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Disposable Bipolar Needle Electrode
Instructions for use

Agoelettrodo bipolare
monouso
Istruzioni per I'uso

Jednorazowa elektroda iglowa bipolarna POLSKI

Przeznaczenie

Elektrody iglowe s 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 bipolar needle 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).

Agoelettrodo bipolare monouso ITALIANO

Destinazione d’'uso

Gli agoelettrodi sono destinati alla rilevazione di segnali biopotenziali mediante
P'utilizzo di strumentazione per registrazione, monitoraggio e stimolazione per la
neurofisiologia per esempio, Elettromiografia (EMG), Elettroencefalografia (EEG),

Electrodo de aguja bipolar desechable ESPANOL

Uso previsto

Los electrodos de aguja estdn destinados a la deteccion de sefiales biopotenciales
mediante instrumentos de registro, monitorizacion y estimulacion para
neurofisiologia, por ejemplo, electromiografia (EMG), electroencefalografia (EEG),

Direction for use

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

@ Open the pouch and take the needle out of the sterile pouch;

(3) Connect the needle to the cable needle holder;

@ Remove the needle sheath;

@ Insert the needle into the area to be tested, insert the needle up to hub;

(7) If the needle bends before, during or after insertion, do not straighten or re-
insert. Discard and replace with a new needles;

After use, dispose the needle according to the national laws and regulations
or alternatively put the needle in approved biohazard sharps containers.

monitoraggio intraoperatorio (IOM) e potenziali evocati (EP). monitorizacion i oria (MIO) y potencial dos (PE).

Modalita’ d'uso Modo de uso

@Non usare l'ago selezionato se la confezione & aperta o danneggiata o se il @No use la aguja seleccionada si el paquete estd abierto o dafiado o si el
prodotto & scaduto; producto ha caducado.

(2) Aprire la busta sterile e rimuovere 'ago;

@ Connettere I'ago al cavetto di connessione;

@ Rimuovere la protezione dellago;

@ Introdurre I'ago nella zona da esaminare. Fermarsi prima dellimpugnatura;

(7) Se durante Finserimento o durante I'utilizzo Fagoelettrodo dovesse piegarsi,
scartare I'ago e sostituirlo con uno nuovo;

Dopo l'uso gettare Iago secondo le leggi e regole nazionali o in alternativa
gettare I'ago negli appositi contenitori.

A Warnings

The bipolar needle 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.
Do not bend the needle and do not use instruments to modify its shape.

Do not pull the electrode by the cable under any circumstances. Always grasp
the handle for insertion and removal.

Complies with the Regulation (EU) 2017/745
0051

Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to
sale by or on the order of a practitioner licensed by
the law of the State in which he/she practices

Swiss authorized representative

. . Unique device
Medical device dentifier
Catalogue number Lot number
Single Use Only @ Do not resterilize

Consult instruction Do not use if package
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Sposdb uzycia

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

@ Otworzy¢ sterylny worek i wyjac igte;

@ Podfaczy¢ igte do przewodu potaczeniowego;

@ Zdjac ostone igly;

@ Wprowadzi¢ igle w badany obszar. Zatrzyma¢ wprowadzanie przed
uchwytem;

@ W przypadku wygiecia elektrody igtowej podczas wprowadzania lub w trakcie
uzytkowania, igle nalezy wyrzuci¢ i wymienic na nowa;

Po uzyciu igte nalezy zutylizowac zgodnie z krajowymi przepisami i zasadami
lub wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.
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A Avvertenze

o lagoelettrodo bipolare & un dispositivo monouso.

* Questo prodotto monouso non & 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.

* Nonristerilizzare.

*  Perevitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente ['utilizzatore
deve indossare i guanti monouso

* Il personale adibito all'utilizzo & quello medico specializzato.

* Sirende necessario che |'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 l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

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

o |l dispositivo & 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 lesigenza clinica.

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

*  Non piegare I'ago e non utilizzare strumenti per modificarne la forma.

* Nontirare l'elettrodo dal cavo in alcun modo. Afferrare sempre 'impugnatura
per la rimozione e ['inserimento.

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

0051

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita questo
dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un

@ Abra el envase estéril y tome la aguja.

@ Conecte la aguja al cable de conexion.

@ Retire la proteccion de la aguja.

@ Introduzca la aguja en la zona que se debe examinar. Deténgase antes de la
empufiadura.

@Si el electrodo de aguja se dobla durante la introduccion o durante el uso,
deseche la aguja y sustitdyala por una nueva.

Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con las leyes y reglamentos
nacionales o, como alternativa, deseche la aguja en los contenedores
especfficos para tal fin.

Electrode-aiguille bipolaire
a usage unique

FRANCAIS

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

Bipolare Einweg-Nadelelektrode DEUTSCH

Verwendungszweck

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

Elétrodo de agulha descartével PORTUGUES

Utilizagdo prevista

Os elétrodos de agulha destinam-se a detegdo de sinais bio-potenciais usando
instrumentagdo de registro, monitoramento e estimulagdo neuro-fisioldgica, por
exemplo: Eletromiografia (EMG), Eletroencefalografia (EEG), monitoramento
intra-operatorio (IOM) e potenciais evocados (PE).
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Mode d'emploi

@ Ne pas utiliser laiguille si femballage est ouvert ou endommagé oussile produit
est périmé.

(2) Ouvrir le sachet stérile et retirer aiguiile.

(3) Connecter faiguille au cable de raccordement.

(@) Retirer le protege-aiguille.

(5) Introduire Faiguille dans a zone a examiner. Sarréter avant la poignée.

(7) Au cas ol Iélectrode-aiguille se plierait au moment de Iintroduction ou de
I'utilisation, jeter laiguille et la remplacer par une neuve.

Apres ['utilisation, éliminer [aiguille conformément aux lois et réglementations
nationales ou jeter laiguille dans les contenants prévus a cet effet.

A Advertencias

* Elelectrodo de aguja bipolar 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 contaminacion cruzada.

*  Noreesterilizar.

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

*  Elpersonal 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.

¢ Eldispositivo estd destinado tanto a una poblacion de pacientes adulta como
pedidtrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto agénero, edad
(desde el nacimiento) y peso. El médico especialista determinard el tamafio
correcto segun la necesidad clinica.

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

¢ Nodoble la agujay no utilice instrumentos para modificar la forma.

¢ Nosaque nunca el electrodo tirando del cable. Sujételo siempre por el mango
para introducirlo y retirarlo.

A Mises en garde

o Lélectrode-aiguille bipolaire 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, 'utilisateur doit
porter des gants jetables.

Les personnels affectés a f'utilisation de ce dispositif sont des médecins
spécialisés.

Lutilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en
relation avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et / ou le patient sont établis.
Lenvironnement d'utilisation est celui de 'hdpital, 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 pour le besoin clinique.

Il n'existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes
enceintes ou allaitantes.

Ne pas plier faiguille et n’utiliser aucun ustensile pour en modifier la forme.
Ne pas tirer Iélectrode du cable de quelque maniére que ce soit. Se saisir
toujours de la poignée pour le retrait et la mise en place.

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

Conforme au Réglement (UE) 2017/745

Art der verwendung

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

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

(3) Die Nadel mit dem Anschlusskabel verbinden.

(4) Den Nadelschutz entfernen.

(5)Die Nadel in den zu untersuchenden Bereich einfihren. Vor dem
Griffanhalten.

(7) Sollte sich die Nadelelektrode beim Einfiihren oder wahrend des Gebrauchs
verbiegen, muss sie entsorgt und gegen eine neue ausgetauscht werden.

Die Nadel nach Gebrauch gemaR den nationalen Gesetzen und Vorschriften
oder alternativ in speziellen Behaltern entsorgen.

Modos de uso

@ Ndo utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver danificada ou a data
de validade tiver expirado;

@ Abrir a embalagem estéril e remover a agulha;

@ Conectar a agulha ao cabo de conexdo;

@ Remova a protegdo da agulha;

® Introduzir a agulha na zona a ser examinada. Pare antes do punho;

@ Se o elétrodo de agulha dobrar durante a insergdo ou durante o uso, descarte
aagulha e substitua-a por uma nova;

Apbs o uso, descarte a agulha de acordo com as leis e regulamentos nacionais
ou, alternativamente, jogue a agulha nos recipientes apropriados.
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A Warnhinweise

Die bipolare Nadelelektrode 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 zustindigen

Behérde 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 fiir padiatrische Patienten

bestimmt. Das Produkt unterliegt keinen Anwendungsbeschrankungen in

Bezug auf Geschlecht, Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die

richtige GroRe fiir den klinischen Bedarf ermitteln.

* Es gibt keine Kontraindikationen oder Warnhinweise fiir schwangere oder
stillende Frauen.

* Die Nadel nicht biegen und keine Werkzeuge verwenden, um ihre Form zu
verandern.

¢ Die Elektrode keinesfalls am Kabel herausziehen. Fassen Sie sie zum

Herausnehmen und Einsetzen immer am Griff an.

A Avisos

o O elétrodo bipolar é um dispositivo descartvel.

* 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 descartdveis

O pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

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 estd
estabelecido.

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

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

Nao ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas ou
lactantes.

Néo dobre a agulha nem utilize instrumentos para alterar a sua forma.

Nunca puxe o elétrodo pelo cabo. Segure sempre pela empunhadura para
retirar e inserir.

Em conformidade com a Regulamentagdo
(UE)2017/745

0051
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Bipolaire naaldelektrode voor NEDERLANDS BunonsipeH urneH enextpop 3a BbINFAPCKU Bipolarna iglasta elektroda HRVATSKI Jednorazova bipolarni jehlova elektroda CESTINA Bipolar naleelektrode til engangsbrug DANSK
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De naaldelektroden zijn bestemd voor het detecteren van biopotentiale signalen
door middel van instrumenten voor registratie, monitoring en stimulering voor
neurofysiologie, bijvoorbeeld: elektromyografie (EMG), elektro-encefalografie
(EEG), intra-operatieve monitoring (I0M) en evoked potentials (EP).

A Ostrzezenia

Elektroda iglowa jest wyrobem jednorazowego uzytku.

Nie nalezy uzywaé ponownie wyrobu jednorazowego uzytku.
Préby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego wyrobu narazajg
pacjent6w i operatordw na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

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

Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani pracownicy
medyczni.

Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z
wyrobem wytworcy oraz wasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w
ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku szpitalnym, a w
szczegblnosci, na sali operacyjnej.

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

Brak przeciwwskazan lub ostrzezer: dla kobiet w cigzy lub w okresie laktacji.
Nie zginaj igly ani nie uzywaj narzedzi do zmiany jej ksztattu.

Nie ciagnij elektrody za kabel w zaden sposéb. Zawsze trzymaj za uchwyt
podczas wyjmowania i wktadania.

C€

0051

Wyrdb zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym (USA)
sprzedaz tego wyrobu moze odbywac sie przez lub na
Zlecenie profesjonalisty upowaznionego przez prawo
stanu, w ktérym prowadzi praktyke

[cw [rer] Upowazniony przedstawiciel szwajcarski
Niepowtarzalny kod
Wyréb medyczny identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
Kod wyrobu Numer partii
® Do uzytku @ Nie poddawac
jednorazowego ponownej sterylizacji
Zapoznac sie Nie uzywac, jesli
Ij-j_] zinstrukcja @ opakowanie jest
uzytkowania uszkodzone
A Ostrzezenia g Termin waznosci
Sterylizowany tlenkiem
Sterylizowany etylenu z pojedynczym
tlenkiem etylenu systemem bariery
z pojedynczym sterylnej,
systemem bariery z opakowaniem
sterylnej ochronnym na
zewnatrz
“ Wytwdrca

& MpoeiSotoinoeig

*  To dimohikd BeNovoeidég nAekTOBIO €ivall pict GUOKEUR piag Xpriang.

e To mapdv Tipaidv piag ¥priong Sev éxel oxediaoTe yia emavaypnaipomoinan. O1
TIpOOTIGABEIEG KABOPIOWOU Kl ETTAVOXPNCILOTIOINONG aUTOU Tou IaTPOTEKVOAOYIKOU
TIpoidvIog piag Xpriomg, exBéTouv Toug aoBeveig Kal Toug XEIPIOTEG O KivOUVO
SiaoTaupodievng LOAUVaNG.

Mnv OITTOGTEIPUIVETE € VEOU.

TpoKeIuévou Vat ¢ i n poAuvar Tou iomp )0 TIPOIGVTOG Kal Kardt
OUVETTEICI TOU a10BevOUG 0 XPrOTG TIRETTE! Vol opBE! yavTial pia Xpriong

To TipoawTTIKG TTOU €ivatl appodIo yict T Xpriom eivatl of eGEIBIKEUEVO Iampoi.
KaBiaToman cmmapatimo o xpamg fykatl 0 aoBevrig v eTmonpaivel OTov KaTaoKeuaoT
Kl oV appodia apx TS XWag HEAUg amv oroia BpiokeTal o xpromg fkal o
aoBevii; OTT0I0BMTIOTE GORaPS aiat SICTIOTWEE! O OYEOT) LE TO IMPOTEXVOAOYIKG
TIPOIGV.

To repiBANov Xpriong eivall TO VOTOKOLEIKG KOll GUYKEKPIUEVCI TO XEIPOUPYETO.

To iempoTexvohoyIkG TTPaidv TPOOPICETal TOOO Yial EVAAIKEG GO0 Kall TIUBIOMPIKOUG
aoBeveig. To lompoTexvoAoyIKO Tipoiov Bev Exel Kavévav TrEpIopIopO Xpriang 6aov
apopa 1o GUMo, MV nAikiat (amd ) yéwnon kai €mema), 1o Bapog. O edIKeupEvog
1ampag Bat TIPOGDIOPITE! TIg GWOTEG BIACTACEIG OVAAOYCI e TIG KAVIKEG CmTaImioeig.
Dev UTIaPXOUV OVTEVBEIGEIS 1) TTPOEISOTTOINTEIG il EYKUES ) BNAGJOUTES YUValiKe.

Mn AuyiCete T BeAdva kai pn xpnolpoToleite epyakeia yia va
aMGEeTe T0 oA TNG.

Mnv TpoBdre To nAekTpOdIo amd To KaAwdio Ge Kapial Tepimwon. Midvete
TIévIoTe o6 M Aar) kamél my agaipeon kai my TorroBémon.

E ZUHOPQUIVETall U Tov Kavoviopo (EE) 2017/745
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TMpodoxii: n opoaTTovdicikr vopoBeaia (HIMA) Trepiopile!
TV TIWANOT) Tou v Abyw IampoTexvoAoyIkoU TIpOiGvTog aTrd
1} Karommv evToAG eTTayyeAuaTial e50UaIodomuEvouU ammo My

vopoBeaia g MoAreiog oy oTToia cokei To eTTayyeAud

Gebruikswijze

@ 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;

@ Verbind de naald met het aansluitkabeltje;

(4) Verwijder de bescherming van de naald;

(5)Steek de naald in de zone die onderzocht moet worden. Stop net voor de
schacht;

@ Indien de naaldelektrode tijdens het inbrengen of tijdens het gebruik gaat
plooien, dan moet u de naald wegdoen en door een nieuwe vervangen;
Voer de naald na gebruik af conform met de wetten en nationale regels, of

dump de naald in speciaal hiertoe voorziene recipiénten.

VimenuTe enexTponi ca MperHasHadesn 3a OTuMTaHe Ha GvonoTeHLVanHy cumHan
TIOCPE[ICTBOM M3MI0MaBaHe Ha MHCTPYMEHTY 3 3aMVcBaHe, MOHTOPPaHeE U CTUMYTIpaHe
32 HespodwvonovsTa,  Kato  Hanpumep:  Enextpomvorpadws  (EM),
Enexrpoeniiecpanorpacust (EET), wHpaonepatiero Habrionerve (MIOH) v esokvpany
noteHuyanm (EN).

Iglaste elektrode su namijenjene detekciji signala biopotencijala pomocu
instrumenata za neurofiziolosko snimanje, pracenje i stimulaciju, na primjer:
elektromiografija (EMG), elektroencefalografija (EEG), intraoperativno pracenje
(IOM) i evocirani potencijali (EP).

Jehlové elektrody jsou uréeny pro detekci biopotencidlnich signalti pomoci
zdznamovych, monitorovacich a stimulagnich pfistrojii pro neurofyziologii, nap.
elektromyografie (EMG), elektroencefalografie (EEG), intraopera¢ni monitorovani
(I0M) a evokované potencidly (EP).

Naleelektroder er beregnet til pavisning af biopotentiale signaler ved hjeelp af
neurofysiologisk instrumentel optagelse, overvagning og stimulerings, som feks.
elektromyografi (EMG), elektroencefalografi (EEG), intraoperativ overvagning
(IOM) og fremkaldte potentialer (EP).

HauuH Ha ynoTpeba

@ He vanonasaifre 1abpaxarta 1ma, ako OnlaKoBKaTa € OTBOPEHa U HapyLLieHa, Wi ako
MIPOZYKTLT € C V3TEXbI CPOK Ha FOIHOCT;

(2) OTBOpETe CTEpUIHIA NV ¥ M3BAZETE UITIaTa;

(3) CabpieTe vimara KM CabpBalLys kaber,

(4) OrcTpanere npoTexTopa Ha Mmara;

(5) Breenete umarta g 3oHata 3a ofcriensae. CrpeTe npey ApbyiaTa;

(7)Ao Mo Bpeme Ha BLBEKaHE WV Ha VAONeBaHe UTIEHVST enexTpo Ce OrbHe,
GpaKyBalfTe UmiaTa i st CMeHeTe C HoBa;

Cren ynoTpeba vaxspreTe Wmata B CEOTBETCTB/E C HaLWOHAIHITE 3aKOHN Y
pasnoperty v KaTo arTepHaTVIBa M3XBbPMETE UITIaTa B CrIeLMaTHUTE KOHTEIHEPH.

A Waarschuwingen

* De bipolaire naaldelektrode is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

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

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.
Hethulpmiddel 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.

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

Buig de naald niet en gebruik geen instrumenten om de vorm ervan te
wijzigen.

Trek de elektrode op geen enkele wijze uit de kabel. Neem altijd de handgreep
vast voor verwijdering en invoering.
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Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

Aandacht: volgens federale wetgeving (U.S.A.)

ToU
T ’ " ) magditt alleen worden verkocht door of
(cxrer) (B B LS B o E')\Bcna _ Rx Only op voorschrift van een professional die hiertoe
lompoTEXVOOYIKG Movadiko avayvwpioTiko bevoegd is krachtens de wet van de staat waar hij
m TIpoioV ﬂpo: {IWE)(C (:Ugil))u beroepsmatig actief is
Kok TpoiovTog ApBy6G TopBC (o [rer] . i
® Dev emovaypnor- @ Mnv arroo)tlpdnm &« . Unieke identificatie
ool véou o van het hulpmiddel
. Nat v YpnoTHoTToETa (uo)
I:EJ ZU“MU“?"E Us @ €0V ) OUOKEUQETal £EI
odnyies xpriomg utrooTEl {ouic Productcode Lotnummer
A Mpoexdomroinoeig g Hyepopnvia Mg ® Alleen voor @ Niet opnieuw
r TERE eenmalig gebruik steriliseren
ATTOOTEIpUIVETCl E 0gidio Tou aiBuleviou pe . ;
0idio Tou clBuleviou HepOVWHEVO I:E Raadpleeg de N':;?;bm:f;: ds
e pepoVwpévo QTTOOTEIPWHEVO GUOTN gebruiksaanwijzing rpaiiing
| <IJ 0 L€ EETEDIK beschadigd is
aUoTNl GpayHOs TIPOOTCTEUTIKT} )
OUOKEUADTal Waarschuwingen Vervaldatum
“ Karraokeuaatrig Gesteriliseerd met
Ethylene Oride ethyleenoxide met
Sterilization with GIZNENE 2T
single sterile barrier RS
m beschermende
SR verpakking aan de
buitenkant
“ Fabrikant

A Mpepynpexaenns

*  BANOnspHIST Ve enekTpon € u3nenve 3a eaHokpaTHa yrotpeba.

* Tosv nNpoayKT 3a eaHokpatHa yrotpeba He € npeasuaeH 3a MoBTopHa yrotpeba.
Onvmte 3a nouMCTBaHe 1 MoBTOpHA yrioTpeba Ha ToBa M3aene 3a eaHoKpaTHa
yrotpe6a vanarar nawyeHTuTe 1 3apasHie paboTHULY Ha PUCK OT KDBCTOCAHO
3aMBPCABaHE.

* He crepunmaipaifte noBTOPHO.

* 3a fa wberHe 3aMbpCsBaHE Ha W3NENMETO W CTIERoBaTeNHO - Ha MaLyeHTa,
rionaBaTensT Tpsibsa 4a HooH PEKABILIM 32 eHOKpaTHa yrioTpeba

popyKTLT Tpsitea fa Ce U3NON3Ba OT CreLyanv3vpaH MeTLHCKA NiepcoHan.

*  Heobxommo e noTpeBuUTensT Wi NaLeHTBT Ja JOKNazBaT Ha MPOV3BOAMTENS 1
Ha KOMTMETEHTHYS OpraH Ha [TbPXaBaTa YieHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH noTpeGiTens
WM MALYEHTLT, 32 BCAKAKEY CBPMO3HY VHLAEHTH, BB3HAKHAMM BbB BPb3Ka C
V3ienmeTo.

TpopyKTLT Ce vanon3sa B GonHY-Ha CPefia v No-CriewyAarnko B OnlepaLivoHHa 3ana.

* amerveto e npeaHasHaeHo 3a MoMyNaLWA KakTo OT BB3PACTHA, Taka W OT
NEMMaTMSHA TALWEHTV. Vi3NenveTo HeMa OfpaHiMeHst 3 U3Nomsae Mo
OTHOLLIEHVE Ha 1oM, Bb3PACT (OT PakaHeTO HaTaTkK), Termo. JlekapsT creLmanmer
Orpesiens MPABITIHITE PA3MEPY C OITIEL] HA KOHKPETHYTE KIMHISHIA HYKIM.

* HsiMa HVIKaKBY MPOTIBONOKa3aHHS WK MPerlyMPEXieHIs 33 GPEMEHHY W KbpMelLy
KEHN.

*  He orbBaliTe urmara 11 He U3TI0N3BaiATe VHCTPYMEHTH, 3a i poMeHvTe hopmara i.

* He bpriaiiTe enexTposa no Hikakba HauvH ot kabena. BiHam xealLiaiTe Apbikara,
KOraro ro 3Bax(IaTe 1 nocTaBsTe.

CbOTBETCTBA Ha M3ICKBaHWATa Ha PernamenT
(EC) 2017745

Bhvarve: chenepantust sakoH (CALL) orpaiasa
npogaxGara Ha ToBa M3nenve, KosTo Tpsisa fa ce
V3BLPLLIBA CaMO OT WM 110 HarpaBlieHve Ha CrieLyaniAct,
OTOPY3/PaH OT 3aKOHA Ha [THKABATa, B KOSTO Tov

0051

Nacin uporabe

@ Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno ili ako je istekao rok
valjanosti;
Otvorite sterilnu vrecicu i izvadite iglu;

@ Spojite iglu na prikljuéni kabel;

@ Uklonite zastitu igle;

@ Uvedite iglu u podrucje koje treba pregledati. Zaustavite se prije drske;

@Akn se igla savije tiiekom umetanja ili uporabe, odbacite iglu i zamijenite je
novom;

Nakon uporabe, odbacite iglu u skladu s nacionalnim zakonima i propisima ili
alternativno odbacite iglu u odgovarajuce spremnike.

Zpusob poutziti

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

@ Otevrete sterilni obal a vyjméte jehlu;

@ Pfipojte jehlu k propojovacimu kabelu;

@ Sejméte chranic jehly;

@ Zavedte jehlu do vy3etfované oblasti. Zastavte se pred drzatkem;

@ Pokud se jehla béhem zavadéni, nebo pouZivani ohne, jehlu zlikvidujte a
nahradte ji novou;

Po pouZiti jehlu zlikvidujte v souladu s narodnimi zakony a predpisy, nebo jehlu
vyhodte do pislusnych nadob.

Brug

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

@ Abn den sterile pose og fiern nlen.

(3 Tilslut nalentiltilslutningskablet.

@ Fjern beskyttelsen pa nalen.

@ Fgr ndlen ind i det omrade, der skal undersgges. Stop fgr handtaget.

@ Hvis nalen bgjer underisaetning eller brug, skal nalen kasseres og erstattes med
enny.

Efter brugen skal nalen bortskaffes i henhold til nationale love og regler, eller
alternativt smides i de relevante beholdere.

h
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Bipolaarne noelelektrood iihekordseks EESTI KEEL
kasutuseks
Kasutusotstarve
Néelelektroodid on  mdeldud  biopotentsiaali markide — tuvastamiseks

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

A Upozorenja

Bipolarna elektroda je proizvod za jednokratnu uporabu.

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije namijenjen za ponovnu uporabu.
Tijekom pokusaja ¢is¢enja i ponovne uporabe tog proizvoda za jednokratnu
uporabu pacijenti i operateri izloZeni su rizicima unakrsne kontaminacije.
Nemojte ponovno sterilizirati.

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 $tetni dogadaj koji se
pojavio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom tijelu drzave &lanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

Okruzenije koristenja je bolni¢ko, tocnije operacijska sala.

Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata.
Uredaj nema ogranitenja u koristenju u smislu spola, dobi(od rodenja
nadalje), tezine. Lije¢nik specijalist ¢e odrediti toéne dimenzije za klinicku
potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

Ne koristite iglu i ne koristite instrumente kako biste promijenili oblik.

Ne povladite elektrodu s kabela ni na koji nacin. Uvijek uhvatite rutku za
uklonjivi dio i umetak.
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U skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Pozor: Savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu strucne osobe
ovlastene prema zakonu drZave u kojoj radi

A Varovani

Uretrdlni elektroda je urena pouze pro jediného pacienta.

Tento produkt neni uréen k opakovanému pouZiti. Pokusy o C&isténi a

opakované pouZiti tohoto jednorazového prostfedku vystavuji pacienty a

operatéry riziku kifzové kontaminace.

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

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

jednorazové rukavice

* Ureny uzivatel k provadéni lékarského postupu je specializovany lékarsky

personal.

Jakdkoliv zavaina nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s

prostredkem, by méla byt hldSena vyrobci a pfislusnému orgdnu €lenského

statu, v ném# je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Uréené prostedi k pouZiti je nemocni¢ni prosttedi, konkrétné opera¢ni sal.

Zafizeni je ur€eno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema Zadna

omezeni pouziti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e), hmotnosti.

Specializovany Iékaf uréi spravné rozméry pro klinickou potiebu.

*  Neexistuji Zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici Zeny.

Jehlu neohybejte ani nepouZivejte Zadné nastroje k Gipravé nebo zméné jejiho

tvaru.

* Zazadnych okolnosti netahejte elektrodu za kabel. Pfi zavadénia vyjimani vidy
uchopte rukojet.

Jevsouladu s nafizenim (EU) 2017/745

0051

Upozoméni: Federdlni zakon (USA) omezuje pouziti
tohoto zdravotnického prostfedku pro prodej
lékafem nebo na objedndvku lékare.

A Advarsler

Den bipolare nleelektrode er kun beregnet til engangsbrug.

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

Det personale, der ma anvende udstyret, er det specialiserede medicinske
personale.

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
eretableret.

Brugsmiljget er operationsstuen i hospitalsmiljget.

Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien. Enheden har
ingen brugsbegraensninger med hensyn til kgn, alder (fra fadslen og frem) og
vaegt. Speciallegen vil identificere de korrekte dimensioner i forhold til det
Kliniske behov.

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

Bgj ikke nalen, og brug ikke vaerktgj til at aendre formen pa nalen.

Treek ikke under nogen omsteendigheder i ledningen pa elektroden. Brug altid
handtaget nar elektroden fiernes og indszettes.

Kasutusjuhend

@ Kui pakend on avatud vi kahjustatud vi kui toote kdlblikkusaeg on méodas,
ei tohi valitud ndela kasutada;

@ Avage steriilne kott ja vStke nGel vélja;

@ Uhendage néel ihenduskaabliga;

@ Eemaldage ndelakaitse;

@ Sisestage nGel uurimiskohta. Peatage enne kdepidet;

@ Kui ndelelektrood peaks sisestamise v&i kasutamise ajal painduma, tuleb ndel
dra visata ja asendada uuega;

Pérast kasutamist kdrvaldage ndel jéatmena vastavalt riigi seadustele ja
eeskirjadele vGi visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

A Hoiatused

* Bipolaarne nGelelektrood on tihekordseks kasutuseks mdeldud seade.

* See Uhekordseks kasutuseks mdeldud toode ei ole taaskasutatav.
Selle Uihekordseks ~ kasutuseks mdeldud seadme puhastamise ja
taaskasutamise katsed kujutavad patsientidele ja kasutajatele ristsaastumise
ohtu.

¢ Mitte resteriliseerida.

o Seadme saastumise ja seega patsiendi nakatamise valtimiseks peab kasutaja
seega kandma tihekordseid kindaid.

o Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

e Kasutaja ja/vdi patsient peab seadmega seotud rasketest &nnetustest
tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi
padevale asutusele.

*  Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne operatsioonisaal.

e Seade on mdeldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo, vanuse
(stinnist alates) v&i kaaluga. Eriarst teeb kindlaks kliiniliste nGuete jaoks Gige
suuruse.

e E ole vastungidustusi
imetavatel naistel.

o Arge painutage ndela ega kasutage selle kuju muutmiseks mingeid tooriistu.

o Arge mingil juhul tSmmake elektroodi juhtmest. Vétke eemaldamiseks ja
paigaldamiseks alati kinni kdepidemest.

ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel Vi
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Overholder forordning (EU) 2017/745

Forsigtig: Amerikansk fpderal lovgivning begreenser
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Vastab méaaruse (EL) 2017/745 nduetele

Tahelepanu: Ameerika Uhendriikide (USA)

npakTvkyBa [cH Jrep] Svicarski ovlasteni predstavnik —— dette udstyr kun til salg af, eller udlevering efter foderaalseadusega on seda seadet lubatud miitia
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Kertakayttdinen bipolaarinen neul.

suomi

Kayttotarkoitus
Neulaelektrodit on tarkoitettu biopotentiaalisten signaalien havaitsemiseen
esimerkiksi neurofysiologian rekisterdinti-, seuranta- ja stimulaatiolaitteilla.

Egyszer hasznalatos bipolaris MAGYAR

tiielektroda

Rendeltetésszer(i hasznalat
A tlielektrédak biopotencidlis jelek kimutatdsara szolgdlnak, neurofiziologiai
vizsgalati, monitorozd és stimuldciés miszerekkel hasznalhatok a kévetkezd

Esimerkiksi:  Elektromyografia  (EMG),  elektroenkefalografia  (EEG), vizsgalatokhoz: elektromiogréfia (EMG), elektroenkefalografia (EEG), intraoperativ

intraoperatiivinen seuranta (IOM) ja herétetyt potentiaalit (EP). monitorozas (I0M) és kivaltott potencidlok (EP).

Kayttotapa Hasznalat

@Alé kayta valittua neulaa, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai jos tuote on @ Nem szabad haszndlni a kivalasztott t(it, ha megsériilt vagy nyitva van a
vanhentunut csomagolasa, illetve ha lejart a termék felhaszndlhatosagi ideje;

(2) Avaa steriili pussi ja ota neula pois

(3) Liita neula liitintajohtoon

(@) Poista neulansuojus

@ Tyonnd neula tutkittavaan kohtaan. Pysahdy ennen kahvaa

@Jos neulaelektrodi taipuu pistdmisen tai kdyton aikana, havitd neula ja vaihda
se uuteen

Havita neula kdyton jalkeen kansallisten lakien ja maardysten mukaisesti tai
vaihtoehtoisesti havitd neula asianmukaisissa siliissd.

A Varoituksia

Bipolaarinen neulaelektrodi on kertakéyttoinen laite.

Tata kertakdyttStuotetta ei ole suunniteltu uudelleenkdytettdvaksi. Jos tatd
kertakayttoistd laitetta yritetddn puhdistaa ja kdyttaa uudelleen, altistetaan
potilaat ja tydntekijét ristikontaminaatiovaaralle.

Ei saa uudelleensteriloida.

Laitteen ja siten myds potilaan kontaminaation valttamiseksi kayttdjan
on kdytettava kertakayttokdsineita

Sen kayttdon valtuutettu henkildsto on ladketieteellinen ammattihenkilosto.
*  Kayttsjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvists vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kéyttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.

Kayttoympéristd on sairaalaymparistd, erityisesti leikkaussali.

Laite on tarkoitettu sekd aikuis- ettd lapsipotilaille. Laitteen kayttoa ei ole
rajoitettu  sukupuolen, idn (syntyméstd lahtien) tai painon suhteen.
Erikoislédkari madrittad oikean koon kliinisen tarpeen mukaan.

Raskaana oleville tai imettéville naisille ei ole vasta-aiheita tai varoituksia.

Al taivuta neulaa alaka kayta tyokaluja sen muodon muuttamiseen.

Ald missadn tapauksessa veda elektrodia kaapelista. Tartu aina kahvaan
elektrodia irrottaessasi ja asettaessasi sen paikalleen

€ Téytta asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset
0051

Varoitus: Liittovaltion laki (Yhdysvallat) rajoittaa
tdman laitteen myynnin vain sellaisen ammattilaisen
toimesta tai tilauksesta, joka on valtuutettu sen
osavaltion lain mukaan, jossa hdn harjoittaa

(2) Nyissa ki a steril csomagoldst, és vegye ki a tit;

® Csatlakoztassa a tiit az sszektd kabelhez;

(4) Vegye le at(i véd6kupakjat;

(5) Sztirja be a it a vizsgalandé testrészbe. Allion meg a nyélrész eléit;

(7) Ha behelyezés vagy hasznalat kiizben elgdrbiil a téielektroda, akkor dobja ki, és
haszndljon helyette egy Ujat;

Haszndlat utan a t(it az adott orszdgban érvényes jogszabdlyoknak és
el6irasoknak megfelelen kell kidobni, vagy a megfelelé gytijtéedénybe kell
helyezni.

A Figyelmeztetések

*  Abipolaris tiielektroda egyszer hasznalatos eszkoz.
Ez az egyszer haszndlatos termék nem Uijrafelhaszndlasra késziilt. Az egyszer

haszndlatos  eszkdz tisztitasal és  Ujrafelt tett  kisérlet
keresztszennyez6dés  kockdzatanak teheti ki a pacienseket és a
kezelGszemélyzetet.

Tilos jrasterilizalni.

Az eszkoz és ezdltal a paciens szennyezédésének elkeriilése érdekében a
kezel&személyzetnek eldobhatd kesztytit kell viselnie

Az eszkozt csak egészséguigyi szakemberek haszndlhatjak.

Az eszkdzzel kapesolatos stlyos eseményeket a kezel§személyzet és/vagy a
paciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagallam illetékes
hatdsaganak.

Az eszkozt kdrhazi krnyezetben, a miitében kell hasznalni.

Az eszkoz egyarant haszndlhatd felndtt és gyermek pacienseken. Az eszkdz
korlatozas nélkiil hasznalhatd barmilyen nemi, életkort (a sziiletéstd| kezdve)
éstestsulyu paciens esetében. A szakorvos hatarozza meg a megfelelé méretet
aklinikai sziikséglet alapjan.

Terhes vagy szoptatdé ndk esetében nincsenek ellenjavallatok vagy
figyelmeztetések.

Ne hajlitsa meg a tiit, és ne haszndlion eszkdzoket a formajanak a
médositasara.

Ne hlzza az elektrodat a kabelnél fogva. Mindig a felhelyezéshez /
eltavolitashoz vald résznél fogja meg.

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak
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Vienreizlietojams bipolarais LATVISKI Vienkartinis dvipolis adatinis elektrodas LIETUVIY
adatveida elektrods

Paredzétais lietojums Paskirtis

Adatveida elektrodiir paredzéti biopotencialu noteiksanai, izmantojot registracijas, Adatiniai elektrodai skirti biopotencialy signalams aptikti naudojant
monitoringa un neirofiziologiskas  stimulacijas instrumentus, pieméram: neurofiziologinius jraymo, stebésenos ir stimuliavimo prietaisus, pavyzdziui,
elektromiografija  (EMG), elektroencefalografija  (EEG), intrac fivai elektromi (EMG), elektroencefal jos (EEG), intraoperacinés

monitorings (IOM) un izsauktie potenciali (EP).

stebésenos (I0S) ir potencialy suzadinimo (PS).

Electrod ac bipolar de unicé folosintz ROMANA

Utilizare preconizata

Electrozii tip ac sunt destinati detectdrii 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).
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Lietod

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

@ Atveriet sterilu iepakojumu un iznemiet adatu.

(3) savienojiet adatu ar savienojuma vadu.

@ Nonemiet adatas aizsargu.

@ levadiet adatu izmeklgjamaja apgabala. Apstaties pirms satverSanas.

@Ja adatveida elektroda ievadisanas vai lietosanas laika tas saliecas, izbrakgjiet
adatu un aizvietojiet to ar jaunu.

Péc lietosanas adatu izmetiet saskana ar iekszemes likumiem un noteikumiem
vai izmetiet adatu tam paredzéta konteinera.

Naudojimo nurodymai

@ Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu atidaryta ar paZeista pakuoté arba
pasibaiges gaminio galiojimo laikotarpis.

(2) Atidarykite sterily maisel; ir iSimkite adata.

@ Prijunkite adatg prie jungiamojo laido.

@ Nuimkite adatos apsauga.

@ Jsmeikite adatg j tiriamaja sritj. Adata jsmeikite iki jvorés.

@Jeigu duriant arba naudojant adatinis elektrodas sulinksta, adatg iSmeskite ir
pakeiskite nauja.

Baige naudoti adatg pasalinkite pagal nacionaliniy teisés akty ir reglamenty
reikalavimus arba iSmeskite j tinkama talpykla.

A Bridinajumi

* Bipolarais adatveida elektrods ir vienreizlietojama ierice.

« Sis vienreizlietojamais produkts nav paredzéts atkartotai lietosanai.
Méginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo ierici paklauj
pacientus un lietotajus krusteniskas piesarnosanas riskam.

*  Nesterilizét atkartoti!

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

« Soierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

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

* LietoSanas vide ir ipasi iekartota operaciju zale slimnica.

® lerice ir paredzéta lietoSanai gan pieaugusiem pacientiem, gan pacientiem
bérniem. lericei nav lietosanas ierobeZojumu atkariba no dzimuma, vecuma
(sakot no dzimganas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic pareizos
izmérus kliniskajam vajadzibam.

*  Navipasu kontrindikaciju vai bridingjumu gritniecém vai sievietém, kuras baro
bérnu ar kriti.

* Nelenkite adatos ir nenaudokite instrumenty norédami pakeisti forma.

¢ Jokiu biidu netraukite elektrodo uZ kabelio. Visada nuimdami ir uzdédami
naudokite elektroda.

Atbilst Regulai 2017/745 (ES)
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Bipolarna igelna elektroda za SLOVENSCINA Bipolir nalelektrod foér engéngsbruk SVENSKA
enkratno uporabo
Predvidena uporaba Avsedd anvandning

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

Nalelektroder @ avsedda for detektering av biopotentiala signaler genom
anvandning av instdllnings-, Gvervaknings- och stimuleringsinstrument for
neurofysiologi, till exempel: Elektromyografi (EMG), elektroencefalografi (EEG),
intraoperativ dvervakning (IOM) och elektriska retningspotentialer (EP).

Nacin uporabe

(D) Ne uporabljajte izbrane igle, &e je embalaZa odprta ali poskodovana ali ¢e je
izdelku potekel rok uporabnosti;

@ Odprite sterilno vre¢ko in iz nje vzemite iglo;

@ Namestite iglo na prikljuéni kabel;

@ Odstranite zas¢ito igle;

@ Iglo vstavite v predel, ki ga Zelite pregledati. Ustavite se pred rocajem;

@ Ce se igelna elektroda med vstavijanjem ali med uporabo upogne, jo zavrzite
in zamenjajte z novo;

Po uporabi iglo zavrzite v skladu z nacionalnimi zakoni in predpisi ali pa jo
odvrzite v ustrezne vsebnike.

Anvandning

(1) Anvénd inte den valda kanylen om pasen ér skadad eller efter produktens
utgangsdatum.

@ Oppna den sterila pasen och dra ut kanylen.

@ Anslut kanylen till anslutningskabeln.

@ Avldgsna kanylens hdlje.

@ Forin kanylen i det omrade som ska undersdkas. Stoppa fore handtaget.

@Om nalelektroden bdjs under inforandet eller anvandningen maste kanylen
sldngas och erséttas med en ny.

Efter anvandning maste kanylen bortskaffas i enlighet med nationella
foreskrifter eller slangas i de avsedda behallarna.

A Opozorila

Bipolarna igelna elektroda je pripomocek za enkratno uporabo.

Ta izdelek za enkratno uporabo ni zasnovana za ponovno uporabo.
Poskusi ¢is¢enja in ponovne uporabe tega pripomotka za enkratno uporabo
izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne kontaminacije.

Ne sterilizirajte ponovno.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepredi
kontaminacijo pripomocka in s tem pacienta

Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni strokovnjaki.
Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sede, porocati o vseh resnih
incidentih v zvezi s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnisni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.

Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatriénim pacientom.
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in
tezo. Zdravnik specialist bo dologil ustrezno velikost glede na kliniéne potrebe.
Kontraindikacij ali opozoril za nosegnice ali dojece matere ni.

Igle ne upogibajte in ne uporabljajte instrumentov za spreminjanje njene
oblike.

Elektrode nikakor ne viecite za kabel. Za odstranitev in vstavljanje vedno
primite rocaj.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745
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Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka s strani ali po narocilu strokovnjaka, ki je
pooblascéen po zakonodaji zvezne drzave, v kateri

opravlja svojo dejavnost
[cH [rer] Pooblasgeni zastopnik za Svico
Medicinski Edinstveni identifikator
oo et
Koda izdelka L Stevilka serije
® Niza ponovno @ Ne sterilizirajte
uporabo ponovno
Glejte navodila B uporabljajfe, LB
I:E] za uporabo il
poskodovana
A Opozorila g Uporabno do
Sterilizirano z etilen
Sterilizirano z etilen oksidom zenojno
oksidom z enojno sterilno pregrado in
sterilno pregrado zunanjo zastitno
embalazo

Proizvajalec

ol

A Varningar

*  Den bipolira nalelektroden &r endast avsedd for engangsbruk.

e Den hir engingsprodukten &r inte giord for att &teranvdndas.
Eventuella forsok att rengora och teranvianda denna engangsprodukt medfor
risk for korskontamination av utsatta patienter och operatérer.

Omsterilisera inte.

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

Anvéndning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal.

Anvindaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga
tillbud i samband med produktens anvdndning till tillverkaren och
till den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anviandaren
och/eller patienten befinner sig.

Anvéndningsmiljon ar sjukhus och mer specifikt i en operationssal.

Produkten kan anvdndas bade pa vuxna patienter och barn. Produkten har
inga anvandningsbegransningar i forhallande till kon, alder (fran fodsel) eller
vikt. Specialistidkaren bedémer den korrekta storleken for det
Kliniska behovet.

Det foreligger inga kontraindikationer eller vamingar for gravida eller
ammande kvinnor.

Bgj inte nalen eller anvand instrument for att dndra formen.

Dra inte i elektroden via sladden pa nagot satt. Greppa alltid handtaget vid
borttagning och inforing.

Folier forordning (EU) 2017/745
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Observera: | USA far denna produkt enligt federala
lagar enbart siljas av eller pa ordination av en Iikare i

Tillverkare

den stat dér hen verkar
cH |ReP Behdrig representant fran Schweiz
Produktens unika
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A Ispéjimai

Dvipolis adatinis elektrodas yra vienkartiné priemoné.

Sis vienkartinis gaminys neskirtas naudoti pakartotinai. Bandant iSvalyti ir
pakartotinai naudoti $ig vienkarting priemone, pacientams ir operatoriams
kyla kryZzminio uzterSimo pavojus.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Kad nebity 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 / jsikargs, kompetentingai institucijai.

Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkreciai —operaciné.

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

Neéra jokiy priemonés naudojimo nésciosioms arba Zindancioms moterims
kontraindikacijy arba jspéjimy.

Nelenkite adatos ir nenaudokite jrankiy adatos formai keisti.

Nep traukite elektrodo i$ laido jokiu biidu. Visada laikykite rankeng, kai ja
pasalinate arba jdedate.

Atitinka reglamentg (ES) 2017/745
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Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus 3ig
priemone gali parduoti tik specialistas, turintis leidima
pagal valstijos, kurioje ver€iasi praktika, jstatymus,
arba tai galima padaryti tokio specialist nurodymu.

Mod de utilizare

@ Nu utilizati acul selectat, daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca
produsul a expirat;

(2) Deschideti punga steril3 i scoateti acul;

(3) Conectati acul la cablul de conectare;

(@) Tnlaturati protectia acului;

(5) Introduceti acul in zona care urmeazs s fie examinatd. Opriti-va inainte de
punctul de prindere;

(7)1 cazul in care electrodul ac se indoaie in timpul introducerii sau in timpul
utilizarii, aruncati acul si inlocuiti-l cu unul nou;

Dupé utilizare, aruncati acul in conformitate cu legile si reglementarile
nationale sau, alternativ, aruncati acul in recipientele corespunzitoare.

(OpHOPa30BbIif MroNbYaTbI PYCCKMI

6UNONAPHBL I 3neKTpoa

TMpenycmoTpeHHOe HasHaueH e

Vironbuatble anexTpozb! npeaHasHaveHb! s 06HapYKeHVs CUrHarios B1ionoTeHLyanos ¢
TIOMOLLb0 MPEOPOB ANt PEMVCTPaLM, MOHATOPUHTA 11 CTUMYMSILIM NPV TIPOBEEHN
Helipochva1oNonHeck X [MarHOCTYHECKVX viecnenoBaHAi, Hanpuvep,
anextpomvorpadum  (SM),  anexTpoaHLedbanorpacimi (33T, MHTpaonepaLIMoHHoro
MoHvTopiHra (VIOM) v ecnenioBaHis BbiaBaHHbIX MoTeHLmanos (BI1).

Jednorazova bipolarna ihlova elektréda SLOVENSKY

Uréené poutzitie

Ihlové elektrody st urené na detekciu biopotencidlnych signdlov pomocou
zdznamowych, monitorovacich a stimula¢nych pristrojov pre neurofyzioldgiu, ako
napr. elektromyografiu (EMG), elektroencefalografiu (EEG), intraoperatné
monitorovanie (IOM) a evokované potencialy (EP).

Cnocob npumeHeHus
(DHe venonsayifre wmy B crysae e

YMaKoBKM WA

roaHocTv,
(2) OTRpOtT CTEPUMBHBIA NaKET 1 BbIHSTE T,
(3) MogcoeavHwITE UITTy K COBAMHMTENSHOMY MPOBOAY;
(4) CHumvITe 3aLLyTHYHO 0BOMOHKY UTIb;
(5) Baeaure umy B ofinacts obcrierosaHys. OCTaHOBVTE BBEAEHI [10 HaYaNa pyKOSTIV,
(7) Ecrv urma nomHyriach Npyi BBEAEHV WV BO BPEMS! VCTIONs308aHUR, BIBPOCSTE €€ 1
3aMEHITE HOBOIA;

(®Mocre ucnons3osanws y pyifTe WMy, crienys B [AHHOM
MELULYHOOM Y pTHOMY TPOTOKOMY, WA YTWTAGHYITE. Tl B
COOTBETCTBYIOLLAZ KOHTE/HEP.

Sposob poutzitia

@ NepouZivajte zvolenu ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo po
exspiracii produktu;

(2) Otvorte sterilné puzdro a vyberte ihlu;

® Pripojte ihlu k pripojovaciemu kablu;

() Zloite kryt ihly;

(5) zZasuiite ihlu do oblasti, ktord cheete preskimat. Zasurite a2 po naboj;

(7) Ak sa ihla potas zavadzania alebo pouzivania ohne, Zlikvidujte ju a nahradte
novou;

Po pouZiti zlikviduite ihlu v stlade so $tatnymi zakonmi a predpismi alebo ju
vyhodte do vhodnej nadoby.

A Avertismente

*  Electrodul ac bipolar este un dispozitiv de unicd folosintd.

Acest produs de unica folosintd nu este conceput pentru a fi reutilizat.
Tncercérile de curétare si reutilizare ale acestui dispozitiv de unici folosinta
expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare incrucisata.

Anusse resteriliza.

Pentru a evita contaminarea dispoxzitivului si, prin urmare, a pacientului,
utilizatorul trebuie s3 poarte manusi de unicd folosinta.

Personalul desemnat sa il foloseascd este personalul medical specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s& raporteze producitorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul orice incident grav survenit in legdturd cu dispozitivul.

Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de operatie.
Dispozitivul este destinat atdt pacientilor adulti, cat si celor pediatrici.
Dispozitivul nu are limitari de utilizare in ceea ce priveste sexul, varsta (dupd
nastere), greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea corectd in
functie de nevoile clinice.

Nu exista contraindicatii sau avertismente pentru femeile insércinate sau care
aldpteaza.

Nuindoiti acul si nu utilizati instrumente pentru a-i modifica forma.

Nu trageti electrodul tindnd de cablu sub nicio forma. Apucati de fiecare data
de maner pentru a-| scoate si introduce.

Respectd Regulamentul (UE) 2017/745
0051

Rx Only

Avertisment: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de cdtre

A Mpepynpexaenus

*  BUNONAPHbIN MRONB|aT I AMEKTPOR ABMNAETCA OJHOPA30BLIM M3ETIEM.

« [laHHoe OIHOpasoBOE V3NV He MpeHasHa|eHo ANA MOBTOPHOD MPUNIEHEHNS.

TorbITKA WACTKA 1 MOBTOPHOMO MCTIONb30BaHHS! JaHHOTO OJHOPA30BOrO YCTPOICTBa

TOFBEPHYT MALYIEHTOB 1 MEAPaBOTHYIKOB ONECHOCTM MEPEKPECTHOM 3aMPHaHEHNS.

He crepunv3aoBars MosTopHo.

o Bo vbexaHve 3arpA3HEHUS V3ENMS 1, COOTBETCTBEHHO, 3apAKEHWS MaLyeHTa,
TI0nb30BATENb FOTIKEH UCTIONb30BATH OIHOPa30BbIE NepHaTiin

¢ Paboram MOXKET TONTBKO CT IPOBaHHbII1 MEALIMHCK PaBOTHIK.

[Nonb3oBaTens Wi naLMeHT AOMKHbI CO0BLLATb O MoBbIX CEPLE3HBIX MHLIAEHTaX,

CBA3aHHbIX C M3IeEM, NPOVIBBOTMTENTIO 1 KOMIETEHTHOMY OpraHy roCyjapcTea, B

KOTOPOM HaxoavTCst Mob30BaTeNb WA MaLeHT.

TMpenHasHayeHo AN 1Cnonb3oBaHUA B CTPOTO BOMbHIHOI Cpefe, BYaCTHOCTH, B

OnepaLOHHOM 3ane.

Varenvie MOXET MPUMEHSTECR KaK TR B3POCTIbIX MALMEHTOB, TaK 1 [1A [iETe.

Vi3nenve He MMEET HUKaK/X OfPaHIMYEHMd B UCMONBb3OBAHWM KacaTembHo noma,

BO3PACTa (HauMHast C POXEEHVsY), Beca. Bpas+crewmanvicT onpeaeniT npasibHbIv

pasmep B COOTBETCTBIM C KIVHIHECKMM TTOTPEBHOCTSIMMA.

* He cyLLiecTByeT NpoTVIBONOKA3aHWIA Ui 0C0BbIX MPEYTIPEXEHNIA 15t BepeMeHHbIX

VIV KOPMSLLYAX KEHLLWH.

Henbas Hukoum 0Gpasom crvibaTb UROKy W UCTIONb30BAT MHCTPYMEHTbI A7ist TOro,

4T0Bbl 3VIEHSTL €8 chopMy.

¢ Herb3n BoTsVBATL SMeKTPOZ U3 MpoBoda. Mput YAaneHnM v BBEeHWA Beeraa
[DIEpXATE 33 PY|KY.

CE o .
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Bhumarve: GenepanbHbii 3akoH (CLLIA) orpanimeaeT

A Varovania

* Bipoldrna ihlova elektroda je uréend pre jedného pacienta.

* Tento produkt na jedno pouZitie nebol navrhnuty na opakované pouZitie.
Snaha vyCistit a opakovanie pouZit jednorazové zariadenie vystavuje pacientov
a operdtorov riziku vzdjomnej kontaminacie.

*  Nevykondvajte opatovnu sterilizaciu.

* PouZivatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo kontaminacii
pomdcky a tym aj pacienta

*  MbZe ju pouzivat len 3pecializovany lekarsky persondl.

* PouZivatel a/alebo pacient by mal v pripade zévaznych nehdd spdsobenych
poméckou tieto nehody ohlésit vyrobcovi a prisluSnému orgénu v élenskom
State, v ktorom ma pouZzivatel alebo pacient bydlisko.

*  Prostredie pouZivania je nemocnicné prostredie, konkrétne operacnd sala.

* Pomocka je ur€end pre populdciu dospelych aj pediatrickych pacientov.
Pombdcka nema ziadne obmedzenia pouzivania vzhiadom na pohlavie, vek (od
narodenia), hmotnost. Lekdrsky Specialista urci spravnu velkost pre klinickd
potrebu.

* Neexistujd Ziadne kontraindikdcie ani

dojciace Zeny.

Ihlu neohybajte ani nepouzivajte Ziadne ndstroje na Upravu alebo zmenu jej

tvaru.

* Za Ziadnych okolnosti netahaijte elektrodu za kabel. Pri zavadzani a vyberani
vidy uchopte rukovat.

upozornenia pre tehotné a

E VWhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
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