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Disposable Hook Wire
Electrode
Instructions for use

Elettrodo a filo monouso
Istruzioni per l'uso

Elektroda przewodowa jednorazowego uzytku  POLSKI
Przeznaczenie
Elektrody iglowe sg przeznaczone do wykrywania sygnatéw

biopotencjatéw z wykorzystaniem oprzyrzadowania stuzacego do
zapisywania, monitorowania i stymulacji w neurofizjologii, na przyktad:
Elektromiografia (EMG), elektroencefalografia (EEG), monitorowanie
$rédoperacyjne (IOM) i potencjaty wywotane (EP).

Disposable Hook Wire Electrode ENGLISH

Intended use

The Needle Electrodes are intended for use for the recording of
biopotential signals with recording, monitoring and stimulation
equipment for neurophysiology, examples include: Electromyography
(EMG), Electroencephalography (EEG), intraoperative monitoring (IOM)
and evoked potentials (EP).

Elettrodo a filo monouso ITALIANO

Destinazione d’uso

Gli agoelettrodi sono destinati alla rilevazione di segnali biopotenziali
mediante I'utilizzo di strumentazione per registrazione, monitoraggio e
stimolazione per la neurofisiologia, per esempio: Elettromiografia
(EMG), Elettroencefalografia (EEG), monitoraggio intraoperatorio (IOM)
e potenziali evocati (EP).

Electrodo de alambre desechable ESPANOL

Uso previsto

Los electrodos de aguja estdn destinados a la deteccién de sefiales
biopotenciales mediante instrumentos de registro, monitorizacién y
estimulaciéon para neurofisiologia, por ejemplo: Electromiografia
(EMG), electroencefalografia (EEG), monitorizacidn intraoperatoria
(MI0) y potenciales evocados (PE).

Electrode filaire a usage unique FRANCAIS

Utilisation

Les électrodes-aiguilles sont destinées a la détection de signaux
biopotentiels a I'aide d’instruments d’enregistrement, de surveillance
et de stimulation neurophysiologiques, par exemple pour:
électromyographie (EMG), électroencéphalographie (EEG), monitorage
intra-opératoire (IOM) et potentiels évoqués (PE).

Einweg-Drahtelektrode DEUTSCH

Verwendungszweck

Nadelelektroden sind fiir die Erfassung von Biopotential-Signalen mit
Hilfe von Aufzeichnungs-, Uberwachungs- und Stimulationsgeriten fiir
die Neurophysiologie bestimmt, zum Beispiel fur: Elektromyographie
(EMG), Elektroenzephalographie (EEG), intraoperative Uberwachung
(IOM) und evozierte Potentiale (EP).

Elétrodo com fio descartavel PORTUGUES

Utilizagdo prevista

Os elétrodos de agulha destinam-se a dete¢do de sinais bio-potenciais
usando instrumentagdo de registro, monitoramento e estimulagdo
neuro-fisioldgica, por exemplo: Eletromiografia (EMG),
Eletroencefalografia (EEG), monitoramento intra-operatdrio (IOM)
e potenciais evocados (PE).
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Instructions for use

@ Do not use the selected needle if the pouch is damaged or if the
product has expired;

@ Open the sterile pouch and remove the needle.

@ Connect the wire / wires to the appropriate connectors.

(4) Remove the cover of the needle.

(5) Insert the needle into the area to be tested.

@ Remove the hypodermic needle taking care that the wire / wires
remain inserted into the patient

@ Dispose the needle according to standard protocols.

After use, dispose the wires according to the standard protocols.

Istruzioni per I'uso

@ Non usare I'ago selezionato se la confezione & aperta o danneggiata
o se il prodotto & scaduto;

@ Aprire la busta sterile e rimuovere 'ago.

(3) Collegare il filo / i fili all’apparecchiatura in uso

@ Rimuovere la protezione dell’ago.

(5 Introdurre I'ago nella zona da esaminare.

(6) Sfilare I'ago ipodermico facendo attenzione che il filo / i fili
rimangano inseriti nel paziente.

(7) Gettare I'ago secondo i protocolli standard previsti.

Dopo I'uso gettare i fili secondo i protocolli standard previsti.

A Warnings

The electrode is for single use only.

This single-use product is not designed for re-use. Attempts to clean
and re-use this single-use device expose patients and operators to a
risk of cross contamination.

Do not re-sterilize

To avoid contamination of the device and therefore of the patient,
the user must wear disposable gloves

Only to be used by the clinical specialist.

It is necessary for the user and/or patient to report any serious incident
occurring, related to the device, to the manufacturer and the
competent authority of the member state where the user and/or
patient is established.

The environment of use is a hospital, specifically an operating room.
The device is intended for both adult and pediatric patient
populations. The device does not have limitations of use related to
age (from birth onward), gender, or weight. The clinical specialist will
identify the correct size for the clinical need.

There are no contraindications or warnings for pregnant or lactating
women.

E Complies with the Regulation (EU) 2017/745
0051

Swiss authorized representative

A Avvertenze

e L'elettrodo & un dispositivo monouso.

* Questo prodotto monouso non é stato progettato per il riutilizzo. |
tentativi di pulire e riutilizzare questo dispositivo monouso
espongono i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione
crociata.

* Non risterilizzare.

* Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente
|'utilizzatore deve indossare i guanti monouso

* |l personale adibito all’utilizzo & quello medico specializzato.

* Sirende necessario che I'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente & stabilito.

* L'ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala
operatoria.

* |l dispositivo e destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta
sia pediatrica. Il dispositivo non ha alcune limitazioni d’uso in
riferimento al genere, eta (dalla nascita in avanti), peso. Il medico
specialista identifichera le dimensioni corrette per I'esigenza clinica.

* Non ci sono controindicazioni o avvertenze alcune per donne in
gravidanza o in allattamento.

Instrucciones de uso

(D) No use la aguja seleccionada si el paquete estd abierto o dafiado o
si el producto ha caducado.

(2) Abra el envase estéril y tome la aguja.

(3) Conecte el alambre o los alambres al equipo en uso.

(4) Retire la proteccién de la aguja.

(5) Introduzca la aguja en la zona que se debe examinar.

(6) Extraiga la aguja hipodérmica, asegtrese de que el alambre o los
alambres permanezcan insertados en el paciente.

(7) Deseche la aguja de acuerdo con los protocolos estandar previstos.

Después del uso, deseche los alambres de acuerdo con los protocolos
estandar previstos.

A Advertencias

* Elelectrodo es un dispositivo desechable.

Este producto desechable no esta disefiado para reutilizarse.
Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo desechable
podria exponer a los pacientes o a los operadores a un riesgo de
contaminacién cruzada.

No reesterilizar.

Para evitar la contaminacion del dispositivo y, por tanto, del
paciente, el usuario debe usar guantes desechables.

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier
incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

El entorno de uso es el hospitalario, especificamente el quiréfano.
El dispositivo esta destinado tanto a una poblacion de pacientes
adulta como pedidtrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en
cuanto a género, edad (desde el nacimiento) y peso. El médico
especialista determinard el tamafio correcto segin la necesidad
clinica.

No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.
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MpoopiZ6pevn xpiion

Ta Belovoeidn nhextpddia piag xpriong Tpoopifovral yia v avixveuon
Bioduvapikwy  OnuATWY  PE TN XPAON  TWV  OPYAvWY  Kataypagrg,
TapakohoUBnong kai  diéyepang OTov  Topéa TG veupopualohoyiag,
yia mapddeiypa: HAekrpopuoypagia (HMF), nhektpoeykeparoypagia (HET),
SieyxelpnTikr TapakoAotBnomn (IOM) kar pokAnTa duvapikd (MA).

Instrukcja uzytkowania

@ Nie uzywaé wybranej igly, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone lub jesli minat termin waznosci wyrobu;

@ Otworzy¢ sterylny worek i wyjac igte.

@ Podtaczy¢ przewdd / przewody do uzywanego aparatu.

@ Zdjac ostone igly.
Wprowadzic igte w badany obszar.

@ Wysuna¢ igte hipodermiczng, zwracajac uwage, aby przewod/
przewody pozostaty w ciele pacjenta.

@ Zutylizowac igte zgodnie ze standardowymi procedurami.

Po uzyciu zutylizowac igte zgodnie ze standardowymi procedurami.

OBnyieg xpfiong
Mnv xpnotpoTroleite T emiAeypévn BeAOva eGv n GuoKeuaadia eival avoixTh
1} €xe1 UTTooTEl {NpId 1) €Gv TO TIPOIOV Exel ARGEL.

(2) Avoigre TV amoaTelpwpvn GakoUAa Kal agaipéaTe T BeAdva,

(3) ZuvBtate 1o kAo / kahwdia Tov EE0TTAIGHS TIoU XPNIHOTIOIEITE

(9) Agaipéate Ty TIpoaTaaia TG BeAGvag.

(5) Eiodyete T BeAdva aTny TiepIoxf TTOU TIPBKEITa val EEETATETE.

(6) Apaipéate ™V uTIBeppIK BEAOVA TIpOGEKOVIAS WOTE To KaAwdIo /
KOAWSIa va TIapapeivouv aTov aoBevry.

() AToppilTe T BEAOVA TULPWVA HE Tal AVAWEVOHEVT TUTTIK TTPWTOKOMGL.

Meté T Xprion, amoppiyTe Ta KaAWSIA CUPPVA E TO AVAUEVOLEV TUTTIKA
TIPWTOKOAQL.

Mode d’emploi

(D Ne pas utiliser Iaiguille si 'emballage est ouvert ou endommagé ou
si le produit est périmé.

(2) Ouvrir le sachet stérile et retirer I'aiguille.

(3) Connecter le fil ou les fils a I'équipement utilisé.

(4) Retirer le protége-aiguille.

(5) Introduire Iaiguille dans la zone a examiner.

(6) Sortir I'aiguille hypodermique en veillant bien a ce que le fil ou les
fils reste(nt) insérés dans le patient.

() Eliminer Vaiguille conformément aux protocoles habituellement
prévus.

Aprés I"utilisation, éliminer les fils conformément aux protocoles
habituellement prévus.

Gebrauchsanweisung

@ Die ausgewahlte Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschadigt ist bzw. wenn das Produkt
abgelaufen ist.

(2) Den sterilen Beutel 6ffnen und die Nadel entnehmen.

@ Den Draht/die Drihte mit dem verwendeten Gerét verbinden.

(4) Den Nadelschutz entfernen.

(5) Die Nadel in den zu untersuchenden Bereich einfiihren.

@ Die Subkutannadel herausziehen und dabei darauf achten, dass der
Draht/die Dréhte im Patienten verbleiben.

@ Die Nadel gemaR den Standardprotokollen entsorgen.

Die Drahte nach Gebrauch gemdR den Standardprotokollen
entsorgen.

Instrucdes de uso

(D) N3o utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver danificada
ou a data de validade tiver expirado;

(2) Abrir a embalagem estéril e remover a agulha.

(3) Ligue o fio / o fios ao equipamento em utilizagio

(4) Remova a protegio da agulha.

(5) Introduzir a agulha na zona a ser examinada.

(6) Retire a agulha hipodérmica tomando cuidado para que ofs) fio(s)
permanega(m) inserido(s) no paciente.

(7) Descarte a agulha de acordo com os protocolos padrao.

Apds o uso descarte os fios de acordo com os protocolos padréo.
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A Mises en garde

e L'électrode est un dispositif a usage unique.

Ce produit jetable n’a pas été congu pour étre réutilisé.
Toute tentative de nettoyage et de réutilisation de ce dispositif a
usage unique expose les patients et les opérateurs a des risques de
contamination croisée.

Ne pas restériliser.

Pour éviter la contamination du dispositif et donc du patient,
I'utilisateur doit porter des gants jetables.

Les personnels affectés a I'utilisation de ce dispositif sont des
meédecins spécialisés.

L'utilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient sont établis.

L’environnement d’utilisation est celui de I'hopital, et plus
précisément le bloc opératoire.

Le dispositif est destiné a étre utilisé aussi bien sur des patients
adultes que pédiatriques. Le dispositif n’a aucune limitation
d’utilisation en termes de sexe, d’age (a partir de la naissance),
de poids. Le médecin spécialiste identifiera les dimensions correctes

A Warnhinweise

Die Elektrode ist ein Einwegprodukt.

Dieses Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Der Versuch, dieses  Einwegprodukt zu reinigen  und
wiederzuverwenden, setzt Patienten und Anwender dem Risiko
einer Kreuzkontamination aus.

Nicht resterilisieren.

Um eine Kontamination des Produkts und damit des Patienten zu
vermeiden, muss der Benutzer Einweghandschuhe tragen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden
Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt melden.

Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im
Operationssaal, verwendet.

Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fir padiatrische
Patienten  bestimmt. Das  Produkt unterliegt  keinen
Anwendungsbeschrankungen  in  Bezug  auf  Geschlecht,
Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe

A Avisos

¢ O elétrodo é um dispositivo descartavel.

* Este produto descartavel ndo pode ser reutilizado. As tentativas de
limpar e reutilizar este dispositivo de utilizagdo Unica expde os
pacientes e profissionais ao risco de contaminagdo cruzada.

¢ Néo reesterilizar.

® Para evitar a contaminagdo do dispositivo e, portanto, do paciente,
o utilizador deve usar luvas descartaveis

* O pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

o E necessario que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer
incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente esta estabelecido.

e O ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirdrgica especifica.

e O dispositivo destina-se a uma populagdo de pacientes adultos e
pedidtricos. O dispositivo ndo tem limitagdes de uso em termos de
sexo, idade (desde o nascimento), peso. O médico especialista
identificara as dimensdes corretas para a necessidade clinica.

e Ndo ha contra-indicagBes ou adverténcias para mulheres gravidas
ou lactantes.

Em conformidade com a Regulamentagdo
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Draadelektrode voor eenmalig gebruik NEDERLANDS MpoBogHUKOB enekTpoa 3a BBNTAPCKU i¢ana elektroda za jednokratnu uporabu HRVATSKI Jednorazova dratova elektroda CESTINA Tradelektrode til engangsbrug DANSK Traatelektrood tihekordseks kasutuseks EESTI KEEL
efHoOKpaTHa ynotpe6a
Beoogd gebruik MpepHasHayeHne Namjena Uréeny uéel Tilsigtet anvendelse Kasutusotstarve
De naaldelektroden zijn bestemd voor het detecteren van biopotentiale Vrnenute enexTpoav ca npegHasHadenu 3a oTuuTaHe Ha GuonoTeHyvantu Iglaste elektrode su namijenjene detekciji signala biopotencijala Elektrody jsou uréeny pro detekci biopotencidlnich signald pomoci Nalelektroderne er beregnet til pavisning af biopotentielle signaler ved TN&elelektroodid on m&eldud biopotentsiaali markide tuvastamiseks
signalen door middel van instrumenten voor registratie, monitoring en CUrHanu - MOCPeACTBOM  M3nonsBaHe Ha MHCTPYMEHTU 3a  3anucsane, pomodu instrumenata za neurofiziolodko snimanje, pracenje i neurofyziologickych zdznamovych, monitorovacich a stimulagnich hjalp af neurofysiologisk instrumentel registrering, overvagning og neurofiisioloogias registreerimis-, monitooringu- ja

stimulering voor neurofysiologie, bijvoorbeeld: elektromyografie
(EMG), elektro-encefalografie (EEG), intra-operatieve monitoring (IOM)
en evoked potentials (EP).

MOHUTOPUPaHE M CTUMYNMpaHe 3a HeBPO(U3MONOrMATA, KaTo Hampumep:
Enekrpomuorpacus (EM), EnekrpoeHuedanorpadms (EET),
MHTpaonepaTuBHo Habnioneue (MIOH) n eBokupau notexumanu (EMN).

stimulaciju, na primjer: Elektromiografija (EMG), elektroencefalografija
(EEG), intraoperativno pracenje (IOM) i evocirani potencijali (EP).

pfistrojd, napf.: Elektromyografie (EMG), elektroencefalografie (EEG),
intraopera&ni monitorovani (I0M) a evokované potenciély (EP).

A Ostrzezenia

¢ Elektroda jest wyrobem jednorazowego uzytku.

e Nie nalezy uzywaé ponownie wyrobu jednorazowego uzytku.
Préby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego wyrobu
narazajg pacjentéw i operatordw na ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego.

* Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

e Aby unikna¢ skazenia wyrobu, a tym samym zakazenia pacjenta,
uzytkownik jest zobowigzany do noszenia rekawic jednorazowego
uzytku

e Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani
pracownicy medyczni.

e Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty
zwigzane z wyrobem wytwdrcy oraz wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Wyréb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku szpitalnym,
a w szczegdlnosci, na sali operacyjnej.

*  Wyréb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i
dzieci. Wyréb nie posiada ograniczeri stosowania pod wzgledem
ptci, wieku (od urodzenia) ani wagi. Wtasciwy rozmiar dla danej
potrzeby klinicznej zostanie okreslony przez lekarza specjaliste.

* Brak przeciwwskazarn lub ostrzezer dla kobiet w cigzy lub w okresie
laktacji.
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£TIAVaYPNOIYOTIOiNGN. O1 TIPOOTIGBEIEG Kkabapiopol Kal
£TTAVOXPNOIPOTIONONG aUTOU TOU  ITPOTEXVOAOYIKOU TIPOiGVTOG  piag
Xpnong, ekBétouv Toug aoBeveic kal Toug XEIPIOTEG OF  Kivduvo
Sia0TaupoUpEvng HoAuvonG.

*  Mnv aTIOOTEIPWVETE €K VEOU.

« T[lpokelpévou va amoeuxBei n pdAuvan Tou 1aTpoTeXVoAoyIkoU TPoidvTog
Kal katd ouvémela Tou aoBevoUs o XPROTNG TIPETEN va QOPAE! YavTIal
piag xpriong

*  To TIpoowTrIKG ToU €ival appodIo yia T Xprian eivai ol eGEIBIKEVpEVOI IaTPOi.

« KaBiotarar amapaitmto o xpong fi/kar o acbevig va emonpaivel oTov
KOTOOKEUAOT! Kal oTv appodia apxi mg xwpag péhoug oty otoia
Bpioketal o xproTg fi/kal o acBevig omolodrimote coBapd aruxnpa
SiamioTweei ae OXEaN e TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIGV.

o To mepiBaMov xpong eival TO VOOOKOPEIOKS Kal OUYKEKPIEVT
TO XEIPOUPYEIO.

* To iarpotexvohoyikd Trpoidv TrpoopieTal 1600 yia evAAiKEG 60O Kal
maidiarpikols aoBeveig. To 1aTpotexvoAoyikd Tpoiov dev €xel kavévav
TIEPIOPITNG Xprang 6oov agopd To UM, TV nAikia (amé T yévvnon kai
émeima), 10 Bapog. O eidikeupévog 1aTpdg Ba TTPoadiopicel TIG TWOTEG
S100TdoeIg avaAoya pe TIG KAIVIKEG aTrauTAoEIG.

o Aev umdpyouv avtevdeigeig f Tpoeidotroinoelg yia éykueg f BnAddouaeg
yuvaikeg.

€ ZuPHopQUVETal e Tov kavoviapd (EE) 2017/745

Egouaiodomuévog avrimpdowog otnv EABeTia

Gebruiksaanwijzing

@ De geselecteerde naald niet gebruiken als de verpakking werd
geopend of beschadigd is, of als het product vervallen is;

@ Open de steriele verpakking en haal de naald eruit.

@ Sluit de draad/draden aan op de gebruikte apparatuur

@ Verwijder de bescherming van de naald.

(5) Steek de naald in de zone die onderzocht moet worden.

@ Verwijder de onderhuidse naald en let erop dat de draad/draden in
de patiént blijven zitten.

@ Voer de naald af volgens de voorziene standaardprotocollen.

Voer de draden na gebruik af volgens de voorziene
standaardprotocollen.

WHcTpykuuum 3a ynotpeba

@ He wsnonaBaitte MBGDaHaTa urna, ako onakoskaTta € OTBOpeHa unu
HapyLeHa, Unun ako NPOAYKTHT € C U3TEKBIT CPOK Ha MOAHOCT;

@ OTsopeTe CTEpUIHNA NNKK U M3BageTe urnata.

(3) CabpxeTe NPOBOAHYKA/NPOBOAHNLMTE KbM U3NON3BAHOTO 060pyABaHE

(4) OtcTpaHeTe npoTekTOpa Ha vrnata.

@ BbBeegete urnara B 3oHata 3a obcnesgaHe.

@ MaBaneTe XxunogepMmuyHata urna, Kato BHUMaBaTe ﬂpOBOI:lHVIK‘bT/
NPOBOAHMULMTE 4@ OCTaHaT BKMIOYEHN KbM NaLmneHTa.

@ Maxsbpnere urnara CbrnacHo CTaHAapTHUTE NPOTOKONK.

Cnen ynotpeba wu3xsbprete NPOBOAHUUMTE CbIMIACHO CTaHOAAPTHUTE
NpoTOKONU.

Upute za uporabu

@ Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno ili ako je
istekao rok valjanosti;

(2) Otvorite sterilnu vrecicu i izvadite iglu.

@ Prikljucite Zicu(e) na opremu koju koristite

(#) Uklonite zaititu igle.

@ Uvedite iglu u podrucje koje treba pregledati.

@ lzvucite hipodermalnu iglu i pazite da Zica / Zice ostane/u
pri¢vri¢ena/e na pacijentu.

@ Odbacite iglu prema standardnim protokolima.

Nakon uporabe, odbacite Zice prema standardnim protokolima.

Navod k pouziti

@ NepouZivejte vybranou jehlu, pokud je baleni oteviené nebo
poskozené, nebo pokud Zivotnost produktu skondila;

@ Otevrete sterilni obal a vyjméte jehlu.

@ Pripojte kabel(y) k vaSemu zafizeni

@ Sejméte chranic jehly.

@ Zavedte jehlu do vysSetfované oblasti.

@ Vytahnéte podkozni jehlu a vénujte pozornost tomu, aby drat(y)
zlistaly zasunuty do pacienta.

@ Zlikvidujte jehlu podle standardnich protokold.

Po pouziti zlikvidujte draty podle standardnich protokold.

stimulering, som for
Elektroencefalografi (EEG),
fremkaldte potentialer (EP).

eksempel: Elektromyografi (EMG),
intraoperativ.monitorering (IOM) og

A Waarschuwingen

* De elektrode is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

e Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontwerpen om het
opnieuw te gebruiken. Pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig
gebruik te reinigen en opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en
zorgverleners bloot aan het risico van kruisbesmetting.

* Niet opnieuw steriliseren.

* Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te
vermijden, moet de gebruiker handschoenen voor eenmalig gebruik
dragen

e Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch
gespecialiseerd personeel.

* Het is noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk ernstig
incident, dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, meldt
aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

* De gebruiksomgeving is een ziekenhuisomgeving, meer bepaald het
operatiekwartier.

* Het hulpmiddel is zowel voor volwassenen als voor kinderen
bestemd. Het hulpmiddel heeft geen enkele gebruiksbeperking wat
geslacht, leeftijd (vanaf de geboorte) en gewicht betreft.
De gespecialiseerde arts moet de correcte afmetingen volgens de
klinische behoeften bepalen.

e Er zijn geen contra-indicaties of bijzondere waarschuwingen voor
zwangere of zogende vrouwen.

E Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745
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Wyréb medyczny identyfikacyjny Movadiké
wyrobu (UDI) larpotexvohoyikd avayvwpIoTIK
TIpoioV 1aTPOTEXVOAOYIKOU
Kod wyrobu Numer partii Tpoidvrog (UDI)
® Toutd @ Nie poddaw.ac Kuwdikog mpoidviog Ap1Bu6g apridag
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bariery sterylnej
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ATIOOTEIPWVETAl PE

ATTOOTEIPWVETAI PE otgidio Tou aiBuleviou

ofgidio Tou L€ PEUOVWHEVO
@ aiBuleviou pe QTIOCTEIPWHEVO
Hepovwpévo ouaTNHa @paypol

QTIOOTEIPWUEVO
oUoTNHa @paypol

e eGWTEPIKNA
TIPOOTATEUTIKI
ouoKevaoia
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Karaokeuaotrg
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Bevoegde Zwitserse vertegenwoordiger

Unieke
Medisch identificatie van
hulpmiddel het hulpmiddel
(ubi)
Productcode Lotnummer
Alleen voor @ Niet opnieuw
eenmalig gebruik steriliseren

Niet gebruiken als
de verpakking
beschadigd is

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Waarschuwingen g Vervaldatum

Gesteriliseerd
met
ethyleenoxide
met enkelvoudige
steriele barriére
met
beschermende
verpakking aan de
buitenkant

Gesteriliseerd met

ethyleenoxide met i
enkelvoudige

steriele barriére

Fabrikant

ol

A Mpepynpexaexuns

*  EnektpogbT € M3aenue 3a eHokpaTHa ynotpeba.

« Toa npoaykT 3a efHokpaTHa ynoTpea He e NpeABMfeH 3a NOBTOpHA
ynotpeBa. OnuTUTe 3a NOYMCTBAHE 1 NOBTOPHA ynoTpeGa Ha ToBa uaaenie
3a efjHokpaTHa ynoTpeba unarar nauMeHTUTe 1 3paBHUTE PaBoTHULM Ha
PUCK OT KPbCTOCAHO 3aMbpCHBAHE.

* He cTepunuanpaiite NoBTOPHO.

* 3a pja v3berHe 3ambpCABaHe Ha M3[EMMETO ¥ CNaoBaTeNHo - Ha NaLyeHTa,
rionasaTensT TpAbea ja HOCM PbKaBILW 3a 6AHOKPaTHa ynoTpeGa

e MpoaykTbT TpAGBa fa Ce M3NON3Ba OT ChieuManuaupaH MeALMHCKA
nepcoHan.

e Heobxogumo € noTpeGUTENnsT WM nauMeHTLT Aa foKnajBaT Ha
NPOU3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHS OPraH Ha ibpXasaTa urneHka, B KosTo
€ YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT WMNKM NALVMEHTLT, 33 BCAKAKBI CEPUOHN

I W, BbB BPb3Ka C 0.

o [lpoaykTbT ce wW3non3ea B OOnHMYHa cpega M no-cneuuanHo B
onepauyoHHa 3ana.

* Manenveto e npeiHasHaueHo 3a MonynaLys Kakto OT Bb3pacTHY, Taka i oT
NEAVaTPUYHI NALMEHTH. V3NenueTo HAMa OrpaHuYeHUs 3a Uanonasaxe no
OTHOLIGHME HAa MoMm, BbL3PACT (OT paKIaHeTo HaTaTbk),  Termo.
JlexapsiT crieLyanucT onpefens NPaBuHUTE paamepy C OrMef Ha KOHKPETHUTE
KIAHVYHV HYXU.

*  Hsima H1KaKBI MPOTVIBOMOKA3AHNS UMM MPeAyNPEXAeHUs 3a GpeMeHH! unn
KbpMeLL{Vt XeHu.

CroTBeTCTBA Ha M3NCKBaHMATA Ha PernameHT

S (EC) 2017/745

OrtopuavpaH npeacrasuten 3a LLiseiiapus

YHukaneH
UEHTUUKATOP Ha
napenusiTa (UDI)

MeavuuHeko
u3genve

Kopn Ha npoaykta [MapTupeH Homep

Camo 3a

A Upozorenja

¢ Elektroda je proizvod za jednokratnu uporabu.

¢ Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije namijenjen za ponovnu
uporabu. Tijekom pokudaja ¢iS¢enja i ponovne uporabe tog
proizvoda za jednokratnu uporabu pacijenti i operateri izloZeni su
rizicima unakrsne kontaminacije.

* Nemojte ponovno sterilizirati.

e Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, a samim time i
pacijenta, korisnik mora nositi rukavice za jednokratnu uporabu

* Osoblje koje ¢e ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.

* Potrebno je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan Stetni
dogadaj koji se pojavio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom
tijelu drave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

e OkruzZenje koristenja je bolni¢ko, to¢nije operacijska sala.

* Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji
pacijenata. Uredaj nema ogranienja u koristenju u smislu spola,
dobi (od rodenja nadalje), teZine. Lije¢nik specijalist ¢e odrediti to¢ne
dimenzije za klini¢ku potrebu.

¢ Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Svicarski ovlasteni predstavnik

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda (UDI)

Medicinski
proizvod

Kataloski broj Broj serije

Samo za .
jednokratnu Nemojte ponovno
uporabu sterilizirati

Regl ek ume Nemojte koristiti

®
®
-

€AHoKpaTHa @ He crepmsvpare za uporabu LORENETE
Sy NOBTOPHO osteceno
Hanpasere A Upozorenja Rok valjanosti
cnpaska i ! L L
B VHCTPYKUMITE aKo onakoskata Sterilizacija Sterilizacija etilen
3a ynotpeta € HapyleHa etilen oksidom 3:,  oksidom s jednom
BTERLEED) s jednom ' .' sterilnom barijerom
& Tpeaynpex-aeHus g CpoK Ha roaHocT sterilnom |zt
barijerom pakiranjem izvana
TUNEH OKCHA, || M
C eTUNEH OKCHA .@, - :
C evH1YHa pN—

6apuepa ¢ npeanasHa

crepunHa 6apuepa
‘Onakoeka OTBbH

Mpoussoguten

ul

A Varovani

Elektroda je zafizeni na jedno poufziti.

Tento produkt neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o ¢isténi a
opakované pouziti tohoto jednorazového prostfedku vystavuji
pacienty a operatéry riziku kfizové kontaminace.

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

Aby se zabranilo kontaminaci zafizeni a tim i pacienta, musi uZivatel
pouzivat jednorazové rukavice

Uréeny uZivatel k provadéni |ékaiského postupu je specializovany
|ékafsky persondl.

Jakakoliv zdvaznd nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostiedkem, by méla byt hlasena vyrobci a prislusnému organu
Elenského stdtu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Uréené prostiedi k pouZiti je nemocniéni prostiedi, konkrétné
operaéni sal.

Zafizeni je urCeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema
Za4dna omezeni pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e),
hmotnosti. Specializovany lékaf uri spravné rozméry pro klinickou
potiebu.

Neexistuji zddné kontraindikace, ani varovéni pro téhotné a kojici
Zeny.

Cc€
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Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

Svycarsky autorizovany zastupce

Jedineény

Zdravotnicky identifikator

Brugsanvisning

@ Brug ikke nalen, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
produktet er udigbet.

@ Abn den sterile pose og fiern nalen.

(3 Tilslut nalen til det relevante udstyr.

(@) Fjern beskyttelsen pa nalen.

@ For nalen ind i det omrade, der skal undersgges.

() Traek den hypodermiske kanyle ud og sgrg for, at traden/ tradene
forbliver i patienten.

(@) Bortskaf ndlen i henhold til standardprotokollen.

Efter brugen skal traddene bortskaffes i
standardprotokollen.

henhold il

stimulatsiooniinstrumentide abil, nditeks sellistes uuringutes nagu:
elektromiiograafia (EMG), elektroentsefalograafia (EEG),
operatsiooniaegne  ehk intraoperatiivne  monitooring  (IOM)
ja esilekutsutud potentsiaalid (EP).

A Advarsler

o Elektroden er kun beregnet til engangsbrug.

e Dette engangsprodukt er ikke udviklet til genbrug. Forsgg pa at
renggre og genbruge denne engangsenhed udszetter patienter og
operatgrer for risiko for krydskontaminering.

* Ma ikke gensteriliseres.

* For at undga kontaminering af enheden og dermed af patienten, skal
brugeren bzere engangshandsker

e Det personale, der mad anvende udstyret, er det specialiserede
medicinske personale.

e Det er ngdvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter

enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til producenten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Brugsmiljget er operationsstuen i hospitalsmiljget.

e Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien.
Enheden har ingen brugsbegraensninger med hensyn til kgn,
alder (fra fgdslen og frem) og veegt. Speciallaegen vil identificere de
korrekte dimensioner i forhold til det kliniske behov.

* Der er ingen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller
ammende kvinder.

Kasutusjuhend

@ Kui pakend on avatud v&i kahjustatud vdi kui toote kdlblikkusaeg on
moodas, ei tohi valitud ndela kasutada;

@ Avage steriilne kott ja vitke ndel vlja.

@ Uhendage traat / traadid kasutatava aparaadi kiilge

(4) Eemaldage nelakaitse.

(5) Sisestage ndel uurimiskohta.

@ Tommake hiipodermiline ndel vélja, ettevaatlikult, et traat / traadid
jadksid patsiendi sisse.

(@) Kérvaldage ndel
standardeeskirjadele.

Pérast kasutamist kdrvaldage traadid jadtmena vastavalt ettendhtud
standardeeskirjadele.

jaatmena vastavalt ettendhtud

A Hoiatused

Elektrood on tihekordseks kasutuseks mdeldud seade.

See iihekordseks kasutuseks moeldud toode ei ole taaskasutatav.
Selle Ghekordseks kasutuseks mdeldud seadme puhastamise ja
taaskasutamise katsed kujutavad patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohtu.

Mitte resteriliseerida.

Seadme saastumise ja seega patsiendi nakatamise véltimiseks peab
kasutaja seega kandma thekordseid kindaid

Ettendhtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/vBi patsient peab seadmega seotud rasketest
Bnnetustest tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha lilkmesriigi padevale asutusele.

Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne operatsioonisaal.

* Seade on mdeldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo,
vanuse (stnnist alates) vdi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks kliiniliste
nduete jaoks dige suuruse.

Ei ole vastundidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel v&i
imetavatel naistel.

Overholder forordning (EU) 2017/745

Autoriseret schweizisk repraesentant

Vastab maaruse (EL) 2017/745 nduetele
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Kertakayttoinen lankaelektrodi suomi
Kayttotarkoitus
Neulaelektrodit on  tarkoitettu  biopotentiaalisten  signaalien

havaitsemiseen esimerkiksi neurofysiologian rekisterdinti-, seuranta- ja
stimulaatiolaitteilla: Elektromyografia (EMG), elektroenkefalografia
(EEG), intraoperatiivinen seuranta (IOM) ja heratetyt potentiaalit (EP).

Kayttoohjeet

(D) Al4 kéyta valittua neulaa, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai
jos tuote on vanhentunut

(2) Avaa steriili pussi ja ota neula pois.

(3) Aseta lanka(langat) kaytéssa olevaan laitteeseen

(4) Poista neulansuojus.

(5) Tyénna neula tutkittavaan kohtaan.

(6) Poista injektioneula varoen, etta lanka (langat) pysyy (pysyvit)
potilaan sisalla.

@ H eula standardiprotokollien mukaisesti.

Havita langat kayton jalkeen standardiprotokollien mukaisesti.

Egyszer hasznalatos huzalelektréda MAGYAR
Rendelteté Gh al
A tlelektroddk biopotencidlis jelek kimutatasdra szolgdlnak,

neurofiziolégiai vizsgélati, monitorozé és stimuldciés miiszerekkel
hasznalhatok a koévetkezS vizsgélatokhoz: elektromiografia (EMG),
elektroenkefalografia (EEG), intraoperativ. monitorozas (IOM)
és kivaltott potencidlok (EP).

T4 AR—FTNY A Y E RS

FHEN

FHEMUT, MIRAEBAICI T DA O, Risk, =
2 S TCHARBNESEZBRET 27200 0Ty, flziE,
il G), M (EEG), ffithe=%1U 7 (10W., #¥E
fz (EP) CREHSNET,

A Varoituksia

¢ Elektrodi on kertakdyttoinen laite.

o Tatd kertakdyttotuotetta ei ole suunniteltu uudelleenkaytettavaksi.
Jostatd kertakdyttoista laitetta yritetddn puhdistaa ja kayttaa
uudelleen, altistetaan potilaat ja tyontekijat
ristikontaminaatiovaaralle.

¢ Eisaa uudelleensteriloida.

e Laitteen ja siten myos potilaan kontaminaation valttdmiseksi
kayttajan on kaytettava kertakdyttokasineitd

e Sen kayttéon valtuutettu henkiléstdé on
ammattihenkilosto.

e Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen
liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

o Kayttdympéristd on sairaalaympéristd, erityisesti leikkaussali.

o Laite on tarkoitettu seka aikuis- ettd lapsipotilaille. Laitteen kayttoa
ei ole rajoitettu sukupuolen, idn (syntyméastd lahtien) tai painon
suhteen. Erikoisladkari maarittdad oikean koon kliinisen tarpeen
mukaan.

* Raskaana oleville tai imettédville naisille ei ole vasta-aiheita
tai varoituksia.
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Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ladkinnallinen Yksiléllinen
laite laitetunniste (UDI)
Tuotekoodi Erdnumero
Eisaa

Kertakdyttinen e
Vet uudelleensteriloida

Haszndlati utasitds

(1) Nem szabad hasznélni a kivélasztott tiit, ha megsériilt vagy nyitva
van a csomagoldsa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatésagi
ideje;

(2) Nyissa ki a steril csomagolast, és vegye ki a tiit.

@ Csatlakoztassa a  huzalt/huzalokat a
berendezéshez

(@) Vegye le a tii védGkupakijat.

(5) Sztirja be a tiit a vizsgalando testrészbe.

(6)Huzza ki a hipodermids tit, tgyelve ra, hogy a huzal(ok) a
paciensben maradjanak.

() A tit a standard protokoll szerint kell kidobni.

Hasznalat utdn a huzalokat a standard protokoll szerint kell kidobni.

hasznélatban  lévé

ERAG®E

@ BIRUI28H0 /8y r—UBBINTO Y BHRL T, Y
SOAIRA I TV B EAIME LT &

@ By r—URE L, #EEROHLET,

QT DR T A Y — &R LT,

@ $toR#EEZBRY I LET,

® WaEET 2R s 2 TA L £,

® TAY—RBEIHFASNZEFICADLIICHEELT, K
F#tzslE k& £,

DT o k2> T, BHEBERELET,

® M, BT a s UiEo T, UA YRR LET,

Vienreizli veida LATVISKI

Paredzétais lietojums

Adatveida elektrodi ir paredzéti biopotencialu noteik3anai, izmantojot
registracijas, monitoringa un  neirofiziologiskas  stimulacijas
instrumentus, pieméram: elektromiografija (EMG),
elektroencefalografija (EEG), intraoperativais monitorings (IOM) un
izsauktie potenciali (EP).

Vienkartinis vielinis elektrodas LIETUVIY

Paskirtis

Adatiniai elektrodai skirti biopotencialy signalams aptikti naudojant
neurofiziologinius jra8ymo, stebésenos ir stimuliavimo prietaisus,
pavyzdziui, elektromiografijos (EMG), elektroencefalografijos (EEG),
intraoperacinés stebésenos (10S) ir potencialy suzadinimo (PS).

Lieto$anas instrukcijas

(D) Nelietojiet izvéléto adatu, ja iepakojums ir bijis atvérts vai ir bojats
vai ir beidzies izstradajuma deriguma termins.

(2) Atveriet sterilu iepakojumu un iznemiet adatu.

(3) Pievienojiet stiepli/stieples izmantotajam aprikojumam.

@ Nonemiet adatas aizsargu.

(5) levadiet adatu izmekl&jamaja apgabala.

(6) Izvelciet zemadas adatu tada veida, lai stieple/stieples paliek
ievietoti pacienta kerment.

(7) Izmetiet adatu saskana ar standarta noteikumiem.

Péc lietoSanas izmetiet stieples saskana ar standarta noteikumiem.

Naudojimo instrukcija

(D) Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu atidaryta ar pazeista pakuote
arba pasibaiges gaminio galiojimo laikotarpis.

(2) Atidarykite sterily maiselj ir i§imkite adata.

(3) Prijunkite viela (-as) prie naudojamos jrangos.

(4) Nuimkite adatos apsauga.

(5) Jsmeikite adata j tiriamaja sritj.

(6) Itraukite Svirkito adata pasirapindami, kad viela (-os) likty jsmeigta
(-os) j pacienta.

(7) Laikydamiesi standartiniy protokoly pasalinkite adata.

Baige naudoti vielas pasalinkite laikydamiesi standartiniy protokoly.

Electrod cu fir de unicé folosinta ROMANA

Utilizare preconizata
Electrozii tip ac sunt destinati detectarii semnalelor biopotentiale cu
ajutorul instrumentelor de inregistrare, monitorizare si stimulare
pentru  neurofiziologie, de exemplu: Electromiografie (EMG),
electroencefalografie (EEG), monitorizare intraoperatorie (IOM) si
potentiale evocate (EP).

A Figyelmeztetések

* Az elektrédat csak egyszer szabad felhasznalni.

* Ez az egyszer hasznélatos termék nem ujrafelhasznalasra késziilt.
Az egyszer hasznalatos eszkoz tisztitasara és Ujrafelhasznalasara tett
kisérlet keresztszennyezédés kockdzatdnak teheti ki a pacienseket és
a kezel6személyzetet.

* Tilos ujrasterilizalni.

e Az eszkdz és ezdltal a paciens szennyez8désének elkeriilése
érdekében a kezelGszemélyzetnek eldobhat6 keszty(it kell viselnie

o Az eszkdzt csak egészségligyi szakemberek hasznélhatjak.

o Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményeket a kezel6személyzet
és/vagy a paciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott
tagallam illetékes hatosaganak.

o Az eszkdzt korhazi kornyezetben, a mitSben kell hasznalni.

o Az eszkdz egyarant haszndlhato felnétt és gyermek pacienseken. Az
eszkoz korlatozas nélkil haszndlhaté barmilyen nemd, életkoru (a
szilletéstdl kezdve) és testsulyd péciens esetében. A szakorvos
hatdrozza meg a megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

o Terhes vagy szoptaté nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy
figyelmeztetések.
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egyszeres steril zaréréteggel
“ Valmistaja zaroréteggel és kiilsé
véddcsomagoldssal
“ Gyartd
Zi¢nata elektroda za enkratno uporabo ~ SLOVENSCINA Tradelektrod for engangsbruk SVENSKA

Predvidena uporaba

Igelne elektrode so namenjene za zaznavanje biopotencialnih signalov
zuporabo instrumentov za snemanje, spremljanje in stimulacijo, na
primer v nevrofiziologiji: elektromiografija (EMG),
elektroencefalografija (EEG), intraoperativno spremljanje (IOM)
in evocirani potenciali (EP).

Avsedd anvandning

Nalelektroder &r avsedda for detektering av biopotentiala signaler
genom  anvdndning av  registrerings-,  Overvaknings-  och
stimuleringsinstrument for neurofysiologi, till exempel: Elektromyografi
(EMG), elektroencefalografi (EEG), intraoperativ évervakning (IOM) och
elektriska retningspotentialer (EP).
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Navodila za uporabo

@ Ne uporabljajte izbrane igle, ¢e je embalaZa odprta ali poskodovana
ali ¢e je izdelku potekel rok uporabnosti;

@ Odprite sterilno vrecko in iz nje vzemite iglo.

@ Povezite Zico / Zice z napravo, ki jo uporabljate

(®) Odstranite zaiito igle.

@ Iglo vstavite v predel, ki ga Zelite pregledati.

@ Odstranite podkozno iglo in pazite, da Zica / Zice ostanejo vstavljene
Vv pacienta.

@ Iglo zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi protokoli.

Po uporabi Zice zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi
protokoli.

Bruksanvisning

@Anvénd inte den valda kanylen om pésen ar skadad eller efter
produktens utgangsdatum.

@ Oppna den sterila pdsen och dra ut kanylen.

@ Anslut traden / tradarna till utrustningen

@ Avldgsna kanylens hélje.

(5) For in kanylen i det omrade som ska undersokas.

(6) Dra forsiktigt ut injektionskanylen s att traden / tradarna stannar
kvar inuti patienten.

@ Slang kanylen i enlighet med de medfdljande standardprotokollen.

Sléng tradarna efter anvéndning i enlighet med de medftljande
standardprotokollen.

A Opozorila

e Elektroda je samo za enkratno uporabo.

e Ta izdelek za enkratno uporabo ni zasnovana za ponovno uporabo.
uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne
kontaminacije.

* Ne sterilizirajte ponovno.

* Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreci
kontaminacijo pripomo¢ka in s tem pacienta

e Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni
strokovnjaki.

¢ Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave &lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sede?, poro¢ati
o vseh resnih incidentih v zvezi s pripomockom.

e Okolje uporabe je bolni3ni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.

* Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatri¢nim pacientom.
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva
dalje) in teZo. Zdravnik specialist bo doloil ustrezno velikost glede
na klini¢ne potrebe.

* Kontraindikacij ali opozoril za noseénice ali dojece matere ni.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Pooblasgeni zastopnik za Svico

Edinstveni
identifikator
pripomocka (UDI)

Medicinski
pripomocek

Koda izdelka Stevilka serije

A Varningar

o Elektronen &dr endast avsedd for engangsbruk.

e Den har engangsprodukten &r inte gjord for att dteranvdndas.
Eventuella forsok  att rengéra och ateranvinda denna
engéangsprodukt medfér risk for korskontamination av utsatta
patienter och operatérer.

¢ Omsterilisera inte.

® For att undvika att produkten kontamineras och foljaktligen &ven
patienten maste anvandaren bara engangshandskar

* Anvandning ar avsedd for specialiserad medicinsk personal.

e Anvindaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga tillbud
isamband med produktens anvandning till tillverkaren och till den
behériga myndigheten i den medlemsstat ddr anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

* Anvandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.

e Produkten kan anvindas bade pd vuxna patienter och barn.

Produkten har inga anvdndningsbegransningar i férhéllande till kén,

alder (fran fédsel) eller vikt. Specialistldkaren bedémer den korrekta

storleken for det kliniska behovet.

Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar for gravida

eller ammande kvinnor.

Féljer forordning (EU) 2017/745

Behdrig representant fran Schweiz

Produktens unika

Medicinteknisk
el identifieringsnummer

produkt

(upi)
Produktkod Satsnummer
Ensiast for Omsterilisera inte
engangsbruk

oksidom z enojno
sterilno pregrado in
zunanjo zas¢itno
embalazo

z etilen oksidom
z enojno sterilno
pregrado

Ni za ponovno @ Ne sterilizirajte
uporabo ponovno
Glejte navodila l\ie g L
¢e je embalaza
za uporabo -
poskodovana
A Opozorila g Uporabno do
. Sterilizirano z etilen
l Sterilizirano

Proizvajalec

Far inte anvandas
om férpackningen

[CTH] o
bruksanvisning

ar skadad
A Varningar Utgangsdatum
Steriliserad Steriliserad med

etylenoxid for steril
enkelbarriar
med yttre
skyddsférpackning

@ med etylenoxid
for steril
enkelbarriar

Tillverkare

A Bridinajumi

* Elektrods ir vienreizéjas lietosanas ierice.

« $is vienreizlietojamais produkts nav paredzéts atkartotai lietoanai.
Méginajumi notirit un atkartoti lietot So vienreizlietojamo ierici
paklauj pacientus un lietotjus krusteniskas piesarnosanas riskam.

* Nesterilizét atkartoti!

* Lainepielautu ierices un lidz ar to pacienta piesarnosanu, lietotajam
ir obligati jalieto vienreizlietojamie cimdi.

« 3o ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

* Ir nepieciesams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu
starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, raZotajamvai tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

* Lietosanas vide ir pasi iekartota operaciju zale slimnica.

e lerice ir paredzéta lietoSanai gan pieaugusiem pacientiem,
gan pacientiem bérniem. lericei nav lietoSanas ierobezojumu
atkariba no dzimuma, vecuma (sakot no dzim3anas briza) vai svara.
Arstniecibas  specialists noteic pareizos izmérus kliniskajam
vajadzibam.

* Nav ipasu kontrindikaciju vai bridinajumu gritniecém vai sievietém,
kuras baro bérnu ar kriti.

Atbilst Regulai 2017/745 (ES)
0051

Pilnvarotais parstavis Sveicé

lerices vienotais
identifikators (UDI)
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Produkta kods

Sérijas numurs
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Sterilizéts ar
etilénoksidu ar
vienu sterilo barjeru

Sterilizéts ar
etilénoksidu ar

vienu sterilo ar
barjeru aizsargiepakojumu
no arpuses
“ RazZotajs

Alspéjimai

* Elektrodas yra vienkartiné priemoné.

e Sis vienkartinis gaminys neskirtas naudoti pakartotinai.
Bandant i3valyti ir pakartotinai naudoti $ig vienkartine priemone,
pacientams ir operatoriams kyla kryZminio uztersimo pavojus.
Nesterilizuokite pakartotinai.

Kad nebaty uztersta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo
maveéti vienkartines pirstines.

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir (arba)
pacientas privalo pranesti 3alies narés, kurioje naudotojas ir (arba)
pacientas yra jsisteiges / jsikares, kompetentingai institucijai.
Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkre¢iai — operaciné.

Priemoné skirta suaugusiesiems ir vaikams. Néra jokiy priemoneés
naudojimo ribojimy pagal paciento lytj, amziy (nuo gimimo) ir svorj.
Tinkama dydj pagal klinikinius poreikius nustato medicinos
specialistas.

Neéra jokiy priemonés naudojimo nés¢iosioms arba Zindanéioms
moterims kontraindikacijy arba jspéjimy.

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745
0051

Instructiuni de utilizare

(D) Nu utilizati acul selectat, dacd ambalajul este deschis sau deteriorat
sau dacd produsul a expirat;

(2) Deschideti punga sterila si scoateti acul.

(3) Conectati firul/firelela echipamentul folosit.

(@) Tnlaturati protectia acului.

(5) Introduceti acul in zona care urmeazi s fie examinata.

(6) Scoateti acul hipodermic, avand griji ca firul (firele) sa raména
introdus(e) in pacient.

() Eliminati acul in conformitate cu protocoalele standard previzute.

Dupd utilizare, aruncati firele in conformitate cu protocoalele
standard prevdzute.

0OpHOpa30BbIN 3NEKTPOA C HUTHI0 PYCCKUN

MpeaycMoTpeHHoe HasHaueHue

Wronbyatble anekTpoAbl MpefHasHaueHbl NS OGHAPYXeHUss CUTHanos
61onoTEHLManoB C NOMOLLLI0 NPUGOPOB ANS PErvcTpaLy, MOHUTOPUHT
CT npu pOch13MONOrMiecKiX  IMarHOCTMHECKIX
1CCreaioBaHui, Hanpumep, anekTpoM1orpacum (M),
anekTpoaHLiedanorpacdum (33), MHTPaonepaLmoHHoro MoHuTopuHra (MIOM)
1 CCNej0BaHMS Bbi3BaHHbIX NoTeHLyuanos (BI).

Jednorazova drétova elektréda SLOVENSKY

Uréené pouzitie

lhlové elektrody su uréené na detekciu biopotencidlnych signalov
pomocou zaznamovych, monitorovacich a stimulaénych pristrojov pre
neurofyziolégiu, ako napr.: elektromyografiu (EMG),
elektroencefalografiu (EEG), intraoperatné monitorovanie (IOM)
a evokované potencidly (EP).

A Avertismente

Electrodul este un dispozitiv de unica folosinta.

Acest produs de unica folosintd nu este conceput pentru a fi
reutilizat. incercrile de curatare si reutilizare ale acestui dispozitiv
de unica folosinta expun pacientii si operatorii la riscul de
contaminare incrucisatd.

A nu se resteriliza.

Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin urmare,
a pacientului, utilizatorul trebuie sa poarte manusi de unicd
folosinta.

Personalul desemnat sd il foloseascd este personalul medical
specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul si raporteze
producétorului si autoritatii competente din statul membru in care
este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit
n legdtura cu dispozitivul.

Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de
operatie.

Dispozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor
pediatrici. Dispozitivul nu are limitari de utilizare in ceea ce priveste
sexul, varsta (dupd nastere), greutatea. Medicul specialist va

P . identifica dimensiunea corecta in functie de nevoile clinice.
Sveicarijos jgaliotasis atstovas s R . .
* Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile
insdrcinate sau care aldpteaza.
Unikalusis
Medicinos priemonés
priemoné identifikatorius Respecti Regulamentul (UE) 2017/745
(ui) 0051
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Avertismente Data expirarii

Sterilizat cu oxid de
etilend cu o singurd
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cu ambalaj exterior
de protectie
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WHcTpyKuua no npumeHeHnto

(D He ucnonbayiiTe Uiy B cnyyae NOBPEXAEHNS YNaKOBKA UM UCTENEHUS
CpOKa FOIHOCTH;

(2) OTKpoitTe CTEPUNbHbIV NAKET U BbIHLTE WTTTY.

(3) MopcoenuHTE HUTL/HATY K NCnoNb3yemMoMy NpuBopy

(4) CHumuT 3aLLWTHYI0 0BONOUKY MITIbI.

@ Beepawre urny B obnactb obcneaoBanms.

(6) VisBniekwTe noaKoxHyto Ty, 0BpaLLas BHUMaHVe Ha T0, 4TOBbI HUTb (HUTH)
ocTaBanach BBEJIEHHON B NaLMeHTa.

(@) Mocne  WCMoNb3OBAHUA  YTWAMSMPYiITE UMMy,  CRIEAYS NPUMEHAEMOMY
B flaHHOM YHpex AapTHOMY NPOTOKOATY.

Mocne MCMonb3oBaHMA YTAMM3MPYATE  HUTW,  CRIedys MPUMEHsIEMOMY
B /JaHHOM MEMLIMHCKOM YYPEXAEHNN CTaHIAPTHOMY NPOTOKOMY.

Navod na pouzitie

(D) Nepoutivajte zvolend ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny
alebo po exspiracii produktu;

(2) Otvorte sterilné puzdro a vyberte ihlu.

(3) Pripojte drét (-y) k pouzivanému zariadeniu

(@) Zloste kryt ihly.

@ Zasufite ihlu do oblasti, ktord chcete preskumat.

(6) Vytiahnite podkoznt ihlu, pri¢om dajte pozor, aby drét (-y) zostal (-
i) zavedeny (-é) do tela pacienta.

(@) Ihlu zlikvidujte v stlade so tandardnymi protokolmi.

Po poutiti zlikvidujte v stlade so Standardnymi protokolmi.

A Mpepynpexaexus

¢ OneKTpo SBNSETCA OAHOPa30BLIM U3AEMNEM.

¢ [laHHoe 0AHOpa30BOE W3aenMe He NpeaHasHayeHo Ans MOBTOPHOTO

npuMeHeHust. MOMbITKA YACTKA 1 MOBTOPHOTO MCMONb30BAHUS [AHHOTO

OfIHOPa30BOro YCTPOICTBA MOABEPTHYT NALMEHTOB ¥ MeApaboTHMKOB

OMaCHOCTM NEPEKPECTHOTO 3arp3HEHNS.

He cTepunu3oBaTh NOBTOPHO.

Bo u3bexanue 3arpsidHeHUs W3LENNS W, COOTBETCTBEHHO, 3apaXeHus

navueHTa, nofnb3oBaTenb AOMKEH UCMONb30BATh OAHOPA30BbIE NEpYaTKA

PaboTaTb C U3aenuem MoXeT TONbKO CreLaniaupoBaHHbIi M LMHCKUi

PaboTHUK.

Monb3oBatens Wunu nauMeHT [OMKHbI coobljath 0 MobbiX CepbE3HbIX
I ax, Cf C ua , NPOV3BOATENNIO U KOMMETEHTHOMY

opraHy rocyAapcTBa, B KOTOPOM HaXOAUTCS NOMb30BATENb W/MMM NALMEHT.

MpenHasHayeHo ANS UCMONb3OBaHMA B CTPOro GOMbHUYHOW cpepe,

B 4aCTHOCTH, B ONEPALIMOHHOM 3ane.

M3nenve MOXeT NPUMEHATLCA Kak ANS B3POCIbIX NALWEHTOB, Tak U AN

feTedl. M3fenve He MMEET HUKaKuX OrpaHuYeHuit B WCMOMb3OBaHUM

KacaTenbHO nona, BoO3pacTa (HauMHas C poxaeHus), Beca. Bpay-

CNeUManicT  onpeaenuT MpaBANbHbIA  pasMep B COOTBETCTBUM C

KIMHAYECKUMY NOTPEBHOCTAMM.

He cywjectByeT npoTvBONOKasaHuit nu ocobbix MpedynpexaeHnin ans

GepeMeHHbIX Vv KOPMALLIAX KEHLLVH.

COUTBeTCTByeT nonoxeHusam Pernameta

5051 (EC) 2017/745

YnonHoMoueHHbI7 npeAcTasuTens B LLiseliapum

MeauuuHckoe YHuKanbHblit
v‘I:la I-‘enme naeHTUMKaTop
i w3nenus (UDI)

Koa usgenus Homep naptun

®
]

A Varovania

® Elektrdda je uréena pre jedného pacienta.

Tento produkt na jedno pouZitie nebol navrhnuty na opakované
pouZitie. Snaha vyistit a opakovanie pouZit jednorazové zariadenie
vystavuje pacientov a operatorov riziku vzajomnej kontaminacie.
Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu.

Pouzivatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo
kontaminacii pomécky a tym aj pacienta

Mbze ju pouzivat len 3pecializovany lekarsky persondl.

Pouzivatel a/alebo pacient by mal v pripade zavainych nehéd
spodsobenych pomdckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a
prislusnému organu v élenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient bydlisko.

Prostredie pouzivania je
konkrétne opera¢nd sdla.
Pomdcka je uréena pre populdciu dospelych aj pediatrickych
pacientov. Pomécka nema Ziadne obmedzenia pouzivania vzhladom
na pohlavie, vek (od narodenia), hmotnost. Lekarsky 3pecialista uréi
spravnu velkost pre klinickd potrebu.

Neexistuju Ziadne kontraindikacie ani upozornenia pre tehotné a
dojciace Zeny.

nemocniéné prostredie,

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
0051
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