoppiyn
H améppiyn Twv Xpno1HoTIOINKEVLY GUOKEUGWY TIPETTEN Val YiveTal TIAVTOTE Ot KaTaMnAG ONUACHEVOUG TIEPIEKTES Yial BIOAOYIKG)G ETTIKIVEUVA
1aTpIKG amoPANTaL.

Ava@opd TEPIoTATIKWV

‘Oha T goBapd TepIoTATIKG TToU OXETIovTal e T XPriom auTig TG ouakeurs Ba Tpémel va avagépovtal atnv Technomed Europe péow
amoaToAg pnvipaTog nAekTpovikou Taxudpopgiou oTo quality@technomed.nl, kaBug kar oty appodia Apxi g xwpag dTrou edpedel o
Xphomg

HAekTpovikég odnyieg xpnong
Mropeite va amokTioETe TPOGRACN OTIG MO TIPOTPaTEG NAEKTPOVIKES 03NYiES XPONG HEOW TOU GUVBETHOU TIOU QVayPAPETTI OTNV ETIKETA
NG GUOKEUNG.



INSTRUCCIONES DE USO
CABLE DE ESTIMULACION DE AGUJA DE KIRSCHNER DESECHABLE

Uso previsto e indicaciones de uso

Los cables de estimulacion de aguja de Kirschner desechables se utilizan para conducir sefiales eléctricas, en combinacion con equipos de
estimulacion/registro.

Estos productos se utilizan para estimular y registrar durante las pruebas r 6 yde

para localizar, identificar y testar qué raices nerviosas periféricas, craneales y raquideas podrian estar en riesgo de dafio.

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

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

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

ADVERTENCIA

Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de Ios sistemas irirgicos puede causar graves. El uso del
dispositivo junto con y ibles que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.
Leay comp todas las i el antes de intentar utilizar cualquier sistema electroquirdrgico.

Para estimular los nervios se debe aplicar el voltaje que se especifique en las instrucciones de funcionamiento del fabricante del estimulador.
El dispositivo puede sufrir dafios si la potencia aplicada es demasiado alta.

Precauciones

* Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.
* No utilice el dispositivo si el envoltorio estéril esta abierto o dafiado, o si ya ha pasado la fecha maxima de uso.

* Después de abrirlo, revise el dispositivo en un ambiente esterll Deseche\o si presenta danos

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o el dispositi L\mplar 0 izar el ivo puede afectar a
su funcionamiento, eficacia y seguridad, exponiendo a paciente y usuario a riesgos ios como il o ion de
enfermedades.

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

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

* No 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.

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

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

* El uso y aplicacion de estos dispositivos debe estar indicado por un médico.

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 en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de
RM. Realizar una RM a un paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del producto sanitario.

Almacenamiento, transporte y manejo
Mantener alejado de temperaturas extremas, humedad y luz solar directa.

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian

El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es compatible con monitores nerviosos multicanal o conector de estimulacion de
cualquier equipo de electromiografia estandar que lleve conexiones DIN 42802 de 1,5 mm. El otro extremo del dispositivo debe conectarse a
una aguja de Kirschner, que es un implante de 2,4 mm de diametro.

Para garantizar un correcto funcionamiento del dispositivo, aseglrese de que el conector esté completamente insertado en el puerto de
conexion del equipo y que esté correctamente conectado a la aguja de Kirschner.

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

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe i tanto a Europe a través de quality@
technomed.nl 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 K-TRAADI STIMULEERIMISJUHE

Ettenahtud kasutus ja kasutusnaldustused
Uhekordsell K traadi sti on ette nahtud elektriliste si

Neid tooteid jasti imi Kiinilise si ise testimise ajal ning kirurgiliste protseduuride
ajal neurofiisioloogiliseks jélgimiseks, et testida, leida ja tuvastada pefireersed, kraniaalsed ning seljaaju nérvijuured, mille puhul esineb
kahjustuste risk.

Ettenahtud kasutajad
kasutajad on tervishoiuto kes on Iabinud asjakohase koolituse ja kellel on i iliste tehnikate alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtrii on kdik patsiendid, kelle puhul tsiinit6o on Gleval Kirj I i p
saadava kasu.

Toote kasutamine
Seadmel on iiks must traat. Uhendage seade stimuleerimiskeskuse sinise voi aktiivse konnektoriga. Tagasitee jaoks tuleb kasutada eraldi
ndelelektroodi.

HOIATUS

hooletu Vvoib pd rasket poletust. Seadme kasutamise eest koos ohutult toimivate ja
il ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi ja Juhlsewd ning nendest aru saama.

Nérvide sti i tuleb ping: i i tootja ji i kohaselt. Liiga tugev rakendatav vool
Vvoib seadet kahjustada.
Ettevaatusnduded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiiiki ainult arsti poo\t vol arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud voi Voi kuup@ev on
* Kontrollige seadet parast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kérvaldada.
* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuestl i Seadme ine ja uuesti
voib mdjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning phj ja aldi riskidega nagu néiteks

infektsioonid ja lilekantavad haigused.
* Steriilsus on tagalud aegumiskuupaevani, ku| pakend on avamata ja kahjustamata.

* Seade on steril Mdned patsi véivad olla selle gaasi jadkide suhtes allergilised.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need voivad méjutada ihendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid ebausaldusvaa ning pdl kudede iseeritud

* Narvimonitori kahjustamise valtimiseks tuleb seadet hoida eraldi aktii irurgil ka ajal, mil seda ei kasutata.
Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.

* Hoidke pinge/voolu sétted moju i vajalikul tasemel.

* Seadme kasutamise ja rakenduse peab méérama arst.

MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
ise VoI i liikumise osas. Selle ohutus MR- ei ole teada. MR-uuringt ine inimesel, kellele

on see i Vi paif Voib pohjt vigastusi ja/voi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kditlemine
Hoida eemal &érmuslikest temperatuuridest, niiskusest ja otsesest paikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste g
Sellel seadmel on DIN 42802 jaseeon teiste
ii ] millel on samuti 1,5 mm DIN 42802 konnek(orld Seadme telne ots tuleb lihendada K-traadiga,

mille implanteeritav osa on diameetriga 2,4 mm.
Seadme dige toimivuse tagamiseks veenduge, et konnektor on téielikult seadme ii ja K-traadiga Gigesti i

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

Vahejuhtumitest teavitamine
Koigist seadme kasutamisega seotud tGsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada ettevotet Technomed Europe aadressil quality@technomed.nl
ja kasutaja asukohariigi padevat ametiasutust.

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



KAYTTOOHJEET
KERTAKAYTTOINEN K-WIRE-STIMULAATIOJOHTO

Kayttotarkoﬂus ja kayttomdlkaatlot
K-Wi

on tarkoitettu k& I yhdessa tall imulointilaitteiden
kanssa.
Néita tuotteita kaytetaan ja Kliinisen i jai
aikana ja tunni; aarei iden, kallon ja selkayti a, jotka ovat vaarassa
vaurioitua.

Suunnitellut kayttajat
Suunnitellut kéyttajat ovat terveydenhuollon ammatilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu séhkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmét
Potilaskohderyhman ovat kaikki potilaat, jotka nama laaketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hyétyvan tallaisista diagnostisista
menettelyista

Tuotteen kaytto

Laitteessa on yksi musta johdin. Liita laite siniseen tai aktii littimeen. Kayta erillista neulaelektrodia paluuna.
VAROITUS

Minké tahansa e\ementln kayttd okirurgis a voi aiheuttaa vakavia palovammoja. Laitteen kéyttd turvallisesti
toimivien ja ahkoki ien ja lisalaitteiden kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmarré kaikki varoitukset,
varotoimet, huomautukset ja ohjeet ennen kuln yntal kaynaa ml(aan sahkoklrurglsta Jarjeste\maa

Hermoja stimuloitaessa tulee kayttaa sopivaa janni i i. Laite voi vaurioitua, jos

kaytetty virta on liian suuri.

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taméan laitteen myynnin laakarin toimesta tai laakarin maarayksesta

kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioi tai jos viimeinen kéyttopaiva on
Tarkasta laite avaamisen jalkeen steriilissé tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut.
* Vain yhden ponlaan kayttoon. Ald kayta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
turvallisuuteen ja ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille
Steriiliys taataan viimeiseen kayttopaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai vaurioitunut.
* Laite on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Jotkut potilaat voivat olla allergisia timén kaasun jaamille.
*Ala kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissa, silld mika tahansa indusoitunut séhkokentté voi vaikuttaa liitettyjen laitteiden
s(\mulaa(\o(ehoon (jos sella\nen on), voi tehdd Mnetyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
*t iseksi laite on pidettava erilldan aktiivisista sahkokirurgisista laitteista, kun se ei ole kéytossa,
Erillinen pidike on suositeltava.
* Pida jannite-/virta-asetukset mahdollisimman alhaisella tasolla haluttujen vaikutusten saavuttamiseksi.
* Laitteen kaytosta ja sovelluksesta paattaa laakari.

MRI-turvallisuustiedot

Ald kayta istossa. Laitteen I MR- aristdssa ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta magneettikuvausympéristdssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkilélle, johon on asetettu tai sijoitettu tama laakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahairiéon

Varastointi, kuljetus ja kasmely
Séilyta poissa &éri ja suoralta auringonvalolta.

Yht ivuus laitteiden kanssa

Tama laite on varustenu DIN 42802 \ummllla jaon kaikkien monil i itori- tai vakio

ittimen kanssa, jotka on varustettu 1,5 mm:n DIN 42802 -liitinndilla. Laitteen toinen paa on liitettéva
K-Wireen, joka on halkaisijaltaan 2,4 mm:n implantti.

Varmista laitteen moitteeton toiminta varmistamalla, etté liitin on tynnetty kokonaan laitteen liitantaporttiin ja etta se on kytketty oikein
K-Wireen.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi: isesti yyn l&a i i astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista taman laitteen kyttoon liittyvista vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa Technomed Europelle osoitteeseen quality@technomed.nl ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaj toimii.

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



CONSIGNES D’UTILISATION
SONDE DE STIMULATION A USAGE UNIQUE CONNECTEE A UN FIL DE KIRSCHNER

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les sondes de stimulation & usage umque connectées a un fi fil de K\rschner sont destinées a étre utilisées pour la conduction de signaux

i inaison avec un équij
Ces dlsposmfs sont utilisés pour I et la si ion pendant les tests hysiologit cliniques et le monitoring
neurophysiologique peropératoire afin de tester, localiser et identifier les racines nerveuses périphériques, craniennes et spinales qui risquent
d'étre endommagées.

Utilisateurs prévus
Les 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
décrites ci-dessus.

Utilisation du produit
Le dispositif est équipé d'un fil noir. Connectez le dispositif au connecteur bleu ou actif du pod du sti Utilisez une électrode-aiguillg
distincte comme retour.

AVERTISSEMENT
Lunllsa(\on imprudente de tou( element des syslemes électrochirurgicaux peut provoquer de graves brilures. L'utilisation de I'appareil avec
des et et en toute sécurité reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

Veuillez lire et comprendre toutes les mesures de précautions et instructions avant toute tentative d'utilisation d'un systéme électrochirurgical.
Lors de la stimulation des nerfs, une tension/un courant appropriés doivent étre appliqués conformément aux consignes d'ufilisation du
fabricant du stimulateur. Si le courant est trop élevé, le dispositif peut étre endommagé.

Mises en garde

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

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

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

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

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

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

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

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

* les réglages de tensi au niveau le plus bas possible pour obtenir les effets désirés.

* L'utilisation et la pose du dispositif doivent étre déterminées par le médecin.

Informations de sécurité sur I''RM

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

R t rt et manipul
Conservez le dlsposmf al'abri des (emperatures extrémes, de I'humidité et des rayons directs du soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement

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

d'un systéme d'électromyographie standard équipé de connexions DIN 42802 de 1,5 mm. L'autre extrémité du dispositif doit étre connectée a
un fil de Kirschner, qui est un implant de 2,4 mm de diamétre.

Pour garantir le bon { 1t du dispositif, quele est bien inséré dans le port de connexion de I'équipement
et qu'il est correctement connecté au fil de Kirschner.

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

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



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNA K-WIRE STIMULACIJSKA ELEKTRODA

Predvid i indikacije za uporabu

K-Wire sti elektrode namij suzapi je elektricnih signala, u kombinaciji s opremom za snimanje/
stimulaciju.
Ovi se proizvodi primjenjuju za snimanje i iju tijekom klinickog ioloSkog testiranja i i ioloSkog pracenja

za testiranje, lociranje i identifikaciju korijena perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od o3tecenja.

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

Ciljane skupine pacijenata
Ciliane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuceni i i medicinski strucnjaci identificiraju da ¢e imati koristi od gore opisanih
dijagnostickih postupaka.

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

UPOZORENJE

Nepazljivo koriStenje bilo kojeg elementa u moze uzrokovati ozbiline opekline. Koristenje uredaja sa
elektrokirurskim generatorima koji funkcioniraju na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Procitajte i shvatite sve
mijere predostroZnosti i upute prije nego $to pokusate koristiti bilo koji elektrokirurski sustav.

Prilikom stimulacije Zivaca potrebno je primijeniti odgovarajuéi napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora. Ako je
primijenjena struja previsoka, moze doci do o3tecenja uredaja.

Upozorenja

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili o$teceno ili ako je istekao rok uporabe.

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

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i ucinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao Sto su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.

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

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

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

* Uporabu i primjenu uredaja odreduje lijecnik.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vr8i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruzenju nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili
nezelieno 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.

Skladistenje, transport i rukovanje
Pohranite mimo ekstremnih temperatura, vlage i izravne sunceve svjetlosti.

Kompatibilnost s pratecim uredajima

Ovaj uredaj opremljen je DIN 42802 prikljuccima i il je s bilo kojim vis im Zivéanim moni ili ckom za
standardnog elektromiografskog sustava koji je opremljen 1,5 mm DIN 42802 prikljuccima. Drugi kraj uredaja potrebno je spojiti na K-Wire,
koji je implantat promjera 2,4 mm.

Kako biste osigurali pravilan rad uredaja, provjerite je li konektor do kraja umetnut u spojni prikljucak na opremii je li ispravno spojen na
K-Wire.

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

lzvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na quali nli 7 tijelu
zemlje u kojoj je korisnik registriran.

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



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS K-DROT STIMULACIOS VEZETEK

Rendelteté Gt alat és alatra vonatk j
Az egyszer a K-drot stimulacios vezetékek jelek ésé a rogzno/snmu\alo berendezéssel kombinalva.
Ezeketa é a klinikai ioldgiai vizsga ésaz i ioldgi as soran toneno rogznesre es

acio ak aka 4 azatanak kitett periférias, koponya- és geril 6i ideggyokerek a és

azonositaséra.

Célfelhasznalok
A alok kifej iologiai akra kiképzett, és minGsitett egészségiigyi szakemberek.

Beteg célcsoportok
Abeteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrdl az or értd allapitottak, hogy a fenti leirt di
eljarasok a hasznukra valhatnak.

A termék hasznalata
Akésziilék egy fekete é ik. C a késziiléket a stimulator modulon 1év6 kék vagy aktiv csatlakozohoz.
Hasznaljon kiilon tlielektrodat visszatérd jelként.

FIGYELMEZTETES

é barmely égének gondatlan alata stlyos égési sériilé okozhat. A késziilék biztonsagosan
mukodo és i a és tartozé vald alo o Olvassa el, és értse meg
az 6sszes ovintézkedést és utasitast barmely elektrosebeszeu rendszer hasznalata el6tt.
Az idegek ala megfeleld kell i a stimulator gyartja alati utasitasa szerint. Ha az

alkalmazott ram tul magas, a késziilék meghibasodhat.

Ovintézkedések

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

* Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril csomagolés ki van nyitva vagy sériilt, vagy ha a felhasznalési datum lejart.

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

* Csak egy belegne\ torteno hasznalatra Ne hasznal]a Ujra, vagy pedig ne sterilizalja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és Ujrasterilizalasa hatassal

lehet annak bi: és agara, valamint a betegeket és a felhasznalokat felesleges kockazatoknak, mint
példaul fertézé és fert6z6 é teheti ki.
* A sterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megseériilt.
* Az eszkdz etilén-oxid gazzal keriilt sterilizalasra. Egyes betegek asak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.
*Ne hasznal]a a késziiléket erés e\ektromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mezo hatassal lehet a csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), atehetia asat, valamint helyi sz6
is okozhat.
*Az i a asa lkerdilé é az eszkozt az aktiv észeti 0z0kto! il6nitve kell tartani, amikor nincs

hasznalatban. Ajanlott egy kiilonalld tartot hasznalni.
* Akivant hatas elérése érdekében tartsa a fesziiltség / aram bedllitasait a lehetd legalacsonyabb szinten.
* Az eszkiz dlatat és asét az orvosnak kell

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznlja MR vizsgalati ko Akésziilék MR ko valo bi; a aga nem keru\t értékelésre. Nem tesztelték MR
kornyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR ko valo bi; aga 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.

Tarolas, szallltas és kezeles
Tartsa tavol széls6 il égtdl és kozvetien

Akiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Ezaz eszkoz DIN 42802 okkal van és ibilis barmely i vagy szabvanyos
afiai rendszer stimulacio djaval, amely 1,5 mm-es DIN 42802 csatlakozasokkal rendelkezik. A késziilék masik végét
egy K-drothoz kell csatlakoztatni, amely egy 24 mm almero]u implantatum.
A keszulek megfele\o odésé 6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozo teljesen be van dugva a berendezés
és 6 ik a K-drothoz.

Hulladékként valo elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a megfelelé gyogyaszati biologiai veszély jelzéssel ellatott tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes slilyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a quality@technomed.nl email-
cimen, valamint a felhasznalo székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

El

Akésziilék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztill érheti el a legujabb elektronikus hasznalati utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR
EINNOTA K-VIRA ORVUNARL LEIDARI

Atlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota K-vira érvunar leidari er atlud til notkunar vié framkveemd rafbodaleidslu, i bland vid skrasetningar / drvunar binad.

Pessar vorur eru notadar til ad skrasetja og 6rva & medan kliniskum taugalifedlisfraedi profum stendur og taugalifedlisfreedi eftirlit i adgero til
ad profa, stadsetja og bera kennsl & hofudkupu- og hryggtaugaraetur sem eiga & heettu & ad skemmast.

AEtladir notendur
Atladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérbjalfadir og vidurkenndir i raflifedlisfraediadferdum.

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

Notkun véru
Teekid hefur einn svartan vir. Tengid teekid vid blaa eda virka tengilinn & drvunarbelgnum. Notid sér nalarafskaut sem afturleiéni.

VARUD

Ovarkar notkun & hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt til alvarlegra bruna. Notkun taekisins med Gruggum og samhaefum
rafélum og fylgihls er a abyrgd ila. Lesid og veri@ medvitud um allar vidvaranir, varidarradstafanir,

varnadarord og leidbeiningar abur en rafskurdadgerda kerfi er notad.

Pegar taugar eru érvadar skal nota videigandi volt / straum iobei fra framleidanda or i Teekid geeti

skemmst sé notadur of har straumur.

Varudarord

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

* Notid ekki teekid ef sotthreinsisumbudimar hafa verid opnadar eda eda ef seinasti r er liginn.

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

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytid hvorki né insid. brif og 0 teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,

starfsgetu og virkni og Utsett sjiklinga og notendur fyrir 6parfa aheettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.
* Daudhreinsun er tryggd allt fram til gildistima séu umbUdir dopnadar og i heilu lagi.
* Teekid hefur verid sotthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjiklingar gaetu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.
* Notid taekid ekki i nand vid sterk rafsvid par sem framkéllud rafsvio geetu haft ahrif & Grvunargetu tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert
i tengdra taekja oarei og geeti orsakad hitun vefja.
*Til ad fordast tjon & taugameelingateeki parf taekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdataekjum pegar teekio er ekki i
notkun. Meelt er med notkun sér haldara.
* Haldio volts / straums stillingum & legsta mogulega stigi il ad na fram peim ahrifum sem dskast er eftir.
* Akvardanir um notkun teekisins eru teknar af laskninum.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki i nalaegd vio segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med tilliti til ryggis i nalaegd vid segulomun. Pad hefur ekki verid profad med
tilliti til hitunar eda oaeskl\egrar hreyfingar i naleegd vid segu\omun EKKi er vitad um 6ryggi bess i nalaegd vid segulémun. Ef segulomskodun
er a sem hefur petta i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun taekisins

Y y og
Haldid fjarri miklum hita, raka og beinu sélarljési.

Virkni med medfylgjandi teekjum

Petta teeki er Gtbtid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar fiélrasa taugavo eda drvunarteeki

rafvodvamyndatéku bunadi sem er Gtbtinn 1,5mm DIN 42802 tengingum. Hinn endi teekisins parf ad vera tengdur vié K-vir sem er 2,4mm
breid igraedsla.

Verid viss um ad tengillinn sé alveg tengdur vid innstunguna & teekinu og ad hann sé rétt tengdur vid K-virinn til ad tryggja rétta virkni teekisins.

Forgun
Fargid alltaf notudum teekjum i sérmerkt ilat fyrir lifreena haettu.

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

Rafraenar notkunarleidbeiningar
Nalgist uppfeerdar rafreenar notkunarleidbeiningar i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.



ISTRUZIONI PER L'USO
CONDUTTORE DI STIMOLAZIONE CON FILO DI KIRSCHNER MONOUSO

Uso previsto e indicazioni per 'uso
| conduttori di stimolazione con filo di Kirschner monouso sono destinati alla conduzione di segnali elettrici, in combinazione con

pp di
Questi prodotti vengono utilizzati per la registrazione e la stimolazione durante gli esami neurofisiologici clinici e il monitoraggio
neurofisiologico intraoperatorio per verificare, localizzare e identificare le radici dei nervi periferici, cranici e spinali a rischio di lesione

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

Gruppi target di pazienti
| gruppi target di pazienti includono tutti i pazienti individuati dai medici specialisti come iari delle proced I iche sopra
descritte.

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

AVVERTENZA

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

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

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 dannegglalo

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

* Per ottenere gli effetti desiderati, le i di al livello piti basso possibile.
*Lusoel ione del dispositivo devono essere inati dal medico.

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

Conservazione, trasporto e manipolazione
Conservare al riparo da temperature estreme, umidit e luce diretta del sole.

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

del sistema standard dotato di connessioni DIN 42802 da 1,5 mm. L'altra estremita del dispositivo deve essere
collegata a un filo di Kirschner, che & un impianto del diametro di 2,4 mm.
Per garantire il corretto funzionamento del dispositivo, verificare che il connettore sia inserito nella porta di

dell'apparecchiatura e che sia collegato correttamente al filo di Kirschner.

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

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

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle pit recenti istruzioni per I'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIS K VIELOS STIMULIAVIMO LAIDAS

dojimo paskirtis ir jimo indik
V\enkartlnlal K vielos stimuliavimo laidai yra skirti naudoti elektrmlams signalams perduoh kartu su [rasymo ! stlmullawmo franga.
Sie prietaisai naudojami registruoti ir stimuliuoti klinikiniy, jinius tyrimus ir i inio stebéjimo metu, siekiant

istirti, lokalizuoti ir identifikuoti periferines, kaukolés ir stuburo nervy $akneles, kurioms gresia pazemlmas,

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

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti naudos i§ auksciau aprasyty diagnostiniy
procedary.

Produkto naudojimas
Prietaisas turi viena juoda viela. Prijunkite prietaisa prie mélynos arba aktyvios jungties ant stimuliavimo angos. Kaip griztamaja linijq.
naudokite atskirg adatos elektroda,

|ISPEJIMAS
Neatsargus bet kurio elemento ji irurginése sist gali sukelt yra uz jrenginio
jima su saugiai veiki ir i iai is ir priedais. Prie$ pradédami naudoti bet kokia
ing sistema, itykite ir visas iri ijas.
Pagal sti gamintojo jimo i ijas, sti nervus turi biti taikoma atitinkama itampa / srove. Veikiamas per didele

srove prietaisas gali bti pazeistas.

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

* Apzitrékite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei pazeistas, prietaisa iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacwentuw Nenaudotl ar nesterilizuoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir [ ir j 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 bti alergiski $iy dujy likuciams.
* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
st\mullacuos |svestl (Je| taikoma), prljungtos Lrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
* Kad nervo prietaisas turi bati laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisy.
Rekomenduojama naudoti atskira laikikl,
* Kad pasiektuméte norima efekta, islaikykite Zemiausio lygio {tampos / srovés nustatymus.
* Sprendima dél prietaiso naudojimo ir taikymo turi priimti gydytojas.

MRT saugos informacija

Nenaudokne MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo ivertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje ikaista ar
Jo MR aplinkoje nezi Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam statytas arba uzdétas is medicininis prietaisas,

galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugokite nuo ekstremalios temperatiros, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Suderil su kartu jamais pri

Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra suderinamas su bet kokia keliy kanaly nervy stebéjimo ar stimuliavimo jungtimi standartingje
elektromiografijos irangoje, kuri turi 1,5 mm DIN 42802 jungtis. Kitas prietaiso galas turi bti prijungtas prie K vielos, kur yra 2,4 mm
skersmens implantas.

Kad prietaisas veikty tinkamai, isitikinkite, kad jungtis iki galo jkista | irangos prijungimo prievada ir tinkamai prijungta prie K vielos.

ISmetimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteineri medicininéms biologinj pavojy keliancioms atliekoms.

Pranesimas apie incidentus
Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso reikia pranesti Europe” adresu quali nlir
naudotojo $alies kompetentingai institucijai.

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




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMS K-VADA STIMULACIJAS VADS

Paredzé $ana un lieto$ indikacij
Vienreizlietojami K-vada stimulacijas vadi ir paredzéti \zmantosanal elektrisko signalu vadianai kopa ar registrésanas/stimulésanas
aprikojumu.
Sie produkti tiek izmantoti registrésanai un stimulésanai kliniskas neirofiziologiskas pa unii tivas neirofiziologiska
ibas laika, lai pa fitu, atrastu un identificétu periféras, un nervu saknes, kuram ir bojajumu risks.

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

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie
diagnostikas proceddras.

8i, un kuriem ir

eksperti ir i veikt iepriek$

Produkta lietoSana
lericei ir viens melns vads. Savienojiet ierici ar zilo vai aktivo savienotaju sti paliktnis. jiet atsevisku adatas elektrodu, lai tas
darbotos ka atgriesanas lidzeklis.

BRIDINAJUMS

iiga jebkura elementa i K a S|stemas var |zra\sn smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices
lieto3anu ar drosi funkciongjosiem un saderigiem gi un iem. Izlasiet un izprotiet visus piesardzibas
pasakumus un instrukcijas, pirms méginat |zmantonebkuru elektrokirurgisko sistemu.
Stimulgjot nervus, jalieto atbilstoss spri ava atbilstoi st razotaja li
ierice var ikt bojata.

Ja pievadita strava ir parak liela,

Bridinajumi par piesardzibu
* Saskana ar ASV Federalo likumdo3anu, 3o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.
* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termi
* Parbaudiet ierici péc atvérSanas sterilaja lauka. lzmetiet, ja ta ir bojata.
* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices firi$ana un atkartota sterilizé3ana var ietekmét tas drosibu,
veiktspéju 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.
* Ience ir sterilizéta, izmantojot etiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bat alergija pret §is gazes atliekam.

jiet ierici spécigos iskajos laukos, jo jebkurs inducétais elekiriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulécijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakardanu.
* Lai izvairitos no nervu monitora bojajumiem, ierice jaglaba atseviski no aktivajam elektrokirurgiskajam iericém, kad ta netiek lietota.
leteicams izmantot atsewsku statwu
* Uzturiet spri ij zemakaja iespéjama liment, lai sasniegtu vélamo efektu.
* lerices izmanto3anu un pielietojumu nosaka arsts.

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI skenésanas vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasilSanu vai nevélamu kustibu MR vidé.
Tas drosiba MR vidé nav zinama. MR izmekl&jumu veikSana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota §T mediciniska ierice, var
izraistt traumas un/vai ierices darbibas traucéjumus.

téSana un
Uzglabat prom no arkartéjas temperatiiras, mitruma un tieSu saules staru iedarbibas.

Saderiba ar saistitajam iericém

Stierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkuru standarta jografijas sistémas alu nervu monitoru
vai stimulacijas savienotaju, kas ir aprikots ar 1,5 mm DIN 42802 savienojumiem. lerices otrs gals ir jasavieno ar K-vadu, kas ir implants ar
2,4 mm diametru.

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

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

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar §Ts ierices lietoSanu, jazino uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu quality@
nl un tas valsts jai iestadei, kura lietotajs ir registréts.

Noradijumi par iekartas li
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegtit, apmekléjot saiti, kas noradita uz iekartas etiketes.



YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
CTUMYNATUBHM KVUPLUHEPOBY UMM 3A EAHOKPATHA YOTPEBA

HameHeTa ynotpe6a v nHaukaumm 3a ynotpeba
C

urnu 3a ynoTpeBa ce KOPUCTAT 3a CTIPOBE/lyBak-E Ha ENEKTPUYHY CATHAIK, BO KOMBUHALM]A CO
onpema 3a CHUMate / CTUMYNNpatse.
OBVe NPOM3BOAY CE HAMEHETM 33 CHUMAtE U cmMynaum]a Y KIMHAYKO " )
crieperee 3a Ha j " HEPBHU KOPEH!

KO Ce M3NOXEH! Ha PU3UK Off OLUTETYBakE.

HameHeTo 3a cneaHuUTe KOPUCHALM
Kopuchuuure Tpeba fa Gunart 3apascTBeHU ji 0byyeHn n 3a enex TeXHUKN.

TapreTupaHu rpynu Ha nauueHTn
TapreTupaHuTe rpyni Ha NaLVEHTI Ce CUTE NALIMEHTI MGHTUAMKYBAHIM O} OBUE MEAULIMHCKY EKCEPTU 3a 1@ UMAaT KOPUCT off
[VMjarHOCTUYKITE MPOLIEAYP KaKO LUTO € OMULLAHO Norope.

Ynotpeba Ha npou3BoaoT
YpenoT uma eaHa LpHa xuua. MoBpaeTe ro ypeaoT Co CUHIMOT Ui KOHEKTOp Ha oa A nocebHa
Wrnexa enekTpoaa 3a ga IJEJCTBYEG Kako noBparHa.

NPEAYNPEAYBAKE
HesHumatenHa ynotpeba Ha koj 610 enemeHT Bo eNeKTPOXUPYPLLKUTE CUCTEMI MOXe Aa Cepuo3Hn i i
Ha ypesioT 3a GesbeaHo [ enex V1 [00aTOLY € OIOBOPHOCT Ha KOPUCHUKOT.

I'IpoqmajTe mu pa({ﬁepeTE ¥ CUTE MEPKN Ha NPeTnasnneoCT 1 ynaTcTea npea Aa ce 06M,CleTE /A2 KOPUCTUTE eNeKTPOXUPYPLUKN CUCTEM.
Kora ce cTumynupaar HepuTe, TpeGa fia Ce MPUMEHY COOLBETEH HAMOH / CTPYja B COTMACHOCT CO yNaTCTBaTa 3a ynoTpeba Ha
Ha CT ~ flokonky p crpyjae YPEAIOT MOXe 12 Ce OLLTETH.

BHumanue
* depepantuor 3akoH (CAJ) ro orpaHu4yBa 0BOj ypef Aa ce npoAasa of Wi no Hapesba Ha nekap.
*He kopucTeTe ro ypeaoT A0KOMKY CTePUIHOTO NakyBare € 0TBOPEHO WK OLUTETEHO UK ako J4aTyMoT Ha ynoTpeﬁa € U3MUHaT.
* MpoBepeTe ro YPesoT Mo 0TBOPaKETO BO CTEPUNHA CPEANHA. PprieTe ro JOKOSKY € OLITETEH.
* Camo 3a ynotpeba Ha efieH naLueHT. He KopucTeTe ro NOBTOPHO U He BpLLUETE OHOBO ja. Y oun P
CTepununparbe Ha ypeaoT Moxe Aa BJ'M]ae Bp3 Herosata “u W Aa v U3NoXu nauneHTuTe n
Kopmcnmuwe Ha HenoTpeGHY PU3NLV Kako LUTO Ce MHAEKLN 1 npeHccnmaM Gonecti.

* CTepUNHOCTa € 3arapaHTUpaHa fio ATYMOT Ha UCTEKYBAKsE, OCBEH aKO NaKyBa-ETO HE € OTBOPEHO UK OLLTETEHO
* YpepoT e cTepunuanpaH co ynotpea Ha eTuneH okeup rac. Hekou nauveHTin Moxe Aa 6uaat aneprityHi Ha ocTaTowy of 0Boj rac.
*He kopucTeTe ro ypeaoT BO CUMHW eNeKTPUYHN NoNnkb:a, 6mnejliw CeKoe MHAYLMPaHO enekTpU4HO none Moxe aa El‘Mjae BP3 13Ne30T Ha
CTMMyI'IaL\M]aTa Ha noBp3aHara onpema (aKO e ﬂpMMEHJ‘IMEO), MOXe Aa rv Hanpasu 0TYUTyBabaTa Ha NoBP3aHaTa onpema HeTOYHU U MOXe
Aa €0 1 Ha TKMBOTO.
* 3a fja ce u3berHe oLITETYBaHE Ha HEPBHUOT MOHUTOP, YPeAOT MOpa Aa Ce YyBa O[BOEHO O aKTUBHHUTE NeKTPOXUPYPLUKM ypeau Kora He
ce kopucTu. Ce npenopayysa nocebeH apxay.
* OnpxysajTe M NOCTaBKUTE 3a HaMOH / CTPYja Ha HajHNCKO MOXHO HUBO 3a f1a Y NOCTUTHETE NocaKyBaHuTe edekTi.
* Ynotpe6ata 1 npumerata Ha ypesoT TpeGa a v oapeay Nekaport.

MRI 6e36eaHoCHM MHGOpMaLUK

He kopucTeTe Bo cpefHa 3a ckeHupatse co MRI. YpeaoT He e ougHeT 3a 6e3beaHo kopucTerse Bo onkpyxysatse co MR. He e Tectupan
3a 3arpeBatbe UN HecakaHo fiBIkerse Bo MR cpeauHa. Herosata 6esbearoct Bo MR cpefvHa e HenoaHata. M3BpLuyBareTo Ha MarHeTHa
Ppe3oHaHua Bp3 NuULe Ha Koe € BMETHAT UK NocTaBeH OEOj MeAUUMHCKK Ypeq MOXe Aa pe3ynTupa co nospeaa winu ,Cle[heKT Ha ypeaor.

Cki T PT U P
UYysajre no}:laneky of excTpemM TeMnepaTpr BNAKHOCT 1 AMPEKTHA COHYEBA CBETNMHA.

Komnart €O npuapy ypean
08oj ypen € onpemex co DIN 42802 ne o koj 6uno K HepBEH MOHUTOP Wi KOHEKTOP 3a
Ha eneKTpC cucTem koj e onpemeH co 1,5mm DIN 42802 koxekuyn. [pyrvoT kpaj Ha ypenoT Tpe6a Aa
Ce NoBp3e CO KVPLUIHEPOBATa UrMa, LITO & MMNMaHT co AvjameTap oA 2,4 mm.
3ana npaBunHo Ha YPE/OT, NPOBEPETE /1arnk KOHEKTOPOT € LIENIOCHO BMETHAT BO NPUKITY{OKOT 3a NOBP3yBatLe

Ha onpemara v anu e NpasuiHo NoBp3aH Co kvpLWHepoBaTa urna.

OtcTpaHyBatbe
Cexoral ibDJ'Ia]TE 1 UCKOPUCTEHWUTE ypeau BO COOABETHO O3HA4eH KOHTejHeD 3a MeauULUMHCKU 6GuonoLuky oTnag.

MNpujaByBatbe MHUMACHTY
CuTe Cep1o3H MHLMAEHTU NOBP3aHy co ynoTpebarta Ha oBoj ypen Tpeba Aa ce npujasat A0 Europe Ha
/A0 HaAnexeH oprax Bo GEMiaTa Kaje LITO € NPUCYTEeH KOPUCHWKOT.

EneKTpoHCKM ynatcTea 3a ynotpeba
I'IpmcraneTe Ao HBJHOEMTe ©NeKTPOHCKKM ynaTcTea 3a ynoTpeﬁa NpeKy NIMHKOT WTO € NOCTaBeH Ha eTkeTaTa Ha ypeaoT.



GEBRUIKSAANWIJZING
WEGWERP K-WIRE STIMULATIEDRAAD

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik
Wegwerp K-wire stimulatiedraden zijn bedoeld voor het geleiden van elektrische signalen in combinatie met reglslrane /stlmulaneappara(uur.
Deze producten worden gebruikt voor registratie en stimulatie tijdens klinisch neurofysiologi: tests enii

ing voor het testen, en van perifere, craniale en rugg tels die gevaar lopen igd te

raken.

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

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

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

WAARSCHUWING

Onzorgvuldig gebruik van een onderdeel i in elektrochlmrglsche systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
hulpmiddel met veilig werkende en en ires is de i van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle voorzorgen en instructies begrijpt voordat u probeert een elektrochirurgisch systeem te gebruiken.

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

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

Voorzorgen
*Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
* Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verp g geopend of igd is of de 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. Sommlge pa(\emen kunnen allergisch zijn voor residuen van dit gas.
* Gebruik het apparaat niet in sterke i velden elk elektrisch veld van invloed kan zijn op de stimulatie van
het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot
plaatselijke verhitting van het weefsel.
* Om schade aan de zenuwmonitor of het weefsel te vermijden, moet het apparaat uit de buurt worden gehouden van actieve
elektrochirurgische apparaten wanneer het niet in gebruik is. Een afzonderlijke houder wordt aanbevolen.
*Houd de instellingen voor spanning / stroom op een zo laag mogelijk niveau om de gewenste resultaten te bereiken.
* Het gebruik en toepassing wordt bepaald door de arts.

MRI-veiligheidsinformatie

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

Opslag, transport en behandeling
Niet aan extreme X { en direct zonlicht.

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Het apparaat is uitgerust met DIN 42802-connectoren en het is compatibel met elke multikanaals zenuwmonitor of stimulatieconnector of
standaard elektromyografisch systeem dat is uitgerust met 1,5 mm DIN 42802-connectoren. Het andere eind van het apparaat moet worden
verbonden met een K-Wire wat een implantaat is met 2,4 mm diameter.

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

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

Incidenten rapporteren
Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan Technomed Europe via quality@
technomed.nl en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is

El

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



BRUKSANVISNING
K-WIRE-STIMULERINGSLEDNING FOR ENGANGSBRUK

Tiltenkt bruk og bruksmdlkaSJoner

K-Wir for er er ment & brukes for leding av elektriske signaler, i kombinasjon med opptaks-/
stimuleringsutstyr.
Disse produktene er ment for opptak og ing i lepet av r iologisk testing og it nevrofysiologisk overvaking for & teste

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

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som identifiseres av disse i til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet
Enheten har én svart ledning. Koble enheten til den bla eller aktive kontakten pa stimulatorpodden. Bruk en separat nalelektrode som retur.
ADVARSEL
Uforsiktig bruk av noen av i de elektroki kan forarsake alvorlige brannsar. Bruk av enheten med trygt
og i og nlbehmr er brukerens ansvar. Les og forsta alle advarsler, forhandsregler,
ogi 3l for du bruker et gisk system.

Nar man stimulerer nerver ma riktig spenning/strem brukes i henhold il driftsinstruksjonene fra stimulatorens produsent. Hvis det brukes for
hay strom kan enheten bli skadet

Forsiktighetsregler

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

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

Inspiser enheten etter at den er apnet i et sterilt omrade. Avhend enheten hvis den er skadet.

* Kun for bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering av enheten kan pavirke dens
sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for ungdvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlopsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

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

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

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

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

* Enhetens bruk og bruksomrade skal avgjeres av legen.

MR-sikkerhetsinformasjon

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

Lagring, transport og handtering
Holdes unna ekstreme temperaturer, fuktighet og direkte sollys.

Kompatibilitet med medfelgende enheter

Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er med alle multi akings- eller

standard elektromyografisystemer som er utstyrt med 1,5 mm DIN 42802-koblinger. Den andre enden pa enheten ma kobles til en K W\re,
som er et implantatet med 2,4 mm diameter.

For & serge for at enheten fungerer som den skal, ma du sikre at den er helt innsatt i utstyrets tilkoblingsport, og at den er riktig tilkoblet
K-Wire.

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

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal rapporteres il Europe pa i nlog tilen
kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
JEDNORAZOWY PRZEWOD STYMULACYJNY K-WIRE

Przeznaczenie i wskazania do uzytkowania

Jednorazowe przewody stymulacyjne typu K-Wire s pr: do ia sygnatow ycznych po iu Z ur
rejestrujgcymi / stymulujacymi.

Wyroby te stosuje sie do rejestrowania i stymulacji w toku kli badan jologi 1§ 816

neurofizjologicznego w celu zbadania, zlokalizowania i zidentyfikowania korzeni nerwéw o ych, k hi ych, ktore sa.

zagrozone uszkodzeniem.

Uzytkownicy, dla ktorych przeznaczone sg te wyroby
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa specjaliéci stuzby zdrowia, specjalnie pr: i i w zakresie ia technik
elektrofizjologicznych.

Grupy docelowe pacjentow
Grupy docelowe pacjentéw to wszyscy pacjenci, ktorzy wediug opinii specjalistéw odniosa korzy$¢ zdrowotna z procedur diagnostycznych
tego typu.

Stosowanie wyrobu
W tym wyrobie jest jeden czamy przewdd. Podtaczyé wyréb do niebieskiego lub aktywnego ztacza w komorze stymulatora. Uzy¢ oddzielnej
elektrody iglowej do przewodzenia sygnafu powrotnego.

OSTRZEZENIE
zne uzycie kto z ow w i moze ¢ znymi i. Za
Z wyrobu w iuz i i k bilnymi i elektrochirurgi oraz i i z
Przed ieniem do ia jaki systemu irurgi nalezy przeczytac i ie¢ wszystkie ostrzezenia
iinstrukcje.

Podczas stymulacji nerwow nalezy stosowac odpowiednie napiecie/natezenie, zgodnie z instrukcja obstugi producenta stymulatora. Jesli
natezenie przylozonego pradu bedzie zbyt wysokie, urzadzenie moze ulec uszkodzeniu.

Przestrogi

*Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.

* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wezesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynaf termin przydatnosci do uzycia
wyrobu.

* Wyrob po otwarciu w sterylnym polu nalezy poddaé kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob nalezy wyrzucié.

* Wyrob przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenla Nie nalezy ponownie uzywac ani wyjatawia¢ wyrobu. Czyszczeme i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wplyw na jego i ydaj i §¢ oraz narazac pacjentow i uz na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

* Jalowos¢ jest gwarantowana do daty waznoéci, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

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

* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elekirycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne moze wptynac na wyjscie sygnatu
s(ymulu]qcego ddqczonego sprzelu (jesli dotyczy) i moze skutkowac brakiem rzetelnosci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze
¢ do ia tkanek.

* Aby unikna¢ uszkodzenia monitora nerwu lub tkanki, nieuzywany wyréb nalezy oddzieli¢ od akty h urzadzen
pacjenta. Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.

* Utrzymywac ustawienia napiecia / natezenia na najnizszym mozliwym poziomie ji na zadanych efektow.

* Stosowanie i sposob umieszczenia wyrobu sg ustalane przez lekarza,

Informacje dotyczace bezpi | w $rodowisku RM

Nie uzywa¢ w $rodowisku badama RM. Wyréb nie zostat ocenlony pod kalem i A w$ i RM Nie zostat

pod katem nagrzewania sie lub niepoz w RM. Jego i f w$ RM nie jest znane.

Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem medycznym, wprowadzonym lub umieszczonym na powierzchni ciata, moze
byé przyczyna obrazen iflub nieprawidiowego dziatania wyrobu

Przect ie, transport i postef ie z wyrobem

Chroni¢ przed i wilgocia oraz srednim p

Zgodnos¢ z urzadzeniami towar

Ten wyrob wyposazono w ztacza DIN 42502 i Jesl onk bilny z kazdym do moni nerwéw lub
zlaczem systemu do i z w zlqcza DIN 42802 o rozmiarze 1,5 mm. Drugi koniec

wyrobu nalezy podiaczy¢ do K-Wire, ktéry jest implantem o $rednicy 2,4 mm.

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie wyrobu nalezy upewni sie, ze zlacze zostato catk ie wsunigte do portu przytaczeniowego
i prawidtowo podtaczone do K-Wire.

Utylizacja

Zuzyte urzadzenia nalezy zawsze wyrzucac do i na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszac firmie Technomed Europe pod adresem quality@
technomed.nl oraz wia$ciwemu organowi kraju. w ktérym jest siedziba uzytkownika

Elek i instrukcja uzy
Nalezy uzyska¢ dostep do j instrukcji ia, wybierajac facze podane na etykiecie wyrobu,




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONDUTOR DE ESTIMULAGAO COM CABO K DESCARTAVEL

Utilizagao prevista e indicagdes para uso

Os condutores de estimulagdo com cabo K descartaveis destinam-se a ser utilizados na condugéo de sinais elétricos, em combinagao com o
equipamento de gravacaol/estimulagéo.

Estes dispositivos s&o aplicados para o registo e estil a0 durante testes iologicos clinicos e
intraoperatoria para testar, localizar e identificar raizes nervosas, nervos cranianos ou nervos periféricos. que correm riscos de lesao.

Utlllzadores previstos
Os previstos sdo ionais de salde i formados e certificados em técnicas eletrofisiologicas.

Grupos-alvo de doentes
Os grupos-alvo de doentes sdo quaisquer doentes identi por estes ialistas médicos para dos de
diagnéstico conforme acima descritos.

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

AVISO

A utlhzau;ao \mprudenle de qualquer elemento nos sistemas ( pode causar queil graves. A utilizagao do dispositivo com
e iveis e em bom i éda i do utilizador. Ler e compreender todas

as precaugdes e instrugdes antes de tentar utilizar qualquer sistema eletrocirdrgico.

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

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

Precaugdes

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

* N&o utilizar o dispositivo se a I tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.

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

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

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

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

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

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

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

* A utilizagéo e aplicacdo do dispositivo devem ser determinadas pelo médico.

Informagdes de seguranga para a RM

Nao utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo ndo foi avaliado quanto & num ambiente de ressonancia
magnética. N&o foi testado para aquecimento ou movimento indesejado num ambiente de anci: ética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagao de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido

ou posicionado pode resultar em ferimentos efou na avaria do dispositivo.

Armazenamento, transporte e manuseamento
Armazenar longe de temperaturas extremas, da humidade e da luz solar direta.

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dlsposmvo esta equipado com coneclores DIN 42802 e é compativel com qualquer monitor de nervos de varios canais ou conector
de 40 do sistema de padréo que esteja equipado com conectores DIN 42802 de 1,5 mm. A outra extremidade do
dispositivo tem de ser conectada a um cabo K, que é um implante com 2,4 mm de didmetro.
Para assegurar o bom funcionamento do dispositivo, certificar-se de que o conector esta totalmente inserido na porta de conexdo do

e que esta ao cabo K.

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

Comunicagéo de incidentes
Todos os incidentes graves i a utilizagdo deste dispositivo devem ser a
nl e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

hnomed Europe em

Instrugdes eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos
Aceder as mais recentes instrucdes eletronicas para utilizagéo de dispositivos médicos através da hiperligagéo que é fornecida no rétulo do
dispositivo.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE [RO |
FIR PENTRU STIMULARE K-WIRE DE UNICA FOLOSINTA

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Firele pentru stimulare K-Wire de unica folosinta sunt destinate utilizérii pentru i electrice, in tie cu un
echipament de stimulare/inregistrare.

Aceste produse se utilizeaza la inregistrarea si stimularea in timpul testarii neurofiziologice clinice si monitorizarii neurofiziologice
intraoperatorii pentru a testa, localiza si identifica radécinile nervilor periferici, cranieni si de la nivelul coloanei vertebrale care prezint risc
de deteriorare.

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

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

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

AVERTISMENT

Utilizarea neatenta a oricarui element din cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsuri grave. Unllzarea dispozitivului cu

ile si sigure de utilizat si cu accesorii este i. Parcurgeti si asigurati-va ca
ati inteles toate masurile de precautie si instructiunile inainte de a incerca s utilizati sistemul electrochirurgical.

Atunci cand stimulati nervii, trebuie utilizate tensiunea electrica/curentul electric adecvate, conform instructiunilor de utilizare ale fabricantului
dispozitivului de stimulare. in cazul aplicarii unui curent electric prea mare, dispozitivul se poate deteriora.

Atentionari

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

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

* Inspectati dispozitivul dupa i i intr-un camp steril. Eliminati-l 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 boala transmisibila.

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

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

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

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

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

* Modul de utilizare si aplicare a dispozitivului vor i stabilite de medic.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluaté reactia dispozitivului la incélzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanta magneticé. Siguranta sa ntr-un
mediu cu rezonantd magneticé este necunoscut. Efectuarea unui RMN pe 0 persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vata i i silsau

Depozitarea, transportul si manipularea dispozitivului
Ase feri de temperaturi extreme, umiditate si expunere la luminé solara directd.

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare

Acest dispozitiv este prevézut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice monitor pentru nervi multi-canal sau conector pentru
stimulare al sistemului de electromiografie standard prevazut cu conectori DIN 42802 de 1,5 mm. Celalalt capét al dispozitivului trebuie
conectat la un K-Wire, care este un |n1p\ant cu dlametrul de 24 mm.

Pentru a garanta functionarea igurati-va cd resp conector este inserat complet in portul de
conectare al echipamentului si ca este conectat corect la K-Wire.

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

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



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
OJHOPA30BbII NPOBOIHUK K K-O5PA3HOM NPOBOJIOKE KUPLUIHEPA

Uenesoe NpUMeHeHne U NoKa3aHuA K NPUMEHEeHNo

k K-o6pasHoit ana AMEKTPUYECKIX CUTHATOB B COMETaHMN C
i obop!
OTI NPOAYKTBI MPUMEHSIOTCA ANA PETUCTPaLMM 1 80 BpeMS 0 Heit M4ECKOTO
W UHT 7 0 puHra Ans W e KOpeLUKoB
, YepenHbiX IX HEpBOB, pucky

LieneBble nonb3oBarenu
N no! ABNAKOTCA
MeToaos SﬂeKTpOQJMSMDJ'IOFMVL

p 10 0By4eHHbIe 1 cep ie B oBnact

LieneBble rpynnbi nauveHToB
K LienesbiM rpynnam OTHOCATCA N0BbIe NaLMEHTbI, KOTOPBIM, MO MHEHMIO ATUX N0Ka3aHb! auar
NpoLEAYPbI, ONUCaHHbIE BbiLLE.

Wcnonb3oBanue npoaykTa
YCTPOICTBO MMEET OfAVH YepHbIit NPOBO. MOAKIYUTE YCTPOICTBO K CUHEMY UM aKTMBHOMY pa3beMy Ha Gnoke cTuMynsiTopa. cnonsayite
OTI:leJ'IbeIVI Mronbyarblit ANeKTpoA B kayecTse oﬁpaTHuro.

NPERYNPEXAEHUE
k p € NioGbiM anex CHICTEM MOXET NPUBECTM K CEPbE3HBIM OXOraM. OTBETCTBEHHOCTD
33 1cno! i c " anek patopami v

TNIeXVT Ha MpoyTwTe n BCE MepbI Np " NPeXae YeM MbiTaTeCa
CrIONb308aTb Kakyko-MiGO ANeKTPOXMPYPrIIECKYI0 CHCTEMY.
Tpy CTUMYNSLUN HEPBOB CreayeT 00 | c/ny ToKa CONACHO VHCTPYKLUSIM NPOU3BOAMTENS

CTUMYNATOpa. ECrv nosaBaemblit TOK CIMWIKOM BEMUK, YCTPOICTBO MOXET GbiTb MOBPEXAEHO.

I'Ipenoc1epemenuﬂ
3aKoH (CLUA) NpoAaXy AaHHOTO YCTPOVCTBA TOMbKO Bpayy N No 3aKasy Bpava.
* He YCTONb3yiTe YCTPOCTBO, €C/IM CTEpUIEHAS YIaKOBKA OTKDBITA WM MI0BPEXEHA, WM €CAM UCTEK KDaliHMi CPOK VCIONb30BAHNS.
OTKPbIB €70 B none. BeiBp: YCTPOWCTBO, €CAM OHO MOBPEXAEHO.

* }:lnﬂ CTON30BaHUS TOMbKO OfHMM He iire MIOBTOPHO U HE ViTe NOBTOPHO. O4YCTKa 1 NOBTOPHas
CTEpUNM3aLYS YCTPOICTBA MOTYT NOBMMATS Ha €r0 pabouvte xapakTep " CTb 1 MIOAIBEPTHYTb NaLMEHTOB U
NOMNb30BATENE/ HeHYXHbIM PUCKaM, Takit Kak [
* CTepMﬂbHOCTb TapaHTUPYETCA 710 UCTEYEHNS CPOKA FOIHOCTM, NP YCIIOBUW, YTO YNaKOBK HE OTKDBITA AN He MOBPEXEHa.

Bbino M Y PbIX N1ALMEHTOB MOXET GbiTb aNNeprus Ha OCTATKM 3TOTO rasa.
* He Ucnonb3yiiTe YCTPOMCTBO B CUTMbHBIX AMEKTPUUECKIX NONSX, Tak Kak NioG0e HaBEaIEHHOE AMEKTPUYECKOE NoNe MOXET MOBMUATL Ha
BbIXOA Ha nop oM (ecnm MOXeT caienate Ha nog

W NIpUBECTM K Harpesy TKaHef.
* Bo n3Bexanvte NOBPEIEHNS HEPBHOTO MOHUTOPA YCTPOTICTBO IOMKHO XPaHMTLCS OTAEMLHO OT aKTUBHbIX ANEKTPOXMPYPT|ECKMX

POVACTB, KOTAA OHO He . P CrIONb308BaTb OTAEMbHbIN ApKaTenb.
* Nlepxute TOKa Ha YPOBHE Ans 0 acpchekTa.

* Wenos Poit ] [OMKHbI BpayoM.

WHdpopmaums o 6esonacHocTy B cpeae MPT

Tb B Cpefe p Ljero MPT. in B ycrosusix MPT He ouernBanacs. OHo
He VCTbITLIBANOC Ha Harpes Ui HeXenartenbHele ABWkeHus B cpeae MPT. Yenosus 0 B cpese p i
obopy, MPT MPT- nauyeHTa, KoTopbIi [faHHoe i MOXeT NPUBECTN

K TpaBMe U/ HeUCNPaBHOCTM YCTPOVCTBa.

XpaHeHue, TPaHCOPTUPOBKa U 0BpalyeHme
XpaHuTe Boanm ot i1 TeMneparypebl, W NPAMBIX nyyein.

COBMeCTUMOCTb C CONYTCTBYIOLWUMM YCTPOHCTBAMM

370 ycTpoiicTBO DIN 42802 n € nioBbIM MOHMTOPOM HEPBOB MW Pa3beMoM Ans
CTUMYNALMM CTAHAAPTHOI CUCTEMbI ek KkoTopas DIN 42802 1,5 mm. [pyroi koHeL, ycTpoiicTea
[[OMKEH BbiITh Kk K-06paaHoit YTO Npt €060t UMNNaHTaT AMamMeTpom 2,4 MM.

YroBbi p paboty i YTO pasbem BCTaBneH B 7 MOpT Ha

obopy, 1 4TO OCyLy o€ nog K cnmue

Yrunusaumsa

Bcerpa BbiGpackiBaiiTe CNIONb30BaHHbIE YCTPOACTBA B i iiHep ¢ i i pns 0TXO[0B.

Coobuuenne 06 MHUMAEHTaX
06o Bcex Cepbe3HbIX NHUWAEHTAX, CBA3aHHbBIX C UCMONb30BaHNEM 3TOr0 ychoﬁcTBa. cneayet COOﬁLI.[aTb B komnaruio Technomed EUFOPE no
it noyTe nine 1 OpraH CTpaHbl, B KOTOPOIA 3aPErMCTPUPOBaH MOMb30BATENb.

AneKTPOHHAA MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
Tony4ute 4OCTYN K Cambim AMEKTPOHHBIM no 10 CChINKe, KOTOpas yka3aHa Ha 3TUkeTke
ycTpoiicTBa.




POKYNY NA POUZITIE
JEDNORAZOVY STIMULACNY VODIC K-WIRE

Zamyslané poutzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazové stimulaéné vodice K-Wire st uréené na vedenie ickych signalov v in4cii so zaznamena

zariadenim.

Tieto vyrobky sa pouzwaju na zaznamenavanie a stimulaciu po¢as ého testovania a ¢né iologického
na X aciu a identifikaciu perifé 3 & a mi ych nervovych korefov, ktorym hrozi poSkodenie.

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

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

Pouzitie vyrobku
Pomdcka mé jeden ¢ierny drét. Pomécku pripojte k modrému alebo akti konektoru na ¢ drziaku. PouZite ( ihlova
elektrodu, ktora bude fungovat ako spatna.

VAROVANIE
Neopatrne pouzwame ktore]kolvek cast\ e\ektroch\rurglckych zariadeni moZze spdsobit vazne popaleniny. Pouzivanie pomécky s bezpecne

a prislusenstvou je zodp pouzivatela. Skor nez sa pokusite
pouzivat nleklory z elektrochirurgickych systémov, si precitajte vSetky upozornenia a pokyny a rozumejte im.
Pri stimulécii nervov treba pouzit vhodné napétie/prad podra pokynov na pouZitie od vyrobcu stimulatora. Ak je pouzity prud prili§ velky, moze
dojst k poskodeniu pomacky.

Upozornenia

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

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

* Pomécku po otvoreni skontrolujte v sten\nom poli. Ak je poskodena zahodte ju.

* Len na pouzitie na jednom p: i. Nepouzivaijte vi a ili znovu. Cistenie a resterilizacia pomocky méze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a moze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.

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

* 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 moZze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), mdZe spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a méZe spdsobit nahrievanie lokélneho
tkaniva.

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

* Nastavenia napéatia/prudu drzte na €o najnizej urovni, aby sa dosiahli pozadované ucinky.

* Pouzitie a aplikaciu pomdcky stanovuje lekar.

Bezpecnostné informacie MRI

Nepouzivaijte v prostredi, kde sa vykonava i { iou. Pomocka nebola hodnotené na bezpecnost v prostredi,
kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
Jej ¢nost v prostredi nie je zndma. VySetrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora mé v sebe

zavedenU alebo na sebe umiestnen( tito zdravotnicku pomécku mdze sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

Skladovanie, preprava a manipulacia
Skladujte mimo extrémnych tepldt, vihkosti a priameho sineéného svetla.

Kompatibilita so sprievodnymi poméckami

Této pomﬁcka je vybavené i DIN 42802 a je ibilng so vSetkymi imi alebo

systémov, ktoré st vybavené 1,5 mm pnpojkaml DIN 42802. Opacny koniec pomdcky sa musi
pripojit ku K-Wire, o je |mplanla( s priemerom 2,4 mm.

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

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

Vsetky vazne incidenty suvisiace s pouzivanim tejto pomacky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu quality@
technomed.nl a prislusnému organu v krajine, kde ma pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
STIMULACIJSKO VODILO S KIRSCHNERJEVO ZICO ZA ENKRATNO UPORABO

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

Stimulacijskega vodila s Kirschnerjevo Zico za enkratno uporabo so namenjene prevajanju elektricnih signalov v kombinaciji z opremo za
belezenje/stimulacijo.

Tiizdelki se uporabljajo za belezenje in stimulacijo med Klinicnim nevrofizioloski iranjem in i ivnim nevre

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

Predvideni uporabnlkl
Predvideni iso i delavci, posebej ieni in izurjeni za elektrofizioloske tehnike.

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

Uporaba izdelka
Naprava ima eno émo Zico. Prikljucite napravo na modri ali aktivni prikljuéek na podstavku stimulatorja. Uporabite loéeno igelno elektrodo, ki
deluje povratno.

OPOZORILO

Nepazljiva uporaba katerega koli elementa v elektrokirurskih sistemih lahko povzroci resne opekline. Za uporabo naprave z varno delujocimi
in zdruZljivimi elektrokirurSkimi generatorji in dodatki je odgovoren uporabnik. Preberite in poskrbite, da razumete vse varnostne ukrepe in
navodila, preden poskusite uporabiti kateri koli elektrokirurski sistem.

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

Pozor
* Zvezni zakon (ZDA) prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narogila.
* Naprave ne uporabljajte, ¢e je sterilna embalaZa odprta ali poskodovana ali ¢e je potekel rok uporabe.
* Napravo po odprtju preglejte v sterilnem prostoru. Ce je poskodovana, jo zavrzite.
* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno ali ponovno stenhzwajle Ciscenje i in ponovna sterilizacija naprave lahko
vplivata na njeno varnost, delovanje in ucinkovitost ter i ita bolnike in jem, kot so okuzbe in p!
bolezni.
* Sterilnost je zagotovljena do roka uporabnosti, razen ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.
* Naprava je bila sterilizirana z uporabo plina etilen oksida. Nekateri bolniki so lahko alergicni na ostanke tega plina.
* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektricnih poljih, saj lahko kakr$no koli inducirano elektriéno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroi nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanie tkiva.
* Da preprecite poskodbe Zivénega monitorja, morate napravo hraniti loceno od aktivnih elektrokirurskih naprav, ko ni v uporabi. Priporo¢amo
lo¢eno drzalo.
* Ohranite nastavitve napetosti/toka na najnizji mozni ravni, da dosezete Zelene ucinke.
* Uporabo pripomocka dolodi zdravnik.

Splosna varnostna navodila za MRS

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

Skladiscenje, transport i in manipulacija
Ne shranjujte v bliZini vlage in nep sonéne svetlobe.

Zdruzljivost s spremljajocimi napravami

Ta naprava JS opremliena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katerim koli veckanalnim monitorjem za nadzor Zivcev, oziroma s prikljuckom
za sistema, ki je opremljen s prikljucki 1,5 mm DIN 42802. Drugi konec naprave je treba
prikljuciti na Kirschnerjevo Zico, ki je vsadek s premerom 2,4 mm.

Da zagotovite pravilno delovanje naprave, se prepricajte, da je vti¢ popolnoma vstavijen v prikljuéno rezo na opremi in da je pravilno prikljucen
na stimulacijsko vodilo s Kirschnerjevo Zico

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

Porocanje o nezgodah
Vse resne nezgode, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na qualif d.nlin
organu drzave, kjer ima uporabnik sedeZ.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej$a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
STIMULACIONI KABL SA K-ZICOM ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Namena i indikacije za upotrebu

Stimulacioni kablovi sa K-zicom za jednokratnu upotrebu su namenjeni za provodenje elektricnih signala, u kombinaciji sa opremom za
snimanje / stimulaciju.

Ovi proizvodi se primenjuju za snimanje i sti iju tokom klinickog ioloskog ispitivanja i i i iziolokog pracenja
radi ispitivanja, lociranja i identifikacije perifernih, kranijainih i kicmenih nervnih korena kod kojih postoji opasnost od ostecenja.

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

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

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

UPOZORENJE

NepazUwo konsceme bllo kog e\ementa u eleklromrursklm sistemima moZe izazvati ozbiline opekotine. Koriscenje uredaja sa bezbednim
i ima i priborom je odgovornost korisnika. Procitajte i shvatite sve mere opreza i
uputstva pre nego sto pokusate da koristite bilo koji elektrohirurski sistem.

Kada stimuliSete nerve, treba primeniti odgovarajuci napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu proizvodaca stimulatora. Ako je
primenjena struja prejaka, uredaj se moze ostetiti.

Mere opreza

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o3teceno ili ako je istekao rok upotrebe.

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

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

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

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima, jer svako indukovano elektricno polie moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti ocitanja na p j opremi im i dovesti do lokal: ja tkiva.

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

* Odrzavajte podesavanja napona / struje na najnizem mogucem nivou za postizanje Zeljenih efekata.

* O koridcenju i primeni uredaja treba da odluci lekar.

Bezbednosne informacije za MR

Ne Koristite u okruzenju za snimanje rezonancom. uredaja nije p jena 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.

Skladistenje, transport i rukovanje
Drzati dalje od ekstremnih temperatura, viage i direktne sunceve svetlosti.

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima

Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojim viSekanalnim monitorom za nerve ili konektorom za stimulaciju
standardnog elektromiografskog sistema koji je opremljen sa 1,5 mm DIN 42802 prikljuccima. Drugi kraj uredaja treba da bude povezan na
K-Zicu, $to je implantat precnika 2,4 mm.

Da biste osigurali pravilno funkcionisanje uredaja, uverite se da je konektor u potpunosti umetnut u prikljucak za povezivanje na opremi i da
je ispravno povezan sa K-zicom.

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

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

med.n, kao i

Elek Ko up za upotreb
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.




BRUKSANVISNING
STIMULERINGSLEDNING MED K-TRAD AV ENGANGSTYP

Avsedd anvandning och indikati for anvéandni

Stimuleringsledningar med K-trad av engangstyp &r avsedda att anvandas for fortledning av elektriska signaler, i kombination med utrustning
for registrering/stimulering.

Dessa produkter anvénds for registrering och sti ing under klinisk testning och i

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

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

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

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

VARNING

VardslGs anvandning av komponenter i { system kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvandarens ansvar att verktyget
anvénds med sakert och och tillbehdr. Las och forsta alla forsiktighetsatgarder och
instruktioner innan du forsoker anvanda nagot elektrok\rurg\skt system.

Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad i enligt tillverk isning for det

verktyget. Om alltfor stark stromstyrka anvénds kan enheten skadas.

Forsiktighet

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

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

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

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

sjukdomar.
* Sterilitet fram fill utga savida inte i Gppnats eller skadats.
* Verktyget har i med anvéndning av { Vissa patienter kan vara allergiska mot rester av denna gas.

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

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

* Hall instéliningar for spanning och strém pa den lagsta méjliga niva som ger 6nskade effekter.

* Enhetens och applicering skall besté av lakaren.

Sikerhetsinformation for MRI

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for upphettning
eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det &r oként hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utf6ra en MR-understkning pa en person som
har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget

Forvaring, transport och hantering
Férvara borta fran extrem temperatur, fuktighet och direkt solljus.

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och ar ibelt med ner eller

standardsystem for elektromyografi som &r utrustade med 1,5 mm DIN 42802-anslutningar. Den andra anden av enheten behover anslutas
ill en K-trad, som &r ett implantat med 2,4 mm diameter.

Sékerstall for verktygets korrekta funktion att kontakten ar a inford i utr i och att den &r korrekt ansluten
till K-traden.

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

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

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

.




KULLANIM TALIMATLARI
TEK KULLANIMLIK K-TELi UYARMA KILAVUZU

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek Kullanimlik K-Teli Uyarma Kilavuzlar kayit / uyarici uglarla halinde elektrik in iletiimesi igin kullaniimak tizere
tasarlanmistrr.

Bu riinler, klinik ndrofizyolojik testler ve intraoperatif ndrofizyolojik izleme sirasinda hasar riski tagtyan periferik, kraniyal ve spinal sinir
koklerini test etmek, yerini bulmak ve belirlemek lizere kayit ve uyarim igin uygulanir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri Gizerinde dzellikle egitim almig ve sertifikalandiriimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplan
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayic isl yarar sag olan
hastalardir.

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

UYARI
Elektro cerrahi sistemlerinde herhangi bir unsurun dikkatsiz kullanimi ciddi yaniklara neden olabilir. Cihazin giivenli bir sekilde islevini yerine
getirecek sekilde kullaniimasi ve uyumlu elektro cerrahi j drlerinin ve g

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan 6nce tlim uyarilari ve talimatlari okuyun ve bunlari anlayin.
Sinirleri uyarirken, uyarici cihazinin Ureticisini igletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir. Uygulanan
akim ok yiiksekse cihaz zarar gorebilir.

Dikkat Edilecek Hususlar

* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi izerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

* Steril ambalajin agilmasi veya zarar gérmiis olmasi durumunda ya da son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda driind kullanmayin.
* Cihaz steril bir ortamda agtiktan sonra inceleyin. * Zarar gérmiigse elden gikartin.

* Sadece tek bir hastada kullanim iin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin givenligini, performansini ve etkinligini etkileyebilir, hastalari ve kullanicilari enfeksiyon ve bulasici hastaliklara maruz birakabilir.
Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gormedigi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

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

* Cihazi gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elekirik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagli cihazin
sitlimile edilen giktisini etkiler, bagl cihazdan alinan okumalari giivenilmez kilar ve yerel doku isinmasina neden olur.

* Sinir monitoriine zarar vermemek igin cihaz kullanim digindayken akif elektro cerrahi cihazlarindan ayri tutulmalidir. Ayri bir tutucu
Gnerilmektedir.

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

* Cihazin kullanimi ve uygulama islemine hekim tarafindan karar verilir.

MR giivenlik bilgileri

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda gtivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda 1sinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edi istir. MR da giivenirligi bil Bu tibbi cihazin ilmis veya 1imis oldugu bir
kisinin MR goriinti ine alinmasi, velveya cihazin hatali calismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Asiri sicak, nem ve dogrudan giines 151§ aimayan yerde saklayin.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

Cihazda DIN 42802 konektorleri bulunmaktadir ve 1,5 mm DIN 42802 baglantilari ile donatilmis herhangi bir standart goklu kanal sinir
monitdrli veya uyarici konektor elektromiyografi sistemi ile uyumludur. Cihazin diger ucunun, 2,4 mm capindaki bir K-Teline baglantisinin
yapilmasi gerekmektedir.

Cihazin dogru sekilde islevini yerine getirmesini saglamak tizere, baglanti kablosunun baglanti noktasina saglam bir sekilde baglandigindan
ve cihazin baglanti kablosunun da dogru sekilde K-Teline baglandigindan emin olun.

Elden Gikarma
Kullanilmis cihazlari daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli biyolojik atik konteynerine atin

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile ilikili her tirlii ciddi olay, Europe'un nl e-posta adresine ve kullanicinin bulundugu
(ilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

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



SL:

SR:
SV:
TR:

Do not use in an MRI scanning environment

[la He ce u3nonaga 8 cpeaa 3a AMP ckaHupaHe

NepouZivejte v prostedi magnetické rezonance.

Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo

Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.

Na pn xpnoipotroiital o epiBaAAov Gapwang payvnTikig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

A kayta " P

Ne pas utiliser dans un environnement d'lRM

Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje

Ne hasznalja MR vizsgalati kdrnyezetben!

Notist ekki i segulémunar adstddu

Non usare in condizioni di scansione RMI

MRIZAF ¥ VIRETREALBZVTILEEW

MRI A2 #Zoj M AHE 3L X| O A2

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

Nelietot MRI skenésanas vide

[la He ce KOpUCTM BO CPeAMHa Kaje Ce BpLUM CkeHupatbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.

Nie uzywac w $rodowisku obrazowania RM

Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri
3anpeLuaeTcs Ucronb3oBaTh B cpefe paboTatoluero oGopysosatmus MPT
NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou
rezonanciou

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje
(MRS)

Ne koristite u okruZenju za MR skeniranje

Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning

MR gériintiileme ortaminda kullanmayin




EN:

BG:
Cs:

DE:
EL:

ET.
Fl:

HR:
HU:

IT:
JA:

LT:
LV

NL:
NO:

PT.
RO:

SK:
SL:

SV:
TR:

R

only

Prescription device *

W3penve, AoCTbNHO camo no npeanucaxie *
Prostfedek na Iékaf'sky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
ZUOKeUN POVO Yia XpAon amod yiatpd *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga véljastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles késziilék *

visunartaeki

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
fngr EERRAER *

MY gzl

Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce n3naga Ha peent *

Apparaat op voorschrift

Reseptbelagt enhet

Wyréb sprzedawany na recepte *
Dispositivo de prescréio *

Dispozitiv pe bazé de prescriptie medicald *
YCTPOWCTBO NPUMEHSETCA N0 Ha3HaYeHMio Bpaya *
Porrcka na predpis *

Naprava z izdajo na recept *

Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *




o«
EN: Open here

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

DE: Hier offnen

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

Fl: Avaa tésta

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
Hu: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZCEm<
KO: 0{7|8 ofMle
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvert Seit

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

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

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

SL: Odprite tukaj
SR: Otvori ovde

SV: Oppna har

TR: Buradan agin

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




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

BG: * Camo 3a CALL: 3aKOH O Ha
TOBA M3[1eNIMe Camo OT NeKap Ui P NopbYKa OT nexap.

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

DA: * Kun USA: Faderal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller
efter ordre fra en laege.

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

EL: * Mévo aTig HMA: H opooTrovdiaki) vopoBeaia emtpémel v TwAnan
auTig TNg GUCKEUNG POVO OE YiaTpoUg fj katéTv TrapayyeAiag yiatpol.

ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este

p a un médico o por p ipcion del mismo.

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

FlI: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen
myynnin |aékarin toimesta tai ldakarin maarayksesta.

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

HR: * Samo SAD: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo
lijeénicima ili po nalogu lijeénika.

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

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

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

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

JA: *ORERE  EIBEC LY, RREEMICL DS, Ko
BEMOERCLZBRECHBEET,

KO: * OI=Ekaig: W2 olAte| X|Alo] et EE oAt}
=Y o] &xlg EofstE Wg FMEHELICH

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

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

MK: * Camo CA[l: deaiepanHyoT 3aKoH ro orpaHyyysa 0Boj ypen fa ce
npo/1asa Of} Unk No Hapenta Ha nexap.

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

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

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

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

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

RU: * Tonbko Anst CLUA: deaepanbHblil 3aKOH pa3peLuaet npoaaxy
[1aHHOr0 YCTPOWCTBA TOMBKO Bpayy Nk No 3aKasy Bpaya.

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

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

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

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

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

tarafindan veya hekimin talebi Uzerine olacak sekilde kisittamaktadir.



Technomed Europe
Amerikalaan 71

6199 AE Maastricht-Airport
The Netherlands

EN: Authorized representatlves

BG: Yn! i zastupci / DA:

repreesentanter / DE: Bevo\lmachugteVerlreler/EL E¢ouaiodotnpévol avrimpdowror / ES:
Representantes autorizados / ET: Volitatud esmdajad [ FI: Valtuutetut eduslajat/FR

Représentants autorisés / HR: Ovlasteni pi /HU Megt ok IS:
fulltar /IT: R i i 1 JA: B Eaﬁ,AtEE/Ko 34 EMEI?J
/ LT: |galiotieji atstovai / V: Pilnvarotie parstavji / MK: O
ver i I NO: Autoriserte IPL: Autoryzowanl przedslawmele/ PT:
Rep /RO: 1ti autorizati / RU: YnonHomoueHHble
1 SK: Autori: i zéstupcovia / SL: Pe S¢eni zastopniki / SR: Ovla$ceni
18V: I TR: Yetkili temsilciler
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7184 Poinciana Avenue Whitland SA34 OHR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia
Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
A015207A
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