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INSTRUCTIONS FOR USE
K-WIRE STIMULATION LEAD, STERILE

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 stimulation during clinical i testing and

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
ipatibl ol tors and ies is the user’s i Read and all ions and i i

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.

MRI safety information

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

Storage, transport and handling
Keep away from sunlight.

Compatibility with accompanying devices

This device is equipped with DIN 42802 andis patible with an) Iti-ch: | nerve monitor or stimulation 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 com and
to a competent authority of the country where the user is established.

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



WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
CTUMYIIUPALL ENEKTPOL HA K-UrNA, CTEPUTEH

Mp " 3a ynoTp

¢ Ha K-urnata 3a ynotpea ca 3 Ha p curHarm, 8
Cbe !

Tean NPOAYKTM Ce U3NON3BaT 3a 3anuceaHe 1 CTUMynauus no BPeMe Ha KIMHUYHA n3a

HeBpOd}MSWOﬂOfM‘{SH MOHWTOPWHT 3a TECTBaHe, OTKpUBaHE 1 Ha nrp 6 HepBHW

KOpeHyeTa, 3a KOUTO MMa PUCK OT yBpexaaHe.

Lenesn nnTpeGmenu
Llenesute notp! B o6nacrTa Ha KouTo ca obyuyeHue u ca
3a Ha TEXHUK.

Lienesu rpynu naunenTy
L\eneame Tpyn¥ NauneHT ca NauneHTy, 3a KOUTO Tean eKcnepTu ca ye OnucaHn
no-rope, okasgar Snamnpvmmo abaqeﬂcmwe.

Ynotpe6a Ha npoaykTa
Ma/:lenwero “Ma eanH YepeH Kkaben. CB}[}}KETS W30En1eTo KbM CHHWA UNK aKTUBHUS KyNNyHr Ha aaanTepHara npucTaeka Ha cTumynaropa.

Vanona3BaiiTe OTAENEH UIMEH eNeKTPOA, KOITO Aa Ha obpaTeH

NPEQYNPEXAEHUE

HeBHumatenkara ynotpeGa Ha KOVITO 1 12 € enemeHT ot enempoxmpypmweckwe CCTEMM MOXE 12 NDE/I3BYKA CEPUO3HY UIraPAHUA.
Ha € f1a vanonasa "

TeHepaTopi 1 akcecoapy. MpoyeTeTe M 0ChaHaIiTe BCHUKN pr.’MBM 32 BHUMaHVe ¥ UHCTPYKLM, IPEAY fia Ce OnuTaTe Aia M3nonasate
€NeKTPOXUPYprUyecka cucTema.

KoraTo cTuMynupate Hepaw, Tpabsa Aa npunarate NOAXOAALIO HANPEXeHve / TOK CbrnacHo 3a pabota Ha Ha
CTMMynaTopa. A0 NPUNOKEHVAT TOK € TBbPAE BUCOK, U3AeneTo Moxe Aa Gbae NoBpeaeHo.

Brumanve
. 3akoH (CALL) orp: Ha T0Ba U3JENMe CaMO 10 WM NPV MOPBbYKA OT fiekap.
* He wanonasaiite Toa ugenve, ako CTepuniHara onakoska e OTBOPEHa Wfiv OBPe/eHa, UM ako € W3TeKna AaTara My Ha rofHOCT 3a
ynotpeba.
* Omepaiire uanenvero cne oTBapsKe 8 CTepnnHa cpea. Mpw nospeaa o Gparysaire.
* 3a ynotpeba camo 3a eaH nauveHT. He 0] noBTOpHoO. [ "
Ha M30enveTo MoXe Aa MoBse BbpXy Herosara pa6oTHu [ W 713 UINOXV NALMEHTH U

MOTPEGHTENM Ha M3NWLLIKY PUCKOBE, KATO HanpUMep UHGEKLM 1 3apaaHa GonecT.
* CTEPUNHOCTTA € FapaHTUpaHa [0 M3TUaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT, aKo ONakoBKATa He e 0TBOPEHa UM NoBpefeHa.

MmEﬂMETO e cTepMnmwpaHo C ra3 — eTUneHoB okcua. Hsikon nauueHT Moxe Aa ca anepriyHi KbM OCTaTbLuTe OT TO3M ras.

*He B CUMHIA i noneta, Tbil kato BCAKO VHAYUMPaHO eneKkTPU4EeCKo none Moxe Aa NoBnuse Bbpxy
pesynrtata ot Ha (aKO e MOXe Aa Ta Ha Ha
CBBPIAHOTO 0GOPY/BaHE U MOXE 13 108E/1E A10 TIOKANMAMPAHO HATPABAHE HA ThKaHH.

* 3a 4 He oNyCHeTe MOBPE/a Ha MOHUTOPA Ha HEPBHI UMMYTICH, U3AEMeTo TPAGBA Aa Ce ChXpaHsBa OTAGMHO OT aKTUBHMTE.
enempoxwpyprwwecm VRGNS, KOTATO He Ce Wanonsa I'\penopbuea ce oTeneH kanbd.

* 1 3a /10K Ha Bb3MOXHO HUBO, 3a 1a NOCTUTHETE XenaHuTe ewEKTM

notpebara n Ha Ce onpegens ot nekap.

WHdhopmaums 3a 6eonacHoct npu AMP

[la He ce n3nonaea B cpeaa 3a AMP Hee 3 B cpepa. He e 6uno
TeCTBaHO 3a HarpsiBaHe UK 3a HexenaHo ABUKeHWe B cpega. Ta My B cpega
e j Ha Ha nuue c Tosa n3penve B TANOTO Wnn

MO3NUVIOHMPAHO MO HEro MOXe /1a 0BEe A0 HapaHsBaHe W / unv nospeaa Ha usaenveto.

CbXxpaHsBaHe, TPaHCIOPTUPaHe 1 paGoTa ¢ MpoAyKTa
Lla Ce nasu OT CITbHYeBa CBETNMHA.

C c
Tosa uanenve e o6opyasaHo ¢ DIN 42802 kynnyHru v € CbBMECTUMO C BCEKM MHOTOKaHareH MOHMTOP Ha HEPBHIM MMMYIICH UMK CTUMYNMpaLL,
KynnyHr Ha cucTema 3a KkosiTo € cHabpeHa ¢ 1,5 mm kynnykri DIN 42802. ipyrvsT kpaii Ha u3nenveto
TpsibBa fa ce CBbPXe C K-Urma, KOSITO MPEACTABNSBa UMINAHT C AuameTbp 2,4 mm.

3a a ce ocurypu Ha YBEpeTe Ce, Ye KyNNYHILT e HaMbMHO BKapaH B CBbP3BALLA NOPT Ha
060pyABaHETO, U Ye € NpaBunHO CBbP3aH ¢ K-urnara.

W3xsbpnsHe
Buaru MSXBBPHHI;ITG U3N0N3BaH1Te U3nenns B HaANeXHO MapkupaH KDHTEﬂHep 33 MEAULIMHCKN, 6BronoriyHo onacHn oTnagbuy.

[oknagsaHe Ha MIHUMAEHTH
Bcuuki CepMo3Hy MHLMAEHTY, CBbP3aHM C ynoTpeGaTa Ha ToBa u3aenve, cnesa Aa ce Aoknaaear Ha Technomed Europe Ha vMeiin agpec:
com 1 Ha opraH B B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpeGuTens.

EnekTpoHHu VMHCTPYKLMM 32 ynotpeba
3a AOCTBLN A0 3a ynoTpe6a ) Bpb3KaTa, KOATO € NOCOYeHa Ha eTUKeTa Ha N3AenueTo.




NAVOD K POUZITi

STIMULACNI VODIC K-WIRE, STERILNI

Zamyslené poutziti a indikace k pouziti

Jednorazové stimulaéni vodice K-Wire jsou uréeny k vedeni elek(nckych signalli v kombinaci se zaznamovym/s(lmu\acnlm zarlzenlm
Tyto produkty se pouzivaji k zdznamu a stimulaci pfi Klinickém ém testovani a i

monitorovani k testovani, lokalizaci a identifikaci perifernich, kranialnich a mi$nich nervovych kofent, které jsou ohrozeny poskozenim.

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialné vy3koleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacientl
Cilovymi skupinami pacienti jsou vaichni pacienti, které tito Iékar3ti odbornici oznacili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vje popsanych
diagnostickych postupt.

Poutziti vyrobku
Zafizeni ma jeden cemny vodic. Pfipojte prostfedek k modrému nebo aktivnimu konektoru na stimulatoru. Jako zpétnou elektrodu pouzijte
samostatnou jehlovou elektrodu.

VAROVANi
Neopatrné pouziti jakéhokoli prvku v e\eklrochlrurglckych systémech muze zpUsobit vazné popaleniny. Za pouzivani zafizeni s
bezpecné fungujicimi a ickymi systémy a pfislus im odpovidé uZivatel. NezZ se pokusite pouZit jakykoli
elektrochirurgicky systém, pfectéte si vdechna bezpecnostni opatfeni a pokyny a porozuméjte jim.

Pii stimulaci nervii by mélo byt pouzito vhodné napéti/proud podie névodu k obsluze vyrobce stimulatoru. Pokud je pouzity proud pfilis
vysoky, miize dojit k poskozeni zafizeni.

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na prodej Iékafem nebo na pfikaz lékafe nebo licencovaného praktického lékare.
* 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 nesterilizujte. Cisténi a opatovna sterilizace prostredku miize ovlivnit
jeho bezpecnost, vykon a Gcinnost a vystavit pacienty a uZivatele zbytecnym rizikiim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

* Sterilita je zaruena az do data spotfeby, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.

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

* Nepouzivejte prostfedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elekirické pole mize ovlivnit stimulacni vystup na
pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), mize zpUsobit nespolehlivost tdaji na pfipojeném zafizeni a mize vést k lokalnimu ohfevu tkané.
* Aby nedoslo k poskozeni nervového monitoru, musi byt prostiedek v dobé, kdy se nepouziva, ulozen oddélené od aktivnich
elektrochirurgickych pristrojii. Doporucuje se pouzit samostatny drzak.

* Nastaveni napéti/proudu udrzujte na nejnizsi mozné Grovni, abyste dosahli pozadovanych Gcinkd.

* Pouziti a aplikaci prostfedku urcuje Iékaf.

Informace o bezpecnosti pfi ani v prostiedi MR

NepouZivejte v prostfedi magnetické rezonance. Prostiedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti v prostfedi magnetické rezonance. Nebyl
testovana na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi magnetické rezonance. Jeho bezpenost v prostiedi MR neni zndma. Provedeni
vy3etfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

, prep a
Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zéfeni.

Kompatibilita s doprovodnymi zafizenimi

Tento prostfedeki je vybaven konektory DIN 42802 a je kompatibilni s jakymkoli vicekanalovym nervovym monitorem nebo stimulaénim

ého systému, ktery je vybaven 1,5mm konektory DIN 42802. Druhy konec prostiedku je tfeba
pripojit 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 pripojovaciho portu na zafizeni a ze je spravné piipojen ke
K-Wire.

Likvidace
Pouzité pfistroje vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na lékafsky biologicky odpad

Hlaseni incident(
Vsechny zévazné incdenty spojené s pouzivanim tohoto prostiedku by mély byt hiaeny spolecnosti Technomed Europe na adrese
com a prislusnému organu zemé, kde je uzivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskéte prostiednictvim odkazu, ktery je uveden na Stitku prostfedku.



BRUGSANVISNING

K-WIRE STIMULATIONSLEDNING, STERIL

gnet brug og indikati 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 stil ing under klinisk i testning og i i agning 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 sti Brug en separat til at fungere som retur.

ADVARSEL
Uforsigtig brug af ethverl elementi elektrck\mrglske systemer kan forarsage alvorlige forbreendinger. Brugen af enheden med sikkert
og tilbehar er brugerens ansvar. Lees og forsta alle forholdsregler og instruktioner, for

og
du forseger at bruge et elektrokirurgisk system.
Ved stimulering af nerver skal der anvendes en passende ihenhold il j Hvis den
paforte strom er for kraftig, kan enheden blive beskadiget.

Forsigtig

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

* Brug ikke enheden, hvis den sterile emballage er abnet eller eller hvis fg er

* Efterse enheden efter abning i et sterilt omrade. Kasserenheden hws den er beskadiget.

* Kun til brug il én enkelt patient. Ma ikke genbruges eller Rengering og af enheden kan pavirke dens

sikkerhed, ydeevne og effektivitet og udseette patienter og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

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

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

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

* 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 fastseettes af leegen.

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 uansket bevaegelse i et MR-miljo. Dets sikkerhed | 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
Skal holdes vaek fra sollys.

Kompatibilitet med medfelgende enheder

Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med alle multi-kanal eller i 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
Kasseér altid brugte enheder i en korrekt meerket beholder til medicinsk biologisk affald.

Indberetning af haendelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal rap, il Europe pa quali com
og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

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



GEBRAUCHSANWEISUNG
K-DRAHT-STIMULATIONSKABEL, STERIL

ke Ver g und d
K-Draht-Stimulationskabel fiir den einmaligen Gebrauch sind fiir die ( von i Signalen in i mit
Diese Produkte werden zur. i und Stir ion bei klinischen iologi: 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 i 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 knnten.

Verwendung des Produkts
Das Produkt hat einen schwarzen Draht. SchieRen Sie das Produkt an den blauen oder aktiven Anschluss des Stimulator-Pods an.

Sie eine separate als
WARNUNG
Die i g eines Elements irurgi Systeme kann zu schweren Verbrennungen fiihren. Die Verwendung
des Produkts mit sicher und i und Zubehdr liegt in der Verantwortung des

Anwenders. Lesen und verstehen Sie alle Warnhinweise und Anweisungen, bevor Sie versuchen, ein elektrochirurgisches System zu
verwenden.

Bei der Stimulation von Nerven sollte eine gemaR den i des
Stimulatorherstellers angewendet werden. Wenn der angelegte Strom zu hoch ist, kann das Produkt beschadigt werden.

Warnhinweise

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

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

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

* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht wiederverwenden oder emeut sterilisieren. Die Reinigung und erneute Sterilisation
des Produkts kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie
Infektionen und Gibertragbaren Krankheiten ausse‘zen

* Die Sterilitat ist bis zum istet, es sei denn, die wurde gedffnet oder beschédigt.

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

* Verwenden Sie das Produkt nicht in starken elektrischen Feldern, dajedes induzierte elektrische Feld die Stimulationsleistung des
angeschlossenen Gerits (falls zutreffend) beeir die i der M des Gerats und zu
einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann.

* Um eine Beschadigung des Nervenmonitors zu vermeiden, muss das Produkt getrennt von aktiven elektrochirurgischen Geréten aufbewahrt
werden, wenn es nicht benutzt wird. Es wird eine separate Halterung empfohlen.

* Wahlen Sie eine mdglichst niedrige um die gew 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 geprilft.
Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist
noch ungeklart. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische Produkt eingesetzt oder positioniert
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
Vor Sonnenlicht schiitzen.

Kompatibilitat mit anderen Geraten

Dieses Produkt ist mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet und ist mit jedem Mehrkanal- oder Stir i eines
tandard: ibel, 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 vollstandig in den Anschluss des

Produkts eingesteckt und korrekt mit dem K-Draht verbunden ist.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Produkte immer in einem El Behlter fiir al Abfalle.

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

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



OAHTIEZ XPHZHZ
HAEKTPOAIO AIETEPZHE KIRSCHNER, ANOZTEIPQMENO

Mpoopigdpevn xpron kai evaeigeig xpong

Ta avahioipa nhektpodia diéyepang Kirschner mpoopigovran yia m perddoon nAEKTPIKWY oNudTwY, 08 CUVBUAoHO pe eEoTTAIoPO
Karaypa@ig/diéyepong.

AuTa Ta TTpoidvTa XpnoIpoTIoIolVTal yia KaTtaypagn Kai SiEyepan katd Tn SiApkeia KAIVIKWV EGETA0EWY veupogualohoyiag Kai SIEyXEIPNTIKAG
VEUpOTIaPaKoAOUBNGNG, yiat TV £GETATN, TOV EVIOTIIOHO Kall TNV VAYVWPIOT VEUPIKWY PIZWV OE TIEPIPEPIKA, KpAVIAKG Kal OTIOVBUAIKG velpa
Tou diarpéxouv kivuvo TpokAnang BAGBNG.

MpoPAemopevol XproTeg
O1 rpopAeTIOpEvOI XPROTE eivan eTrayyeAparieg uyeiag Trou eival eidika évor kal uévol o€ VIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-01oX0G €OBEVIV
(o]} ouuﬁcg c'mxu; aoesvmv nsplAupBuvouv aoBeveig yia Toug oTmoioug éxel i a6 epTEIpOYV yiatpouUg 6Tl weeholvTal amd
g Siay oy

Xpnon Tou TpoidvTog
H auokeun éxel éva padpo kaAwdio. ZuvdEaTe T guokeu oy pmme i evepyr uodoxr TG Baong Biéyepang. XpnoiuoToIaTe éva
GeXwPIOTO NAEKTPOBIO TUTIOU BEAGVAG WG ETTIATPOPA.

MPOEIAOMOIHEH

H 0 xpfon f aTolygiou i Uuomumwv pmopei va npuku/\ws\ ooBapd eykaupara. AmroTeei eubuvn
TOU XPAOTN N XPOT TNG GUCKEUNG PE oupBaTég yevvmpmg Kai Tou OV pe uowa}mu AioBéote
Kal KaravoraTe OAEG TIG TPOQUAGEEIS Kai Tig 0dnyieg, TTpIv va xpn Aoer i olomya.

Kara  veupodiéyepan), Ba mpémel va epappéletar kataAMnAn Taon/éviaon pedpartog, aUHQVa e TG 0dnyieg Aemoupyiag Tou kataokeuaaTr
Tou Bieyépm). Av ) éviaon Tou pedpatog ival ToAD uynAn, n GUOKeUN PTTopei va utrooTei BAGRN.

Emonpavoeig mpoooxig
* H opoamovdiakn vopoBeaia (HMA) emtpémer Ty TWANGN aUTAG TG CUGKEUNG HOVO OE YiatpoUg i KaTdmv TrapayyeAiag yiarpou,
* Mn XpnOIHOTIOIEITE AUTH T GUOKEUR Qv 1) ATTOTTEIpWHEVN GUOKEUaaia eival avolypévn fi gBappévn f) av éxer TapéABel n nuepopnvia Afgng

.
* EmBewpriaTe ™ ouoKeun, agol My avoifeTe ot éva aTeipo Tedio. ATTUDDIWTE av éxel B)\uﬁzg
* ATokAeIaTIKG yia Xprion O€ évav pévo aoBeviy. Mnv v plovete. O oG kai n

ETTAVATIOOTEIPWOT) TG CUCKEUNS TTOPET VOl ETTNPEATOUY TV A0PAAEIa, TV aTrod0aT) Kail TV aTTOTEAETATIKGTNTA TNG, KAl JTTOpET vat
£kBETOUV TOUG AOBEVEIG Kal TOUG XPATTEG OE TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTWG MOAUVOEIG Kall ETABOTIKEG AOBEVEIES,

* H oteipdmra eivan eyyunpévn péxp! TV npepopnvia AAENg, €kTog av n cuakevacia avoixTei fi umrooTel BAGRN.

* H ouokeun éxel amooTelpwBei e aépio ofgidio Tou aiBuheviou. Opiopévol aoBeveig evaéxetal va eival alepyikoi o€ uToAeippaTa autod

TOU CEpiou.
* Mn Xpno1pOTIOIEITE QUTH TN CUOKEUN O€ 10XUPG NAEKTPIKA TrEdic, kaBLg OTToI0BATIOTE EmaywyIKG NAEKTPIKO TTEdi0 TTOU PTTopEi va eTmpeale!
TV amodoan g SiEyepang aTov ouvdedepEVo eEOTTAINO (av 10X UEI), EVOEXOEVWG Va foel Tig evBeigeig aTov évo e§omAIopO

avagiomioTeg Kai SuvnTika va odnyioer o€ Bépuavan Tou 1Tol TOTTIKA.
* MNa va amroguyete mBavi) BAGBN aTo poviTop veupoTrapakoAoUBNang, n CUCKEU TIPETEI va SIATNPEITAI HAKPIG AT EVEPYES
£ OUOKEUE, Tav Bev Xp a1, ZuvioTmal pia §exwpioTr BAan ouykpatong.
* MiatnprioTe Tig puBpiceIg TG Tong/éviaong pepaTog aTo xapnAdTepo Suvard emimedo, WOTE va TETUYETE Ta emBuunTd amoteAdéopara.
* H xprion kai To Tedio epappoyng Mg OUOKEUG TTpoadlopifovTal amé Tov yiaTpo.

MAnp i Aeiag yio T payvnrik Top i

Na ur| xpnmunno\zlml 3 neplBuMov 0apwoNg HayvnTIKAG muoypuw\ag H aogakeia autig mg ouokeurig Sev éxel agiohoynBei yia
TiepIBAMOV payvnTikiig Topoypagiag. Aev éxel SokipaoTei yia BEpuavan i avemBupnTeg KIVATEIS O€ neplBaMov HayvnTIKAG TOHOYPAPiaC,
Eivai ayvwaTo av n xprion mg ot TepIBAhAov payvnTik iag eivar aogahig. H EGETAOEWV payvnTIKAG
Topoypagiag Gt GTOpO TIoU £l AUTA TV ITPIKI GUOKEUI TOTTOBEMEVN PETT f) MGV TOU WTTOPET va 0BNYiTE! GE TPAUNATIONO f/Kal
Buahermoupyia TG GUTKEURG.

®OAagn, peragopd kai peTaxeipion
AiamprioTe To pakpia atd 1o NAIAKS Guig.
5 . e : :
Aum n UUOKEU[] eival efomhiopiévn pe Buoumu DIN 42802 kai ival oupBari pe a povitop

1} BUopa BiEyepang i Baciké aUaTNLa nAekTpopUOYpa@nuaTog Tou SiaBéTer umodoxég yia Buopara DIN 42802 1,5 mm. To GAo dkpo g
auoKeuf TIpETel va GuvBeBei o éva aUpya Kirschner, T0 oTiofo ival éva ep@UTeupa diapéTpou 2,4 mm.
Tat va dlaogahioeTe Ty opbi Aermoupyia g ouokeuns, BeBaiwBeite 611 To Buopa éxer TomoBeTnBei TAPWS aTn BUpa GuvSEaNG Tou
egomhiopoU kai 6Tl eival owoTé ouvdedepévn oTo aUppa Kirschner.

Améppiyn
H améppiyn Twv Xpna1HOTOINUEVWY CUOKEUWV TIPETTEN va YiVETal TIAVTOTE Ot KaTaAAnAa anuacpévoug TepIEKTES yia BIoAoyIKWG ETTIKiVEUVa
1atpika amoBAnTa.

Ava@opd TEPICTATIKWV

‘Oha Ta goBapd TepIaTATIKA TTOU oxen(owal e XpAoN authg TG ouakeung Ba Tpéel va avagépovtal atnv Technomed Europe péow
amoaToig pnviparog ato .com, KaBayg kai oV apuodia Apxi TG xwpag otmou
£8peter 0 xproTG.

HAekpovikég 0Bnyieg xpiong
Mrropeite va arokmoete mpdaBacn aTig Mo TpéoPareg NAEKTPOVIKEG 0BNyieg XPAONG PETW TOU CUVBETHOU TTOU avaypAgeTal aTnV eTIKETA
NG GUOKEUNG.



INSTRUCCIONES DE USO
CABLE DE ESTIMULACION DE AGUJA DE KIRSCHNER, ESTERIL

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 iologicas y de

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 i 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 retorno.

ADVERTENCIA

Un uso inadecuado o descuidado de cualquier elemento de los swlemas iirirgicos puede causar graves. El uso del

dispositivo junto con y a rios que funcionen de forma segura es responsabilidad del usuario.
Leay todas las i i i antes de intentar utilizar cualquler sistema electroquirdrgico.

Para estimular los nervios se debe apl\car el voltaje que se enlasi de funci i del fabricante del

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 estéril. Deséchelo si presenta dafios.

* Uso exclusivo en un tnico paciente. No reutilice o reesterilice el dispositivo. L\mplar o reesterilizar el dispositivo puede afedara

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

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

* El dispositivo ha sido esterilizado con dxido 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.

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

Almacenamiento, transporte y manejo
Mantener alejado de la luz solar.

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 didmetro.

Para garantizar un correcto funcionamiento del dispositivo, asegtrese 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 bioldgico.

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

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



KASUTUSJUHEND
K-TRAADI STIMULEERIMISJUHE, STERIILNE

kasutus ja d
0 K-traadi stil imi on ette nahtud elektriliste signaalide juhtimiseks kombineerituna
salvestamise/stimuleerimise seadmetega.
Neid tooteid ja st i Kliinilise it ilise testimise ajal mng k\rurg\hsle protseduuride
ajal neurofiisioloogiliseks jalgimiseks, et testida, leida ja tuvastada ning seljaaju j , mille puhul esineb

kahjustuste risk.

Ettendhtud kasuta]ad
Ettenahtud kasutajad on iutoo kes on Iabinud asj; koolituse ja kellel on elektrofiisioloogiliste tehnikate kasutamise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtriihmad on kéik patsiendid, kelle puhul iinitoo on iileval kirjeldatud di:
saadava kasu.

Toote kasutamine

Seadmel on (ks must traat. Uhendage seade sti i sinise voi aktiivse Tagasitee jaoks tuleb kasutada eraldi
ndelelektroodi
HOIATUS

ide hooletu ine voib pohjl rasket poletust. Seadme kasutamise eest koos ohutult toimivate ja

ning tarvikutega vastutab kasutaja. Enne elektrokirurgilise siisteemi kasutamist peate lugema
koiki hoiatusi ja juhiseid ning nendest aru saama.

Narvide stimuleerimiseks tuleb rakendada asjakohast pinge tootja i i kohaselt. Liiga tugev rakendatav vool
VGib seadet kahjustada.

Ettevaatusnouded
* Ameerika Unendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miliiki ainult arsti poolt véi arsti korraldusel
* Seadet ei tohi kasutada, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud véi kasutamiskdlblikkuse kuupaev on méddunud.
* Kontrollige seadet pérast steriilse pakendi avamist. Kahjustatud seade tuleb kérvaldada.
* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte uuesti kasutada ega uuesll ida. Seadme ine ja uuesti
voib méjutada selle ohutust, toimivust ja tohusust ning pd ja kasutajate vlditavate riskidega nagu néiteks
infektsioonid ja iilekantavad haigused.
* Steriilsus on tagatud aegumiskuup&evani, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
* Seade on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Moned patsiendid vGivad olla selle gaasi jadkide suhtes allergilised.
* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrwauades sest need vowad mojutada ihendatud seadmete (kui ne\d on) stimuleerimisvaljundit,
muuta Gihendatud seadmete lugemid ning kudede
* Narvimonitori kahjustamise valtimiseks tuleb seadet hoida eraldi aktiivsetest elektrokirurgilistest seadmetest ka ajal, mil seda ei kasutata.
Soovitatud on kasutada eraldi hoidikut.
* Hoidke pinge satted maju iseks vajalikul tasemel.
* Seadme kasutamise ja rakenduse peab maérama arst.

MRT ohutuse alane teave

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
keskkonnas kuumenemise véi soovimatu likumise osas. Selle ohutus MR: ei ole teada. MR-uuringt inimesel, kellele
on see meditsiiniseade sisestatud vdi paigutatud, voib pohjustada vigastusi ja/vdi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kaitlemine
Hoidke eemal paikesevalgusest.

Kokkusobivus teiste seadmetega
Sellel seadmel on DIN 42802 jaseeon teiste
(i ides, millel on samuti 1,5 mm DIN 42802 konnektorid. Seadme lelne ofs tuleb hendada K-traadiga,

mille implanteeritav osa on diameetriga 2,4 mm.
Seadme dige toimivuse tagamiseks veenduge, et konnektor on téielikult seadme iihenduspordis ja K-traadiga digesti iihendatud.

Korvaldamine
Kérvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margistatud meditsiiniliste bioloogiliselt ohtlike ja&tmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
Kaigist seadme I seotud tosistest ji tuleb teavitada ettevotet Technomed Europe aadressil
i com ja kasutaja iigi padevat i

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



KAYTTOOHJEET

K-WIRE STIMULAATIOJOHTO, STERIILI

Kayttolarkmtus ja kayttclndlkaatlut

on tarkoitettu k& aksi sahkaisten signaalien I yhdessa tall

kanssa.
Naité tuotteita kaytetaan i jasti ioon kliinisen iologisen testauksen ja
seurannan aikana ja I i kallon ja 4 j jotka ovat vaarassa
vaurioitua.
Suunnitellut kayttajat

i kayttéjat ovat ia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.
Potilaskohderyhmat

Potilaskohderyhmana ovat kaikki potilaat, jotka nama laaketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hyctyvan tallaisista diagnostisista
menettelyistd.

Tuotteen kaytto
Laitteessa on yksi musta johdin. Liité laite stimulaattorikotelon siniseen tai aktiiviseen liittimeen. Kéyta erillista neulaelektrodia paluuna.

VAROITUS

Minka tahansa elemer\tm varoma(on kaytto sahkok\rurgls\ssa |aqes|elm|ssa voi aiheuttaa vakavia palovammoja. Laitteen kaytto turvallisesti
toimivien ja ja kanssa on kayttajan vastuulla. Lue ja ymmarra kaikki varoitukset,
varotoimet, huomautukset ja ohjeet ennen kuin yntat kayttaa mllaan sahkoklrurg\sta Janeste\maa

Hermoja stimuloitaessa tulee kayttaa sopivaa ja iden mukaisesti. Laite voi vaurioitua, jos
kaytetty virta on liian suuri.

Varoitukset

* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tamén laitteen myynnin ld&karin toimesta tai ladkarin maarayksesta.

* Al kayta laitetta, jos steriili pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen kayttopaiva on umpeutunut.

Tarkasta laite avaamisen jalkeen steriiissa tilassa. Havita laite, jos se on vaurioitunut

*Vain yhden potilaan kayttoon. Ala kéyta uudelleen tai steriloi uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen
yn 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 tdman kaasun jaamille.

* Al kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissd, silld mika tahansa indusoitunut sahkokentta voi vaikuttaa litettyjen laitteiden

shmulaaﬂolehoon (jDS sel\amen on), voi Iehda \metyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.

*t iseksi laite on pidettava erilldén akfiivisista sahkokirurgisista laitteista, kun se ei ole kaytossa.

Erillinen pidike on suositeltava.

* Pida jannite-/virta-asetukset mahdolli

imman alhaisella tasolla haluttujen vaikutusten saavuttamiseksi.

* Laitteen kéytosté ja sovelluksesta paattad laakari.

MRI-turvallisuustiedot

Al kayta aristossa. Laitteen i MR aristossa ei ole evaluoitu. Sita ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta i 3 a. Sen ari 4 ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tma Iaakinnallinen laite, voi johtaa i jaltai

laitteen toimintahéiriéén

Varastointi, kuljetus ja késittely
Pida poissa auringonvalolta.

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa

Témé laite on varustenu DIN 42802 -littimillé ja on iva kaikkien i i itori- tai vakio

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

Varmista laitteen moitteeton toiminta varmistamalla, etta litin on tyénnetty kokonaan laitteen liitintaportfiin ja ettd se on kytketty oikein
K-Wireen.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina i merkittyyn |4 i i i astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen

Ka\klsca taman laitteen kayttoon liittyvista vakavista tulee imoittaa Europelle
.com ja sen maan toi i i jossa kayttaja toimii.
Sahkoiset kayttoohjeet

Paaset uusimpiin sahkdisiin kayttoohjeisiin laitteen etiketissa olevan linkin kautta.



CONSIGNES D’UTILISATION
SONDE DE STIMULATION STERILE AVEC CONNEXION POUR FIL DE KIRSCHNER

Utilisation prévue et indications d’emploi
Les sondes de stimulation stérile avec connexion pourﬂ il de Klrschner sont destinées a étre utilisées pour la conduction de signaux

8l en inaison avec un équi
Ces dispositifs sont utilisés pour 'enregistrement et la stimulation pendant les tests neurophysiologiques 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 stimulateur. Utilisez une électrode-aiguille
distincte comme retour.

AVERTISSEMENT

L‘ull\lsat\on |mprudeme de tout e\emenl des sys\emes électrochirurgicaux peut provoquer de graves brilures. L'utilisation de I'appareil avec
éné et en toute sécurité reléve de la responsabilité de ['utilisateur.

\/eul\lez 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'utilisation 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.

* Nutilisez 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 I'emballage est ouvert ou endommagé.

* Le dispositif a été stérilisé & l'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 'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement
localisé des tissus.

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

* Maintenez les réglages de tension/courant 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

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

R transport et
Evitez 'exposition au soleil.

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement

Ce dispositif est équipé de connecteurs DIN 42802 et est compatible avec tout moniteur nerveux multicanaux ou connecteur de stimulation
d'un systéme d'électromyographie standard équipé de connexions DIN 42802 de 1,5 mm. L'autre extrémité du dispositif doit étre connectée &
un il de Kirschner, qui est un implant de 2,4 mm de diamétre.

Pour garantir le bon 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 & Technomed Europe a 'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente du pays ot ['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
K-WIRE STIMULACIJSKA ELEKTRODA, STERILNA

Predvidena namjena i indikacije za uporabu

K-Wire sti jjske elektrode namij suza je elektriénih signala, u kombinaciji s opremom za snimanje/
stimulaciju.
Ovi se proizvodi primjenjuju za snimanje i stimulaciju tiiekom klinickog 3kog testiranja i i Skog pracenja
za testiranje, lociranje i identifikaciju korijena perifernih, kranijalnih i spinalnih Zivaca koji su u opasnosti od ostecenja.

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

Ciljane skupine pacijenata
Ciliane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuéeni i certificirani 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 podlozi stimulatora. Koristite zasebnu igliénu elektrodu kao
povratnu.

UPOZORENJE
Nepazljlvo konsten]e bilo kojeg elemema u e\ektrok\rursklm sustavima moZe uzrokovati ozbiljne opekline. Koristenje uredaja sa

koji na siguran nacin i kompatibilnim priborom odgovornost je korisnika. Procitajte i shvatite sve
miere predostroznosti i upute prije nego $to pokusate koristiti bilo koji elektrokirurski sustav.
Prilikom stimulacije Zivaca potrebno je primijeniti odgovarajuci napon/struju prema uputama za uporabu proizvodaca stimulatora. Ako je
primijenjena struja previsoka, moZe doci do ostecenja uredaja.

Upozorenja
* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo liiecnicima ili po nalogu lijecnika.
* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili osteceno il ako je istekao rok uporabe.
* Provjerite uredaj nakon otvaranja u sterilnom prostoru. Odbaciti ako je o3tecen.
* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti ili ponovno sterilizirati. Ciscenje i ponovna sterilizacija uredaja moze
utjecati na njegovu sigurnost, izvedbu i uéinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.
* Sterilnost je zajaméena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.
* Uredaj je steriliziran plinom etilen oksidom. Neki pacijenti mogu biti alergicni na rezidue ovog plina.
* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elekiricno polje moZe utjecati na izlaz st\mulacue na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moZze uginiti o&itanja na povezanoj opremi i moZe rezultirati i tkiva,
* Kako biste izbjegli o3tecenje Zivéanog monitora, uredaj se mora drZati odvojeno od aktivnih elektrokirurskih uredaja kada se ne koristi.
Preporuéuje se poseban drzac.
* Odrzavajte postavke napona/struje na najnizoj mogucoj razini kako biste postigli Zeljene ucinke.
* Uporabu i primjenu uredaja odreduje ljecnik.

MRI sigurnosne informacije

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

Skladistenje, transport i rukovanje
Cuvati podalje od sunceve svjetlosti.

Kompatibilnost s pratec¢im uredajima

Ovaj uredaj opremljen je DIN 42802 & i i je s bilo kojim vist im Zivéanim monitorom ili prikljuékom za stimulaciju
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, proverite je li konektor do kraja umetnut u spojni prikljucak na opremii je i ispravno spojen na
K-Wire.

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

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

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



HASZNALATI UTMUTATO
K-DROT STIMULACIOS VEZETEK, STERIL

G h lat és h 5 " i

Az egyszer a K-drét stimulécios vezetékek jelek ésé szo\ga\nak rogzllo | stimulalo berendezéssel kombinalva.

Ezeketa é a klinikai iol6 a ésaz i as soran torténd rogzitésre és
imulacio ak a karosodas azatanak kitett periférias, koponya- és gerincvelGi ideggyokerek vizsgalatara, lokalizalasara és

azonositasara.

Célfelhasznalok

A alok kifej kiképzett, és mindsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg célcsoportok
A beteg célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakérték megallapitottak, hogy a fentiekben leirt diagnosztikai
eljarasok a hasznukra valhatnak.

Atermék hasznalata
Akésziilék egy fekete vezetékkel rendelkezik. Csatlakoztassa a késziiléket a stimulator modulon 1évé kék vagy aktiv csatlakozohoz.
Hasznaljon kiilon tlielektrodat visszatérd jelként.

FIGYELMEZTETES

6 barmely égé gondallan hasznélata silyos égési sériiléseket okozhat. A kész(ilék biztonsagosan
mukodo és i é valo hasznalata a felhasznalo feleldssége. Olvassa el, és értse meg
az Osszes Ovintézkedést és utasitast barmely s\ektrosebsszetl rendszer hasznalata el6tt.
Az idegek ala megfeleld g kell alkalmazni a stimulator gyartojanak hasznalati utasitasa szerint. Ha az

alkalmazott 4ram tll magas, a készillék meghibasodhat.

Ovintézkedések

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

* Ne hasznalja az eszkézt, ha a steril csomagolés ki van nyitva vagy sérillt, vagy ha a felhasznalasi datum lejart.

* Vizsgalja meg az eszkozt a steril tertileten torténd kinyitds utén. Ha sérdilt, akkor dobja ki.

* Csak egy betegnél Ionenﬁ haszna\atra Ne hasznéua 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 fertézéseknek és fertoz6 betegségeknek teheti ki.

* Asterilitas a lejarati datumig garantalt, kivéve, ha a csomagolast felbontjak vagy az megsériilt.

* Az eszkoz etilén-oxid gazzal kerilt sterilizalasra. Egyes betegek allergiasak lehetnek ennek a gaznak a maradékaira.

* Ne hasznaua a késziléket erés e\ektrcmcs mez6ben, mivel az indukalt elektromos mez6 hatéssal \ehet a csatlakoztatott berendezés
(ha van ilyen), teheti a valamint helyi

is okozhat.
* Az idegmonitor karosodasanak elkeriilése érdekében az eszkozt az aktiv elektrosebészeti eszkozoktdl elkiilonitve kell tartani, amikor nincs
hasznalatban. Ajanlott egy kiilonallo tartot hasznalni.
* Akivant hatas elerese érdekében tartsa a feszlltség / aram bea\lllasalt a lehetd legalacsonyabb szinten.
* Az eszkdz és asat az orvosnak kell

MR biztonsagi informaciok

Ne hasznalja MR vizsgalati ko Akészilék MR valo 4 a nem kertilt kiértékelésre. Nem tesztelték MR
kérnyezetben melegedés vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR ko valé 4 4ga nem ismert. Ha olyan
személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkdz behelyezésre kerilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és / vagy a
késziilék hibas miikodését okozhatja.

Tarolas, szallitas és kezelés
Napfénytdl tavol tartando.

Akiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez az eszkoz DIN 42802 csaﬂakozokkal van felszerelve, és barmely to vagy
4fiai rendszer 4 6javal, amely 1,5 mm-es DIN 42802 csatlakozasokkal rendelkezik. A késziilék mésik végét
egy K-dréthoz kell csatlakoztatni, amely egy 2,4 mm atmérdjii implantatum.
Akésziilék megfelel6 miik¢ esenek biztositasa érdekében gy6z6djon meg arrol, hogy a csatlakozo teljesen be van dugva a berendezés
Gportjaba, és a K-dréthoz.

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

Események jelentése
Akésziilék hasznélataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a Technomed Europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email-cimen, valamint a felhasznalo székhelye szerinti illetékes hatésagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akésziilék cimkéjén talalhaté hivatkozason keresztiil érheti el a legljabb elektronikus hasznalati utasitést



NOTKUNARLEIDBEININGAR
S/EFBUR K-VIRA ORVUNARLEIDARI

AEtlud notkun og abendingar varéandi notkun

Einnota K-vira 8rvunar leidari er aetiud il notkunar vid i bland vid skra / 6rvunar binad.

bessar vorur eru notadar til ad skrasetja og 6rva 8 medan kliniskum ifedli i profum stendur og ifedli i eftirlit | adgerd fil
a0 profa, stadsetja og bera kennsl a hofudkupu- og hryggtaugaraetur sem eiga & heettu & ad skemmast.

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

Markhépur sjiklinga
Markhopur sjklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfreedingar telja njéta gods af peim greiningaradferdum sem lyst er hér ad ofan.

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

VARUD
Ovarkar notkun & hvada hiuta rafskurdadgerda kerfis sem er getur leitt til alvarlegra bruna. Notkun teekisins med druggum og samhaefum
rafskurdadgerda rafdlum og fylgihlutum er & abyrgd notkunaradila. Lesid og verid medvitud um allar vidvaranir, var(darradstafanir,

og 4dur en kerfi er notad.
begar taugar eru drvadar skal nota videigandi volt / straum fra i o { Teekid geeti
skemmst sé notadur of hér straumur.

Varudarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka etta teeki vid solu af laekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki taekid ef sotthreinsisumbudirnar hafa verid opnadar eda skemmdar eda ef seinasti notkunardagur er lidinn,

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

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytid hvorki né 0 i0. brif og 0 i teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess,

starfsgetu og virkni og (tsett sjuklinga og notendur fyrir 6parfa ahasttum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

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

* Teekid hefur verid sétthreinsad med etylenoxidgasi. Sumir sjuklingar gaetu verid med ofnaemi fyrir leifum af pessu gasi.

* Nom taek\d ekki i nand vlé slerk rafsvid par sem framkollud rafsvid geetu haft ahrif & drvunargetu tengdra taekja (ef & vid) og geeti gert
tengdra teekja 64 og geeti orsakad hitun vefja.

*Til ad fordast tjon & taugamaelingataeki parf taekid ad vera geymt sér i lagi i burtu fra virkum rafskurdadgerdataekjum pegar taekid er ekki i

notkun. Meelt er med notkun sér haldara

* Haldid volts / straums stillingum 4 leegsta mogulega stigi til ad na fram peim ahrifum sem oskast er eft.

* Akvardanir um notkun teekisins eru teknar af lzekninum.

Oryggisupplysingar fyrir segulémun

Notid ekki | naleegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med tillti til oryggis | naleegd vié segulomun. Pad hefur ekki verid profad med
illiti til hitunar eda wskl\egrar hreyfingar i nalaegd vid segulémun. Ekki er vitad um Gryggi pess i nalaegd vid seguldmun. Ef segulémskodun
er a sem hefur petta i eda & sér kann pad ad valda meidslum og/eda bilun taekisins.

Y ] og
Haldid fjarri sélarljési.

Virkni med medfylgjandi taekjum

betta teeki er Gtbuid DIN 42802 tenglum og virkar med fiolrasa 0 eda

rafvodvamyndatoku bunadi sem er Gtbdinn 1,5mm DIN 42802 tengingum. Hinn endi taekisins parf ad vera tengdur vid K-vir sem er 2, 4mm
breid igraedsla.

Verid viss um ad tengillinn sé alveg tengdur vid innstunguna 4 taekinu og ad hann sé rétt tengdur vid K-virinn til ad tryggja rétta virkni taekisins.

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 qualif com og til videigandi
yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

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



ISTRUZIONI PER L'USO
CONDUTTORE DI STIMOLAZIONE CON FILO DI KIRSCHNER, STERILE

Uso previsto e indicazioni per I'uso
I conduttori di stimolazione con filo di Kirschner monouso sono destinati alla conduzione di segnali elettrici, in combinazione con
di registrazi
Questi prodotti vengono utilizzati per la regi e la sti ione durante gli esami ici clinici e il
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'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata formazione e certificazione in tecniche di
elettrofisiologia.

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

Uso del prodotto
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 pué 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 puo 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 é stata superata.

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

* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterili La pulizia e la del dispositivo possono comprometterne 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 I'uscita di stimolazione
pp collegata (se 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
elettrochirurgici attivi. Si consiglia di utilizzare un supporto a parte.

* Per ottenere gli effetti desiderati, mantenere le impostazioni di tensione/corrente al livello piti basso possibile.

* L'uso e I'applicazione del dispositivo devono essere determinati 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 posizionato questo dispositivo medico pud comportare lesioni e/o anomalie di funzionamento del
dispositivo.

Conservazione, trasporto e manipolazione
Tenere al riparo dalla luce del sole.

Compatibilita con i dispositivi collegati

Questo dispositivo & provvisto di connettori DIN 42802 ed & compatibile con qualsiasi monitor multicanale di controllo dei nervi o connettore di
i ione del sistema i standard dotato di ioni 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 completamente nella porta di connessione

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

Smaltimento
| dispositivi usati devono essere sempre smallfiti 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 all'indirizzo
com e all'autorita del Paese di residenza dell'utente.

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

jimo paskirtis ir
V\enkarlmla\ K vielos stimuliavimo laidai yra skirti naudoti e\eklrmlams signalams perduoll kartu su fradymo / stimuliavimo jranga.
Sie prietaisai naudojami registruoti ir stimuliuoti Klinikiniy i ius tyrimus ir jinio stebéjimo metu, siekiant
istirti, lokalizuoti ir identifikuoti periferines, kaukolés ir stuburo nervy $akneles, kurioms gresia pazeidimas.

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 linijg.
naudokite atskirg adatos elektroda.

ISPEJIMAS
gus bet kurio elemento j é swstemose gali sukelti nudegimus. Naudotojas yra atsakingas uZ jrenginio
naudojima su saugiai veikiangiais ir is ir priedais. Prie$ pradédami naudoti bet kokia.

elektrochirurging sistema, perskaitykite ir supraskite visas atsargumo priemones ir instrukcijas.
Pagal stimuliatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijas, stimuliuojant nervus turi biti taikoma atitinkama jtampa / srové. Veikiamas per didele
srove prietaisas gali buti 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.
* Apzitirékite prietaisa atidarius steriliame lauke. Jei pazelstas pne(a\sa iSmeskite.
* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti ar Prietaiso valymas ir imas gali turéti jtakos jo
saugumui, veikimui ir vei o ir jams gali kilti rizika, pvz., infekcija ir uzkre¢iamos ligos.
Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra atidaryta ar pazeista.
* Prietaisas buvo sterilizuotas naudojant etileno oksido dujas. Kai kurie pacientai gali bati alergiski $iu dujy likuciams.

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos
sumuhacuos |svesl1(1e| taikoma), pruung(os irangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.
*Kad éte nervo prietaisas turi bati laikomas atskirai nuo aktyviy elektrochirurginiy prietaisu.
Rekomenduojama naudoti atskirg laikiklj.
* Kad pasiektuméte norima efekta, islaikykite Zemiausio lygio jtampos / srovés nustatymus.
* Sprendima dél prietaiso naudojimo ir taikymo turi priimti gydytojas.

MRT saugos informacija

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje jkaista ar
pasislenka. Jo saugumas MR aplinkoje nezinomas. Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam {statytas arba uzdétas $is medicininis prietaisas,
galima suzaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Saugoti nuo saulés spinduliu.

Suderi su kartu

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

Kad prietaisas veikty tinkamai, sitikinkite, kad jungtis iki galo kista { frangos prijungimo prievada ir tinkamai prijungta prie K vielos.

ISmetimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus j tinkamai pazyméta konteinerj medicininéms biologinj pavojy keliancioms atliekoms.

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

U}
ljausi ines naudojimo it ijas rasite nuoroda, pateikt jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
K-VADA STIMULACIJAS VADS, STERILS

Paredzeéta i $ana un lieto$ indikacij

i i K-vada stimulacijas vadi ir paredzéti i; 3anai elekirisko signalu vadidanai kopa ar registrésanas/stimulésanas
aprikojumu.

Sie produkti tiek izmantoti registrés: un 83anai kliniskas iologiskas parbaudes un i (iva iologiska

uzraudzibas laika, lai parbauditu, atrastu un identificétu periféras, galvaskausa un mugurkaula nervu saknes, kuram ir bojajumu risks.

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

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

un kuriem ir 3 veikt iepriek$

Produkta lietoSana
lericei ir viens melns vads. Savienojiet ierici ar zilo vai aktivo savienotaju stimulatora paliktnis. Izmantojiet atsevisku adatas elektrodu, lai tas
darbotos ka atgrie$anas lidzeklis.

BRIDINAJUMS
iga jebkura elementa k a s\slemas var izraisit smagus apdegumus. Lietotajs ir atbildigs par ierices

lietoanu ar drosi funkciongjosiem un saderigiem i un Izlasiet un izprotiet visus piesardzibas

pasakumus un instrukcijas, pirms méginat izmantot |ebkuru elektrokirurgisko sistému.

Stimulgjot nervus, jalieto atbilstoss spriegums/strava atbilstosi stimulatora razotaja lietosanas instrukcijam. Ja pievadita strava ir parak liela,

ierice var tikt bojata.

Bridinajumi par piesardzibu

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

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

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

* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot un nesterilizét atkartoti. lerices tiri$ana un atkartota sterilizé$ana var ietekmét tas drosibu,
veiktspéju un efekivitati, ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja vien iepakojums nav atvérts vai bojats.

* lerice ir sterilizéta, izmantojot efiléna oksida gazi. Daziem pacientiem var bt alergija pret $is gazes atliekam.

* Neizmantojiet ierici spacigos elektriskajos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais lauks var istekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraisTt lokalizéto audu sakarsanu.

* Lai izvairitos no nervu monitora bojajumiem, ierice jaglaba atseviski no akiivajam elektrokirurgiskajam iericém, kad ta netiek lietota.
leteicams izmantot atsevisku stativu

* Uzturiet spriegumalstravas iestatijumus zemakaja iespéjama limenf, lai sasniegtu vélamo efektu.

* lerices izmanto$anu 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 izmeklgjumu veik$ana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota §T mediciniska ierice, var
izraisit traumas un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Glabasana, transporté$ana un apieSanas
Sargat no saules gaismas.

Saderiba ar saistitajam iericém

Siierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkuru standarta elektromiografijas sistémas daudzkanalu 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
|zmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertné.
ZinoSana par starpgadijumiem

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

Noradijumi par elektroniskas iekartas lietoSanu
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegtt, apmekIgjot saiti, kas noradita uz iekartas efiketes.



YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
CTUMYNATUBHM KUPLUHEPOBY UrMW, CTEPUITHU

; ynotpe6a u 3a ynotpe6a
[ urnu 3a ynotpeBa ce kopucrat 3a Ha i curHanu, Bo co
onpema 3a CHUMatLe / CTUMYTUpatbe.
Osve NPOM3BOAN Ce HAMEHEeTH 33 CHUMatLe U NPU KIUHUYKO "
cnepetse 3a nouuparee 1 Ha I ] HEpBHY KOpeHU

KOV C€ M3MIOXEHM Ha PU3MK Of} OLLTETYBatbE.

L 3a cneaHuTe
Tpeba fa bunat ji 0byueHm 1 3a TEXHUKN.

TapreTupaHu rpynu Ha naumeHT
Taprempaume Tpyn¥ Ha NauneHTu ce CUTe NauueHTn Mneumd)myeaw 01 OBME MEAWLIMHCKM eKCNepTH 3a [ja UMaar KOpuCT of
AVjarHOCTUYKIUTE NPOLIeAYPU KaKo LUTO € ONULLAHO Norope.

Ynotpe6a Ha npousBogoT
yDeqm “Ma efjHa LpHa xuua. nUBpSETE O YPeaoT CO CMHWOT W aKTUBHUOT KOHEKTOP Ha noanorara oA CTUMynaTopoT. KOPMCTETE nocebHa
WrneHa enexkTpoaa 3a ga nejcnaysa Kako nospartHa.

NPEAQYNPERYBAHE
HesHumatena ynotpeba Ha koj Guno enemeHT 8o cuUCTeMM MOXe Aa CEPMO3HI U3rOPEHMLY. e
Ha ypezioT 3a 6e3benHo " W popatoum e Ha
MpouuTajte v 1 pasbepeTe M cuTe Mepk1 Ha W ynatcTea npep Aa ce oGuaeTe 1a KOPUCTUTE ENEKTPOXMPYPLLKM CHCTEM.
Kora ce cTumynupaat HepeuTe, Tpeba fa ce NpUMeHM COOBETEH HaMOH / CTPyja BO COTMAcHOCT Co ynaTcTeata 3a ynotpeba Ha

Ha [Lokonky CTpYja € NPeBucoKa, Ype/ioT MoXe Aa Ce OLTeTH.
BHumanne

* ®epepannuor 3akoH (CA[) ro orpaxu4yBa 0Boj ypen a ce npojjasa o Ui o Hapeba Ha nekap.

* He KopucTeTe 10 ypesoT A0KOMNKY CTEPUIIHOTO NaKyBakse e OTBOPEHO UK OLUTETEHO UM aKO AATYMOT Ha ynoTpeta e MaMuHaT.

* MpoBepeTe ro ypesoT N0 0TBOPAFETO BO CTepHIIHa CpeavHa. dpreTe ro AOKOMKY e oluTeTeH

* Camo 3a ynoTpea Ha efieH NaLyeHT. He KopHCTETe ro MOBTOPHO U He BPLLIETE OFHOBO CTepUIM3aLja. YUCTERETO U MOBTOPHOTO

CTepunM3upatLe Ha YpeaoT Moxe Aa Bujae BP3 HerosaTa [ U 2 1 U3noKN [

KOPUCHULUTE Ha HENOTPEeBHM PU3NLM Kako LUTO ce MHAeKLMM 1 NpeHocnuey GonecTu.

* CTepUNHOCTa e 3arapaHTvipana i AATYMOT Ha HCTEKYBake, OCBEH aKo N1aKyBabETO HE € OTBOPEHO VI OLLITETEHO.

* Ype[ioT e CTepunianpaH co ynoTpeGa Ha eTurneH OKCH rac. HeKow nauveHTv Moxe 1a GUIaT aneprituHin Ha 0CTaTowM Off 0BOj rac.

* He KopuCTeTe 0 yperioT BO CATIH ENIEKTPUYHM oMMk, GHAE]iv CeKoe MHAYLIMPAHO enekTPUHO Mone MOXe Ja BIvjae Bp3 Uanesor Ha
Ha onpewma (ako MOXe /1a ' HanpaBii OTHTyBaksaTa Ha NOBP3aHaTa ONPeMa HETOHU 1 MOXe

/A PesynTupa co N10KaNMIMPaHO 3arpesarse Ha TKMBOTO.

*3a A ce uaberte OLTeTyBatbe Ha HEPBHHUOT MOHUTOP, YPEAOT MOpa Aa Ce 4yBa OABOEHO O} aKTUBHHTE ENIEKTPOXVPYPLLKW YPeAV Kora He

ce kopucti. Ce npenopayysa nocebeH apxay.

* OppxyBajTe I NOCTaBKMTE 3a HAMOH / CTPYja Ha HajHNCKO MOXHO HUBO 3a [1a M1 NOCTUTHETE nocakyBaHuTe edexTu.

* Ynotpebara v npumerara Ha ypesot TpeGa Aa rv oapeaiv nexapor.

MRI 6e36eaHocHU MHopmaLmun

He kopucteTe Bo cpeaua 3a ckeHuparbe co MRI. YpefoT He e oueHeT 3a GeabeaHo kopucTerbe BO onkpyxysate co MR. He e Tectupat
3a 3arpeBarbe Wk Hecakaxo ABvkerbe Bo MR cpeavna. Herosata 6esbearoct Bo MR cpeavHa e HenosHata. VI3spluysareTo Ha MarHeTHa
Pe3oHaHU@ BP3 NAE Ha KOe € BMETHT UM I0CTABEH 0BOj MEIMUMKCKY YPe/ MOXE [1a Pe3ynTupa co noBpeza w/nni fecheKT Ha yperor.

C
paky
[la ce YyBa HaCTpaHa Of] COH4EBaA CBETIUHA.

KoMnatu6unHocT co npuapyxXHu ypeau

Osoj ypen e onpemeH co DIN 42802 koHekTopy v e €0 Koj 6uno i HepBEH MOHUTOP M KOHEKTOp 3a

ja Ha cucTem koj e onpemeH co 1,5mm DIN 42802 koHekuuu. [lpyrvoT kpaj Ha ypeaoT Tpe6a aa
Ce NoBp3e CO KMPLUIHEPOBATa UrNa, WTO & UMNNAHT o AnjameTap of 2,4 mm.
3apa npasunHo Ha ypezoT, npoBepeTe aanu € LIenIoCHO BMETHAT BO MPUKIYUOKOT 3 NOBP3yBakbe

Ha onpemara it flani e NPaBuMIHo MOBP3aH CO KUPLUHepoBaTa Urna.

OtcTpaHyBate
Cexoralu (pnajTe v UCKOPUCTEHWUTE Ypezay BO COOABETHO 03HAYEH KOHTEJHEP 3a MEAULMHCKI BIHONOLLKY OTNaA.

MpujaByBare MHUMAEHTH
CuTe Cepvo3HN MHLMAEHTI NOBP3aHy co ynoTpeGata Ha 0Boj ypea Tpea Aa ce npujasat go Technomed Europe Ha
qualitytechnomed@welcony.com 1 10 HaznexeH opraH Bo 3emjaTa Kaje LITO € NPUCYTEH KOPUCHMKOT.

EnekTpoHckM ynatcTea 3a ynotpe6a
anCTaHSTS oo HaiHOEVITe ENeKTPOHCKW ynaTcTea 3a ynotpeﬁa NPeKy NUHKOT LUTO € NOCTaBeH Ha eTukeTaTa Ha ypeaor.



GEBRUIKSAANWIJZING
K-WIRE STIMULATIEKABEL, STERIEL

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Wegwerp K-wire stimulatiedraden zijn bedoeld voor het geleiden van elektrische signalen in ie met reg\slrat\e -

Deze producten worden gebruikt voor registratie en stimulatie tijdens klinisch i tests en

monitoring voor het testen, lokaliseren en identificeren van perifere, craniale en ruggenmergzenuwwortels die gevaar lopen beschadigd 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
naaldelektrode als retour.

WAARSCHUWING

Onzorgvuldig gebruik van een onderdeel in elektrochirurgische systemen kan ernstige brandwonden veroorzaken. Het gebruik van het
hulpmiddel met veilig werkende en en isde jjkheid van de gebruiker.
Lees en zorg dat u alle voorzorgen en instructies begrijpt voordat u probeerl 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 verpakking geopend of beschadigd is of de houdbaarheidsdatum verstreken is.

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

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

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

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

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

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten

Het apparaat is uitgerust met DIN 4280: en hetis met elke multil of si i 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
qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is.

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



BRUKSANVISNING

K-WIRE-STIMULERINGSLEDNING, STERIL

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner
K-Wire-sti i i for erment & brukes for leding av elektriske signaler, i kombinasjon med opptaks-/

stimuleringsutstyr.
Disse produktene er ment for opptak og ilopet av i testing og i i isk overvaking for & teste
og identifisere perifiere, kranielle og spinale nerveratter som har risiko for skade.

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

Pasientmalgrupper

Pasientmalgruppene er pasienter som identit av disse isi il & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.
Bruk av produktet
Enheten har én svart ledning. Koble enheten til den bla eller aktive kontakten pa sti Bruk en separat na som retur.
ADVARSEL
Uforsiktig bruk av noen av ide i kan forarsake alvorlige brannsar. Bruk av enheten med trygt

tible og tilbeher er brukerens ansvar. Les og forsta alle advarsler, forhandsregler,

forswkughetsreg\er og instruksjoner far du bruker et elektrokirurgisk system.
Nar man stimulerer nerver mé riktig spenning/strem brukes i henhold il driftsinstruksjonene fra stimulatorens produsent. Hvis det brukes for
hoy strom kan enheten bli skadet

Forsiktighetsregler

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

* Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er apnet eller skadet eller hvis utlopsdatoen 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. lkke bruk flere ganger eller steriliser pa nytt. Rengjering og ny sterilisering av enheten kan pavirke dens
sikkerhet, ytelse og effektivitet og eksponere pasienten og brukere for ungdvendige risikoer som infeksjon og overfarbare sykdommer.
Sterilitet er garantert til utlepsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller skadet.

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

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

* 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 4 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-milj. Den er ikke testet for oppvarming eller uensket
bevegelse | MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfare en MR-undersokelse 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 sollys.

Kompatibilitet med medfelgende enheter

Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alle a eller sti pa
standard elektromyografisystemer som er utstyrt med 1,5 mm DIN 42802-koblinger. Den andre enden pa enheten ma kobles til en K-Wire,
som er et implantatet med 2,4 mm diameter.

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

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



INSTRUKCJA STOSOWANIA
PRZEWOD STYMULACYJNY K-WIRE, STERYLNY

P ie i ia do uzy

przewody typu K-Wire sg. do ia sygnatow elektrycznych po potaczeniu z
rejestrujgcymi / stymulujgcymi.
Wyroby te stosuje sie do rejestrowania i stymulacji w toku klinicznych badan
neurofizjologicznego w celu zbadania, I i korzeni nerwéw , czaszkowych i , ktore sa.
zagrozone uszkodzeniem.

Uzy icy, dla ktorych s te wyroby
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa specjalisci stuzby zdrowia, specjalnie ii i w zakresie ia technik
elektrofizjologicznych.

Grupy docelowe pacjentéw
Grupy docelowe pacjentow to wszyscy pacjenci, ktrzy wediug opinii specjalistow odniosg korzys¢ zdrowotna z procedur diagnostycznych
tego typu.

Stosowanie wyrobu
W tym wyrobie jest jeden czamy przewod. Podiaczy¢ wyréb do niebieskiego lub aktywnego ziacza w komorze stymulatora. Uzy¢ oddzielnej
elektrody iglowej do przewodzenia sygnatu powrotnego.

OSTRZEZENIE

Nieostrozne uzycie ktéregokolwiek z elementéw w systemach i moze skutkowac z i. Za

Z wyrobu w potaczeniu z i i oraz i dpowiada uz i

Przed ieniem do j jiek systemu i nalezy przeczytac i zrozum\sc wszystkie ostrzezenia
iinstrukcje.

Podczas stymulacji nerwow nalezy stosowaé 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 uzywac wyrobu, jesli jego jatowe opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia
wyrobu.

* Wyrdb po otwarciu w sterylnym polu nalezy poddac kontroli wizualnej. W razie uszkodzenia wyrob nalezy wyrzucié.

* Wyrdb przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie uzywac ani wyjatawia¢ wyrobu. Czyszczenie i ponowna
sterylizacja wyrobu moze mie¢ wptyw na jego bezpieczerstwo, wydajnos¢ i skuteczno$¢ oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na
niepotrzebne zagrozenia, takie jak infekcje i choroby zakazne.

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

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

* Nie stosowac wyrobu w silnych polach yeznych, poniewaz kazde i pole elektryczne moze wplynaé na wyjscie sygnatu
slymululacego dochzonego sprzetu (jesli dotyczy) i moze skutkowac brakiem rzetelnodci odczytow na dotaczonym sprzecie, co moze takze
rozgrzania tkanek.

* Aby umknqc uszkodzema monitora nerwu lub tkanki, nieuzywany wyréb nalezy oddzieli¢ od aktywnych urzadzen elektrochirurgicznych i
pacjenta. Zalecane jest stosowanie oddzielnego uchwytu.

* Utrzymywac ustawienia napigcia / natezenia na najnizszym mozliwym poziomie pozwalajacym na osiagnigcie pozadanych efektow.

* Stosowanie i sposob umieszczenia wyrobu sg ustalane przez lekarza.

Inf o d berni . w érodowisku RM
Nie uzywacw smdowwsku badama RM. Wyréb nie zostat oceniony pnd katem f w$ i RM Nie zostat

pod katem ia sig lub niepoz w RM. Jego f w$ isku RM nie jest znane.
Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem lub na ciafa, moze

by¢ przyczyna obrazen iflub nieprawidiowego dziatania wyrobu

Przechowywanie, transport i postep zwy
Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym.

49 Z urzy ySzacy

Ten wyréb wyposazono w ztacza DIN 42802 i jest on iiny z kazdym iem do lia nerwow lub
ziaczem systemu do z w zlgcza DIN 42802 o rozmiarze 1,5 mm. Drugi koniec
wyrobu nalezy podiaczy¢ do K-Wire, ktory jestimplantem o $rednicy 2,4 mm.

Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie wyrobu nalezy upewnic sig, ze ztacze zostalo catkowicie wsuniete do portu przylaczeniowego urzadzenia
i prawidtowo podtaczone do K-Wire.

Utylizacja

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

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

instrukcja uzy
Nalezy uzyskaé dostep do instrukcji iia, wybierajac facze podane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONDUTOR DE ESTIMULA(}I'\O COM CABO K, ESTERILIZADO

Utlllza(,‘ao prewsta e indicagdes para uso

30 com cabo K desti a ser utilizados na condugao de sinais elétricos, em combinagao com o
equ\pamento de gravaqaolesumulagao.
Estes dispositivos sao aplicados para o registo e estimulagéo durante testes iologicos clinicos e a

intraoperatoria para testar, localizar e identificar raizes nervosas, nervos cranianos ou nervos periféricos. que correm riscos de lesao.

Utlllzadores previstos
Os previstos sao ionais de salde formados e certi em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes sao quaisquer doentes identif por estes i médicos para i dos i de
diagnastico conforme acima descritos.

Utilizagao do produto
0 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 utilizag&o imprudente de qua\quer elemento nos sistemas eletrocirirgicos pode causar queimaduras graves. A utilizag&o do dispositivo com
geradores e acessorios iveis e em bom i éda il 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 tensao/corrente adequada de acordo com as instrugdes de funcionamento do
fabricante do estimulador. Se a corrente aplicada for demasiado elevada, o dispositivo pode ficar danificado.

Precaugdes
* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
*Néo utilizar o dispositivo se a embalagem esterilizada tiver sido aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver expirado.
* Verificar o dispositivo apds abertura num campo estéril. Eliminar se estiver danificado.
* Apenas para uso num unico doente. N&o reutilizar ou voltar a esterilizar. A limpeza e re-esterilizagao do dispositivo pode afetar a sua
seguranga, desempenho e eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.
* Aesterilidade é garantida até a data de validade, a menos que a embalagem tenha sido aberta ou danificada.
* 0 dispositivo foi esterilizado com gas 6xido de efileno. Alguns doentes podem ser alérgicos a residuos deste gés.
* Néo utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagéo
no equipamento conectado (se aplicavel), pode tornar as leituras no equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento
localizado do tecido.
* Para evitar danos no monitor do nervo, o dispositivo deve ser mantido separado dos dispositivos eletrocirurgicos ativos quando nao estiver
a ser utilizado. E recomendado um suporte separado.
* Manter as definigdes de tensaolcorrente ao nivel mais baixo possivel para obter os efeitos desejados.
* A utilizagao e aplicagao do dispositivo devem ser determinadas pelo médico.

Informagées de seguranga para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancla magnet\ca 6] dlsposmvo néo foi avaliado quanto a seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. Nao foi testado para desejado num ambiente de magnética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magneﬂca Arealizagdo 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
Manter longe da luz solar.

C ibilidade com dispositivos de

Este dispositivo esta equipado com conectores DIN 42802 e & compativel com qualquer monitor de nervos de varios canais ou conector
de estimulagdo do sistema de eletromiografia padrao 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 conexao do
equipamento, e que esta corretamente conectado ao cabo K.

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

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

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO |
FIR DE ELECTROSTIMULARE DE TIP K, STERIL

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Firele pentru stimulare K-Wire de unica folosinta sunt destinate utilizarii pentru transmiterea semnalelor electrice, in combinatie cu un
echipament de stimulare/inregistrare.

Aceste produse se utilizeaza la inregistrarea si stimularea in timpul testarii { clinice si

intraoperatorii pentru a testa, localiza si identifica radacinile nervilor periferici, cranieni si de la nivelul coloanei vertebrale care prezinta risc
de deteriorare.

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

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

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

AVERTISMENT

Utilizarea neatenta a oncarm element dm cadrul sistemelor electrochirurgicale poate cauza arsuri grave. Utmzarea dispozitivului cu

si sigure de utilizat si cu accesorii este i. Parcurgeti si asigurati-va c&
ati inteles toate masurile de precautie si instructiunile inainte de aincerca sa 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 federala (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusivé catre sau la comanda unui medic.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Depozitarea, transportul $i manipularea dispozitivului
Ase feri de lumina solard

Compatibilitatea cu disp le insof

Acest dispozitiv este prevazut 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. Cellalt capat al dispozitivului trebuie
conectat la un K-Wire, care este un |mp\anl cu diametrul de 24 mm.

Pentru a garanta i a igurati-va ca respectivul conector este inserat complet in portul de

conectare al echipamentului 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
prezinta un risc biologic.

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
qualitytechnomed@welcony.com si la autoritatea competenté din tara de resedinté a utilizatorului.

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

STIMULACNY VODIC K-WIRE, STERILNY

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazoveé stimulacné vodice K-Wire st uréené na vedenie elektrickych signalov v kombinacii so zaznamenavacim/stimulacnym
zariadenim.

Tieto vyrobky sa pouzivajli na zaznamenavanie a s(lmu\aclu pocas { ého testovania a
monitorovania na testovanie, lokalizaciu a ifiké ié ami yeh nervovych korefiov, ktorym hrozi poskodenie.

Zamyslani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $peciaine Skolenie a certifikéciu v elektrofyziologickych technikach.

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st v3etci pacienti i i tymito i ikmi ako osoby, ktoré mézu mat osoh z vy3sie
uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku
Pomécka mé jeden ¢ierny drét. Pomacku pripojte k modrému alebo aktivnemu konektoru na stimulaénom drziaku. Pouzite samostatnt ihlova
elektrodu, ktora bude fungovat ako spétna.

VAROVANIE
Neopatrné pouzivanie Casti jicky zanadem mdze sposobit vazne pupa\emny Pouzivanie pomdcky s bezpecne
fungujicim a ibilny jicky 4 a je Skoér neZ sa pokusite

pouzivat niektory z elektrochirurgickych systémov, si precitajte v8etky upozornenia a pokyny a rozumejte im.
Pri stimulécii nervov treba pouzit vhodné napatie/prid podfa pokynov na pouzitie od vyrobcu stimulatora. Ak je pouzity prud prili$ vefky, moze
dojst k poskodeniu pomacky.

Upozornenia
* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky len lekarovi alebo na jeho prikaz.
* Pomdcku nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak uplynul datum spotreby.
* Pomdcku po otvoreni skontrolujte v sterilnom po\l Akje poskodsna zahodte ju.
* Len na pouzitie na jednom pacientovi ilizujte znovu. Cistenie a acia pomocky moze mat vplyv na
jej bezpecnost, vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzwa(elov zbytoénym rizikam ako s infekcie a prenosné choroby.
* Sterilita je zarucena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
* Pomdcka bola sterilizovana pouzitim plynného etylénoxidu. Niektori pacienti mozu byt alergicky na zvysky tohto plynu.
* Pomdcku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole méZze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moze spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a moze spdsobit nahrievanie lokalneho
tkaniva.
* Aby ste predisli poskodeniu monitorovacieho zariadenia nervov, pomdcka sa pocas toho, ked sa nepouziva, musi drzat oddelene od
aktivnych elektrochirurgickych zariadeni. Odpor(ica sa samostatny drziak.
* Nastavenia napatia/pradu drzte na ¢o najnizsej trovni, aby sa dosiahli pozadované ginky.
* Pouzitie a aplikaciu pomdcky stanovuje lekar.

Bezpecnostné informacie MRI

NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Pomdcka nebola hodnotena na bezpecnost v prostredi,

kde prebieha magneticka rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neZiaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magnetické
Jej ¢nost v prostredi { ie nie je znama. Vy3etrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora mé v sebe

zavedenU alebo na sebe umiestnen tito zdravotnicku pomdcku méze spdsobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

prep a
Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia.
K tibilita so sprievodnymi ock
Tato pomdcka je vybavena D\N 42802 aje ibilng so vaetkymi ymi imi alebo
i § y ych systémov, ktoré st vybavené 1,5 mm pripojkami DIN 42802. Opacny koniec pomacky sa musi
pripojit ku K-Wire, €o je implantét s priemerom 2,4 mm.
Pre zabezpecenie spravneho fungovania pomécky 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
Vselky vazne incidenty suvisiace s pouzlvanlm tejto pomacky treba nahlasovat' spolocnosti Technomed Europe na adresu

coma ému organu v krajine, kde ma pouzivatef sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO
STIMULACIJSKO VODILO ZA KIRSCHNERJEVO ZICO, STERILNO

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

jska vodila za kil Zico so prevajanju elekiricnih signalov v ji z opremo za
Tiizdelki se uporabljajo za belezenje in stimulacijo med kliniénim ioloskir ranjem in
spremljanjem za testiranje, lociranje in identifikacijo perifernih, kranialnih in spinalnih Zivénih korenin, pri katerih obstaja tveganje za poskodbe.

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

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

Uporaba izdelka
Naprava ima eno émo Zico. Prikljucite napravo na modri ali aktivni prikljucek 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 proizvajalca stimulatorja. Ce je uporabljeni tok
previsok, lahko pride do poskodb naprave.

Pozor

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

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

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

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

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

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

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektrinih poljih, saj lahko kakr3no koli inducirano elektricno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Da preprecite poskodbe zivénega monitorja, morate napravo hraniti loceno od aktivnih elektrokirurskih naprav, ko ni v uporabi. Priporotamo
logeno drzalo.

* Ohranite nastavitve napetosti/toka na najnizji mozni ravni, da dosezete Zelene uinke.

* Uporabo pripomocka doloci zdravnik.

Splosna varnostna navodila za MRS

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

Skladis¢enje, transport in manipulacija
Ne hranite na soncni svetlobi.

Zdruzljivost s spremljajo¢imi napravami

Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruzljiva s katerim koli veckanalnim monitorjem za nadzor Zivcev, oziroma s prikljuckom
za stimulacijo standardnega elektromiografskega 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 vstavljen v prikljucno rezo na opremiin da je pravilno prikljuéen
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 qualit comin
pristojnemu organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej3a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
STIMULACIONI KABL ZA K-ZICU, STERILAN

Namena i indikacije za upotrebu

Stimulacioni kablovi za k-zicu su namenjeni za provodenje elektricnih signala, u kombinaciji sa opremon za smman]e | stimulaciju.

Ovi proizvodi se primenjuju za snimanje i stimulaciju tokom klinickog ioloskog ispitivanja i i ioloskog pracenja
radi ispitivanja, lociranja i identifikacije perifernih, kranijalnih i kiémenih 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 struénjaci 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 igli¢astu elektrodu
koja ée delovati kao povratna.

UPOZORENJE

NepEZUIVD kor\sceme bno kog elementa u e\ek(mhlrursk\m sistemima moZe izazvati ozbiljne opekotine. Koridcenje uredaja sa bezbednim
ima i priborom je korisnika. Procitajte i shvatite sve mere opreza i

upulstva pre nego $to pokusate da koristite bilo koji elektrohirurski sistem.

Kada stimuliSete nerve, treba primeniti odgovaraju¢i napon / struju u skladu sa uputstvima za upotrebu proi; ¢a st Ako je

primenjena struja prejaka, uredaj se moze odtetiti.

Mere opreza

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

* Nemojte koristiti uredaj ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o$teceno 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 i ponovo sterilisati. Cis¢enje 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 elektriénim poljima, jer svako indukovano elektriéno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), u¢initi o&itanja na povezanoj opremi i dovesti do tkiva.

* Da biste izbegli o3tecenje 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 koriscenju i primeni uredaja treba da odludi lekar.

Bezbednosne informacije za MR

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

Skladistenje, transport i rukovanje
Drzite dalje od sunceve svetlosti

b o sa o j
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojim videkanalnim monitorom za nerve ili konektorom za stimulaciju
standardnog elektromiografskog sistema koji je opremljen sa 1,5 mm DIN 42802 prikljuécima. Drugi kraj uredaja treba da bude povezan na
K-Zicu, 8to 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 czblllne incidente povezane sa korid¢enjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed Europe na
com, kao i z organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

El p za up
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.



BRUKSANVISNING
STIMULERINGSLEDNING MED K-TRAD, STERIL

Avsedd anvéandning och indikati for anvandning

med K-trad av enga r avsedda att anvandas for fortledning av elektriska signaler, i kombination med utrustning
for registrering/stimulering.
Dessa produkter anvands for regi och stimulering under Klinisk i testning och

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

Avsedda anvéndare
De avsedda &r halso- och sjl

som &r sarskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

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

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

VARNING

Vardslos anvandning av i i sys(em kan orsaka allvarliga brannskador. Det &r anvandarens ansvar att verktyget
anvands med sékert och kompatibla och tillbehdr. Las och forsta alla forsiktighetsatgarder och
instruktioner innan du forsoker anvanda nagot elektrokirurgiskt system.

Vid stimulering av nerver skall en korrekt avpassad spanning/strom appliceras enligt il ing for det

verktyget. Om alltfor stark stromstyrka anvénds kan enheten skadas.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar forséljningen till via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

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

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

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

* Sterilitet garanteras fram till utga savida inte Gppnats eller skadats.

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

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

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

* Hall instéliningar for spanning och strém pa den lagsta mdjliga niva som ger onskade effekter.

* Enhetens anvéandning och applicering skall bestammas av lakaren.

Sékerhetsinformation for MRI

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning. Verktyget har inte utvarderats for sékerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for upphettning
eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det & okant hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utfora en MR-undersokning 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
Skyddas fran solljus.

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och ar med i i eller sti

slandardsystem for elektromyografi som &r utrustade med 1,56 mm DIN 42802-anslutningar. Den andra &nden av enheten behoveranslutas
, som ar ett implantat med 2,4 mm diameter.

r verktygets korrekta funktion att kontakten ér fullstandigt inford i utrustningens anslutningsport och att den ar korrekt ansluten

{ill 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 till Europe pa com
och till en behorig myndighet i det land dér anvandaren ér etablerad.

E 9
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI
STERIL K-TELI UYARMA KILAVUZU

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek Kullanimlik K-Teli Uyarma Kilavuzlar kayit / uyarict uglarla kombinasyon halinde elektrik sinyallerinin iletilmesi igin kullanilmak tizere
tasarlanmigtir.

Bu irdinler, Klinik nd jik testler ve if no izleme sirasinda hasar riski taglyan periferik, kraniyal ve spinal sinir
koklerini test etmek, yerini bulmak ve belirlemek (izere kayit ve uyarim igin uygulanir.

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

Hedeflenen hasta gruplari

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

Cihazin bir siyah kablosu vardr. Cihazi, uyarim podundaki maviye veya aktif konektére baglayin. Donis iglemi icin 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 brierinin ve nin 3

Herhangi bir elektro cerrahi sistemini kullanmadan énce tiim uyarilari ve talimatlari okuyun ve bunlari anlayin.
Sinirleri uyarirken, uyarici cihazinin Greticisini isletme talimatlarinda yer alan uygulanacak akimin voltajina / gerilimine uyulmalidir. Uygulanan
akim ok ytiksekse cihaz zarar gorebilr.

Dikkat Edilecek Hususlar

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

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

* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin temizlenmesi ve sterilize edilmesi,
cihazin giivenligini, ve etkinligini etkil ilir, hastalari ve enfeksiyon ve bulagici hastaliklara maruz birakabilir.
Sterillik, paket acilmadigi veya hasar gérmedidi takdirde son kullanim tarihine kadar garanti edilmektedir.

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

* Cihaz giglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagl cihazin
sitiimiile edilen giktisini etkiler, bagl cihazdan alinan okumalari giivenilmez kilar ve yerel doku 1sinmasina neden olur.

* Sinir monitoriine zarar vermemek icin cihaz kullanim digindayken aktif 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 goriintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda gtivenlik agisindan degerlendirimemistir. MR ortaminda isinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edilmemistir. MR ortaminda giivenirligi bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin yerlestirilmis veya konumlandirimis oldugu bir
kisinin MR goriintiilemesine alinmasi, yaralanmaya ve/veya cihazin hatali calismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Giines 1g1gindan uzak tutun.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk

Cihazda DIN 42802 konektdrleri bulunmaktadir ve 1,5 mm DIN 42802 baglantilari ile donatiimis herhangi bir standart goklu kanal sinir
monitdrii 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 (izere, 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 tiirlii ciddi olay, Europe'un qualif ccom e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

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



Do not use in an MRI scanning environment

[a He ce n3nonasa B cpega 3a AMP ckaHupaHe
NepouZivejte v prostfedi magnetické rezonance.
Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljo
Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.
Na pn xpnaipomoieitar o€ TepIBaov oapwaong HayvnTiKig Topoypagiag
No utilizar en un entorno de IRM
Mitie kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas
Ala kayta 4
Ne pas utiliser dans un environnement d'lRM
Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vrsi MRI skeniranje
Ne hasznalja MR vizsgalati kmyezetben!
Notist ekki i segulémunar adstodu
Non usare in condizioni di scansione RMI
MRIZF ¥ VRETEEALBZVTILEEW
MRI A2 B0l M ALS3HR| OHIAIR
Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje
Nelietot MRI skenésanas vide
[a He ce KOpUCTH BO CPefiviHa Kajie Ce BPLUW CkeHuparbe co MRI
Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving
Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.
Nie uzywac¢ w $rodowisku obrazowania RM
N&o utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética
Anu se utiliza fntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri
B Cpene 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

Anvand inte i en lokal for MRI-skanning

MR goriintiileme ortaminda kullanmayin
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Prescription device *

Vapenvie, J0CTLIHO camo N0 npeanucaHie *
Prostfedek na lékafsky predpis *
Receptpligtigt udstyr *
Verschreibungspflichtiges Produkt *
Zuokeur pévo yia xprion até yiarpd *
Dispositivo de prescripcion médica *
Retseptiga valjastatav seade*

Reseptilaite *

Dispositif de prescription *

Uredaj na recept *

Vénykoteles késziilék *

Avisunartaeki *

Dispositivo soggetto a prescrizione medica *
T ERMES

MY Fx~

Receptinis prietaisas *

Recepsu ierice *

Ce u3nasa Ha peuent *

Apparaat op voorschrift*

Reseptbelagt enhet *

Wyrob sprzedawany na recepte
Dispositivo de prescrigéo *

Dispozitiv pe bazé de prescriptie medicala *
YCTPOIACTBO NPUMEHSETCS NO HA3HAYEHMIO Bpaya *
Pomécka na predpis *

Naprava z izdajo na recept *

Uredaj se izdaje samo na recept *
Forskrivet verktyg*

Regeteli cihaz *




|
EN: Open here

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

DE: Hier 6ffnen

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

FI: Avaa téstd

FR: Ouvrir ici

HR: Otvoriti ovdje
HU: Itt nyissa ki

IS: Opnist hér

IT: Aprire qui

JA: ZC#M<
KO: 0{7|& oiMlR
LT Atidaryti ¢ia

LV: Atvért Seit

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

PL: Otworz tutaj
PT: Abrir aqui

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

SL: Odprite tukaj
SR Otvori ovde
Sv: Oppna hér

TR: Buradan agin

0344
EN: CE marking
BG: CE mapkupoBka
CS: Oznaceni CE
DA: CE-maerkning
DE: CE-Kennzeichnung
EL: Zhpavon CE
ES: Marca CE
ET: CE-mérgis
FI CE-merkinté
FR: Marquage CE
HR: CE oznaka
HU: CE-jelolés
1S CE merki
IT: Marcatura CE
JA: CEX—7
KO: CE ot&
LT: CE Zzenklinimas
Lv: CE markéjums
MK: CE osHaka
NL: CE-markering
NO: CE-merking
PL: Oznaczenie CE
PT: Marcagéo da CE
RO: Marcajul CE
RU: Mapkuposka CE
SK Znatka CE
SL: Oznaka CE
SR: Oznaka CE
sv: CE-mérkning
TR CE isarefi
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