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Disposable Subdermal
Needle Electrode
Instructions for use
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Disposable Subdermal Needle Electrode ENGLISH Agoelettrodo Subdermale Monouso ITALIANO Electrodo de aguja subdérmica desechable ESPANOL Electrode-aiguille sous-cutanée a usage unique FRANCAIS Subd le Einweg-Nadelelektrode DEUTSCH Elétrodo de agulha Subdermal Descartavel PORTUGUES
Intended use Destinazione d'uso Uso previsto Utilisation Verwendungszweck Utilizagdo prevista
The Needle Electrodes are intended for use for the recording of biopotential signals with Gliagoelettrodi sono destinati alla rilevazione di segnali biopotenziali mediante I'utilizzo Los electrodos de aguja estdn destinados a la deteccion de sefiales hlopmenclales Les électrodes-aiguilles sont destinées a la détection de signaux a l'aide sind fir die Erfassung von B\opmem\a\ Signalen mit Hilfe von Os elétrodos de agulha destinam-se & detecdo de sinais bIO potenciais usando
recording, monitoring and stimulation equipment for neurophysiology, examples include: di strumentazione per registrazione, e e perlar mediante instrumentos de reg\stro monitorizacion y estimulacion para r di d de surveillance et de uf -, Uberwachungs- und fur die | instr a0 de registro, e neuro-fisioldgica,
yography , (EEG), ir monitoring per esempio, El (EMG), Ei (EEG), monitoraggio por ejemplo, fa (EEG), mor ion par exemple pour : é (EMG), & § (EEG), bestimmt, zum Beispiel fir El (EMG), E! (EEG), por exemplo:  Eletr (EMG), Eletr (EEG),
(I0M) and evoked potentials (EP). intraoperatorio (I0M) e potenziali evocati (EP). intraoperatoria (MI0) y potenciales evocados (PE). intra-opératoire (I0M) et potentiels évoqués (PE). intraoperative Uberwachung (I0M) und evozierte Potentiale (EP). intra-operatdrio (I0M) e potenciais evocados (PE).
Instructions for use Istruzioni per I'uso Instrucciones de uso Mode d’emploi Gebrauchsanweisung Instrugdes de uso
(D Do not use the selected needle if the pouch is damaged or if the product has expired; (D) Non usare I'ago selezionato se la confezione & aperta o danneggiata o se il prodotto (D No use la aguja seleccionada si el paquete esta abierto o dafiado o si el producto (D Ne pas utiliser I'aiguille si I'emballage est ouvert ou endommagé ou si le produit est (D) Die ausgewahite Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet (D Néo utilizar a agutha i sea estiver d: da ou a data de
(2) Open the pouch and remove needle from sterile pouch; & scaduto; ha caducado. périmé. oder beschédigt ist bzw. wenn das Produkt abgelaufen ist. validade tiver expirado;
(3) Remove the needle sheath; (2) Aprire la busta sterile e rimuovere I'ago; (2) Abra el envase estéril y tome la aguja. (2) Ouvrir le sachet stérile et retirer |'aiguille. (2) Den sterilen Beutel 6ffnen und die Nadel entnehmen. (2) Abrir a embalagem estéril e remover a agulha;
(@) Insert the needle into the area to be tested. Insert the needle up to hub. (3) Rimuovere la protezione dell'ago; (3) Retire la proteccion de la aguja. (3) Retirer le protége-aiguille. (3) Den Nadelschutz entfernen. (3) Remova a protegéo da agulha;
@ Connect the needle with the equipment; @ Introdurre I'ago nella zona da esaminare. Fermarsi prima dell'impugnatura; @ Introduzca la aguja en la zona que se debe examinar. Deténgase antes de la @ Introduire I'aiguille dans la zone & examiner. S'arréter avant la poignée. @ Die Nadel in den zu untersuchenden Bereich einfiihren. Vor dem Griff anhalten. @ Introduzir a agulha na zona a ser examinada. Pare antes do punho;
@ After the use, dispose the needle according to standard protocols or alternatively @ Collegare I'ago all'apparecchiatura in uso; empufiadura. @ Connecter 'aiguille a I'équipement utilisé. @ Die Elektrode an das verwendete Gerat anschlieRen @ Ligue a agulha ao equipamento em utilizacao;
put the needle in approve biohazard sharps containers @ Dopo I'uso gettare I'ago secondo i protocolli standard previsti o in alternativa gettare @ Conecte la aguja al equipo en uso. @Aprés\'uuhsatlon,éllmmer Iaiguillg auxpl I prévus @ Nach dem Gebrauch die Nadel gemaR den Standardprotokollen oder alternativ in @Apo’s 0 uso, descarte a agulha de acordo com os protocolos padrdo previstos ou,

The electrodes are sterile and for single use only.

&Wamings

The metal part of the needle electrode mustn't be visible after insert. Make sure of
the total insert of the needle electrode into the patient.

The subdermal 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

Not compatible with MR

In case of subdermal needles or cork screws be used together with high voltage and
frequency instruments (e.g. electrosurgery), a minimum distance of 20-30 cm
between subdermal needles cables and stimulation instrument cables is required
otherwise there could be electrical interferences leading to skin burns.

Maximum stimulation value: 60 mA.

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.

I'ago negli appositi contenitori.
Gli elettrodi sono sterili e monouso.

@ Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con los protocolos estandar previstos
0, como alternativa, deseche la aguja en los contenedores especificos para tal fin.
Los son estérilesy

A Awertenze

* la parte metallica dell'agoelettrodo non deve essere visibile dopo I'inserimento.

Assicurarsi del completo inserimento dell’agoelettrodo nel paziente

L'agoelettrodo subdermale & 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.

Non risterilizzare.

Non compatibile con la Risonanza Magnetica

In caso gli aghielettrodo subdermali o aghielettrodo subdermali a spirale vengano

usati insieme a strumenti ad alto voltaggio e frequenza (tipo elettrochirurgia),

& richiesta una distanza minima di 20-30 cm tra i cavi degli aghi e dello strumento

di stimolazione altrimenti potrebbero verificarsi interferenze elettriche che

potrebbero causare ustioni della pelle.

Valore massimo di stimolazione: 60 mA.

Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente I'utilizzatore deve

indossare i guanti monouso

* |l 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 |'utilizzatore e/o il paziente & stabilito

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

* |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
I'esigenza clinica

* Non ci sono controindicazioni o awertenze alcune per donne in gravidanza o in

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

o [rer]

[MD|

Swiss authorized representative

Medical device Unique device identifier

Non piegare |'ago e non utilizzare strumenti per modificarne la forma.
Non tirare l'elettrodo dal cavo in alcun modo. Afferrare sempre
I'impugnatura per la rimozione e I'inserimento.

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita questo
dlSpOSItIVO alla vendita da parte o su ordine di un
ista autorizzato dalla legge dello Stato in cui

Catalogue number Lot number

Single Use Only Do not resterilize

Consult instruction Do not use if package is

for use damaged
Warnings and
A Cautions associated Expire by
with this device.
Ethylene Oxide

Ethylene Oxide
Sterilization with
single sterile barrier

Sterilization with single
sterile barrier system
with protective

pratica

Rappresentante autorizzato svizzero

®

Identificativo unico del

Dispositivo Medico dispositivo (UDI)

Codice prodotto Numero di lotto

Non riutilizzabile Non risterilizzare

Non usare se la
confezione &
danneggiata

Consultare le
istruzioni per I'uso

ou jeter I'aiguille dans les contenants prévus a cet effet.

speziellen Behaltern entsorgen.

alternativamente, jogue a agulha nos recipientes apropriados.
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A Advertencias

* Laparte metalica del electrodo de aguja no debe ser visible después de la insercién.

Aseglrese de que el electrodo de aguja se inserte completamente en el paciente

El electrodo de aguja subdérmica es un dispositivo desechable.

Este producto desechable no esté disefiado para reutilizarse. Cualquier intento de

limpiar y reutilizar este dispositivo desechable podria exponer a los pacientes 0 a

los operadores a un riesgo de contaminacién cruzada.

No reesterilizar.

No compatible con resonancia magnética

En caso de que se utilicen electrodos de agujas subdérmicas o electrodos de agujas

en espiral junto con instrumentos de alta tension y alta frecuencia

(tipo electrocirugia), se requiere una distancia minima de 20-30 cm entre los cables

de las agujas y del instrumento de estimulacion, ya que de lo contrario podrian

producirse interferencias eléctricas que podrian causar quemaduras en la piel

Valor maximo de estimulacion: 60 mA.

Para evitar la contaminacién 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 relacion 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 esté destinado tanto a una poblacién de pacientes adulta como

peditrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto a género,

edad (desde el nacimiento) y peso. El médico especialista determinara el tamafio

correcto segln la necesidad clinica

* No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres embarazadas o en

perfodo de lactancia

No doble la aguja y no utilice instrumentos para modificar la forma.

¢ No saque nunca el electrodo tirando del cable. Sujételo siempre por el
mango para introducirlo y retirarlo.

Les électrodes sont stériles et 2 usage unique. Die Elektroden sind steril und Ei Os elétrodos s&o estéreis e descartéveis.

A Mises en garde A Warnhinweise A Avisos

* Lapartie métallique de I'électrode-aiguille ne doit pas étre visible aprés son e Der Teil der darf nach dem Einfiihren nicht sichtbar sein. * A parte metlica do elétrodo de agulha ndo deve ser visivel ap6s a insercdo.
Vérifier d'avoir introduit complétement I'électrode-aiguille dans le patient. dass die ollstandig in den Patienten eingefihrt ist. Certifique-se de que o elétrodo de agulha esteja totalmente inserido no paciente

* L'électrode-aiguille sous-cutanée est un dispositif a usage unique * Die isteinEi p 3 * 0 elétrodo de agulha subdermal € um dispositivo descartavel.

* (e produit jetable n'a pas été congu pour étre réutilisé. Toute tentative de nettoyage et * Dieses Ei p ist nicht zur Wied g bestimmt. Der Versuch, dieses e Este produto descartavel ndo pode ser reutilizado. As tentativas de limpar e
de réutilisation de ce dispositif & usage unique expose les patients et les opé a E p 2u reinigen und enden, setzt Patienten und Anwender dem reutilizar este dispositivo de utilizac@o (nica expde os pacientes e profissionais ao

des risques de contamination croisée.

Ne pas restériliser.

Non compatible avec I'RM.

Au cas ou les électrodes-aiguill it ou les électrodes-aiguilles sous-
cutanées en spirale seraient utilisées avec des instruments a haute tension et fréquence
(tels que I'électrochirurgie), une distance minimale de 20 a 30 cm est requise entre les
cables des aiguilles et I'instrument de stimulation, sinon des interférences électriques
peuvent se produire et provoquer des briilures de la peau.

Valeur de stimulation maximale : 60 mA.

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

Les personnels affectés a I'tilisation 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 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'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 I'aiguille et n'utiliser aucun ustensile pour en madifier la forme.
Ne pas tirer |'électrode du cable de quelque maniére que ce soit. Se saisir
toujours de la poignée pour le retrait et la mise en place.

Conforme au Réglement (UE) 2017/745

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 0051
0051 Mise en garde : en vertu de la législation fédérale des Etats-
Atenci6n: la ley federal (EE. UU.) limita este dispositivo a Rx Only Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
la venta por parte o por orden de un profesional sur ordonnance médicale.
autorizado por la ley del Estado en el que ejerce su
profesién Mandataire suisse
Representante autorizado suizo Identifiant unique du

Identificador Gnico de
dispositivo (UDI)

Producto sanitario

Dispositif médical

g

dispositif (UDI)

Risiko einer Kreuzkontamination aus.
Nicht resterilisieren.

*  Nicht mit MRT kompatibel
. Wenn subdermale Nadeln uder i in Verbind mit
und (z B. E verwendet
werden ist ein Mlndestabs‘tand von 20 bis 30 cm zwwschen den Kahsln der Nadeln und
dem da es sonst zu

kommen kann, die Hautverbrennungen verursachen kdnnen.

Maximaler Stimulationswert: 60 mA,

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

Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustandigen Behtrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, jeden

chwer Vorfallim mit dem Produkt melden.
e Das Produkt wird in im Oy
verwendet

o Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fur padiatrische Patienten bestimmt.

risco de contaminacdo cruzada.

Nao reesterilizar.

N&o compativel com Ressonancia Magnética.

Se os elétrodos de agulha subdermal ou os elétrodos de agulha subdermal em
espiral forem usados junto com instrumentos de alta tensdo e frequéncia
(como eletrocirurgia), € necessaria uma distancia minima de 20-30 cm entre os
cabos das agulhas e o instrumento de estimulagdo, caso contrario, podem verificar-
se interferéncias elétricas que poderiam provocar queimaduras na pele.

Valor méximo de estimulagao: 60 mA.

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

0 pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

£ necessério 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.

0 ambiente de utilizago € o hospitalar em sala cirdrgica especifica.

0 dispositivo destina-se a uma populacdo de pacientes adultos e pediatricos.
0 dispositivo ndo tem limitagies de uso em termos de sexo, idade (desde o

Das Produkt unterliegt keinen in Bezug auf Geschlecht

peso. 0 médico identificara as dimensdes corretas para a

Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe fir 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
veréndern.
Die Elektrode keinesfalls am Kabel herausziehen. Fassen Sie sie zum
Herausnehmen und Einsetzen immer am Griff an.

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745
0051

Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur
von oder auf Anordnung eines Fachmanns verkauft werden,
der geméR der Gesetzgebung des Staates, in dem er
praktiziert, dazu berechtigt ist.

Référence Numéro de lot

Codigo del producto Namero de lote

No reutilizable No reesterilizar

Consultar las
instrucciones de uso

No usar si el paquete
esta dafiado

Ne pas réutiliser Ne pas restériliser

@
[
A

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Consulter le mode
d’emploi

Mise en garde g

Utiliser avant
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system packaging outside Awvertenze Data di scadenza Advertencias Fecha de caducidad
P Stérilisation a I'oxyde
Agoe | ettrodo Su bderma | € Mmonouso I Manufacturer MR Unsafe Sterilizzato con Sterilizzato con Ossido di Esterilizadocon <2 . Esterilizado con 6xido de Stedr]\ejfﬁt\‘g::a\\?exg'de d'éthylene avec systeme
. 3 Ossido di Etilene a Etilene a singola barriera 6xido de etileno de I". etileno de barrera estéril @ s stémz de barriore de barriere stérile simple
|StrUZIOnI per |'USO singola barriera sterile con imballaggio barrera estéril tnica h Z Ginica con embalaje ¥ stérile simole etemballage
sterile protettivo fuori protector exterior P protecteur externe
Fabbricante Fl;{on Compatibile con Fabricante ® No com‘patlble con I Fabricant ® Non nompanb\e avec
isonanza magnetica resonancia magnética
Elektroda igtowa podskérna jednor: go uzytku POLSKI Ymodopio BeAovoeidég nAekTpodio piag Xpiiong EAAHNIKA Subdermale naaldelektrode NEDERLANDS MopKoXeH UrneH enekTpoa 3a BBIITAPCKU Subdermalna iglasta elektroda za HRVATSKI
voor eenmalig gebruik efiHOKpaTHa ynoTpe6a jednokratnu uporabu
Przeznaczenie nP°°PI§°PEVfI xpfon ) o MpeaHasHaveHve Namjena
Elektrody iglowe sq przeznaczone dO wykrywania sygnalow - biopotencjatow P f NhekTpGdia TTpoopil Y101 TV QVIXVEUOT) BIOBUVAMIKGY OMUGTLY L T Beoogd gebruik WmennTe enexTpoy ca MpefHasHaueHu 3a OTUMTaHe Ha GMOMOTEHLMAnHW CurHany Iglaste elektrode su namijenjene detekciji signala biopotencijala pomocu instrumenata
z wykorzystaniem  oprzyr &l do XPHUH Twv opyavuuy Kataypagfic, mapaxoholenong Kai Biéyepar V\%TEr]rvcupocpumo)\owu eoog gebrul Ha 3 " za izioloko snimanje, pracenje i stimulaciju, na primjer: elektromiografija (EMG),
i stymulacji w jologii, na przyklad: i EMG)Y o, gl (HET), ijn bestemd voor het detecteren van biopotentiale S‘g”a‘s” do“'m'ddfl V&N 33 hespodwavonorksTa,  Kato  Hampuwep  Enextpomuorpacms  (EM), ja (EEG), ivno pracenje (IOM) i evocirani potencijali (EP).
(EEG), monitorowanie $rodoperacyjne (IOM) i potencjaly wywotane (EP). WUPUKO)\OUSHUH(‘OM) K WPUKMTU Buvapika (MA). \nstrumenten voor registratie, monitoring en stimulering voor E pacws (EET), (VOH) u
(EMG), elektro [EEG).intra-operatieve monitoring (IOM)enevoked ey yranw (EN). ‘ Upute za uporabu
I " 0dnyie ot potentials (EP).
Instrukcja uzytkowania ?AY]V igf]g?mggsm TV emdevpévn BeAdva €6V 1 GUOKEUaTia eival avoixT 1] éxel (1) Nemajte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili osteéeno ili ako je istekao rok
@ Nie uzywa¢ wybranej igty, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub jesli UTIOGTE ZAId f €6V T TIp0TOV el G - — Wnetpy 3ay valjanosti;
minaf termin waznosci wyrobu; ) Gebruiksaanwijzing (DHe urfia, ako pena wvt Hapywena, umako  (2) Otvorite sterilnu vredicu i izvadite iglu;

(2) Otworzyé sterylny worek i wyjaé igte;
(3 Zdjac oslong igly;
@ Wprowadzi¢ igle w badany obszar. Zatrzyma¢ wprowadzanie przed uchwytem;
(5 Podiaczy¢ elektrode do uzywanego sprzetu;
Po uzyciu igle nalezy ¢ zgodnie ze star Y
wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.
y s sterylne i j

lub

uzytku.

(2) Avoigre My amooTelpwpévn oakoUAa Kal agaipéaTe T BeAdva.

(3) AgaipéoTe T TipoaTaaia mg BeAdvag,

(4) Eiodyere m BeAdva oy TiEpIOXT] TIOU TIPOKEITQI Vel EGETAETE. ZTAPCTAGTE TIPIV AT T
XelpoAaBn.

(5) ZuvdtoTe T BeAdva aToV EEOTTAIGHO TTOU XPNCIHOTIOIEITE.

(6) Meréim xprion, amoppiyTe T BEAOVa GUMPWVA E Tl QVAEVEVA TUTTIKG TIpWTOKOMa
1) evaAGKTIKG amoppiyTe MV 0ToUG EIBIKOUG KABOUS.

Ta nAekTpodia givan aTooTEIPWHEVA Kal Hiag Xprang.

A Ostrzezenia

Metalowa cze$¢ elektrody iglowej nie moze byé widoczna po wprowadzeniu.
Zapewnic catkowite wprowadzenie elektrody iglowej w cialo pacjenta
Elektroda iglowa orna jest wyrobem j uzytku.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie wyrobu j uzytku. Proby i
uzycia tego j wyrobu narazaja pacjentéw i operatorow
na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji.
bilna z

Jesli podskorne elektrody igtowe lub podskorne elektrody spiralne s uzywane w
potaczeniu z aparatami o wysokim napieciu i wysokiej czestotliwosci (np. aparaty
elektrochirurgiczne), nalezy zachowa¢ minimalng odleglos¢ 20-30 cm migdzy
przewodami igiet a aparatem stymulujacym, w przeciwnym razie moga wystapic
zakiocenia elektryczne grozace oparzeniem skory.

Maksymalna wartos¢ stymulacji: 60 mA.

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

Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani pracownicy medyczni.
Uzytkownik iflub pacjent musi zglosic wszelkie powazne incydenty zwiazane
z wyrobem wytworcy oraz wiasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma smdube

Wyréb jest do uzytku w i aw

na sali operacyjnej.

Wyréb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentow dorostych, jak i dzieci. Wyrob nie
posiada ograniczen stosowania pod wzgledem pici, wieku (od urodzenia) ani wagi.
Wiadciwy rozmiar dla danej potrzeby Klinicznej zostanie okreslony przez
lekarza specjaliste.

Brak przeciwwskazar lub ostrzezen dla kobiet w ciazy lub w okresie laktacji.

Nie zginaj igly ani nie uzywaj narzedzi do zmiany jej ksztattu.

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

€ Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
0051

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz

Rx OIIW tego wyrobu moze odbyw_ac sie przez lub na zlecenie
przez prawo stanu,
w ktérym prowadzi praktyke
cH [ReP| L
Niepowtarzalny kod
Wyréb medyczny - identyfikacyjny wyrobu
(UDI)
Kod wyrobu Numer partii
Do uzytku @ Nie poddawac ponownej
jednorazowego sterylizacji
Zapoznat sie Nie uzywac,
zinstrukcja. @ jesli opakowanie jest
uzytkowania uszkodzone
Ostrzezenia g Termin wazno$ci

Sterylizowany tlenkiem

Sterylizowany etylenu z pojedynczym

tlenkiem etylenu

[MD]
®
[
A

=
wl

i systemem barief
zpojedynczym 4 sterylnej, z v
systemem bariery opakowaniem
sterylnej ochronnym na zewnatrz
Niekompatybilna
Wytwérca ® 2 rezonansem

magnetycznym

A Mpoeidomonoeig

* To HeTahhIKo pépog Tou BeAovoeiBous nAeKTpodiou Bev TIpETEN vat ival 0paTd peTa Ty
eioaywyn. BeBaiweite yia mv mAfpn eloaywyr} Tou BeAovoeidoug nAektpodiou oTov
aofBevry

To unoéop\o BEAOVOE\BCQ nAmpo«Sno €ival éval 1ampoTeXVOAOYIKG TIPOIOV Hiag xpnong
To Tapdv mpoidv iag xpncmg Bev Exel crxeﬁwucm yia €

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

(2) Open de steriele verpakking en haal de naald eruit;

(3) Verwijder de bescherming van de naald;

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

(5) Sluit de naald aan op de apparatuur die gebruikt wordt;

(6) Vioer de naald na gebruik af volgens de voorziene standaard protocollen, of dump de naald in
speciaal hiertoe voorziene recipiénten.

De elektroden zijn steriel en voor eenmalig gebruik.

MPOAYKTET € C U3TEKbI CPOK Ha FOAHOCT;

@ OTBOpeTe CTEPUNHWA NNKK U U3BAJETE Urnarta;

(3) OtcrpaHeTe npoTekTopa Ha urnara;

@ BbBegere urnata B 3oHara 3a obicnessaqe. Crperte npeay Apbxkara;
(5) CabpHeTe Urnara KbM M3M0N13BaHoTo 060pyABaHe;

(3) Uklonite zastitu igle;

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

(5 Iglu spojite s opremom koju koristite;

(6) Nakon uporabe odbacite iglu u sk\adu s navedemm standardnim protokolima ili
ivno odbacite iglu u 3

(6) Crieg ynotpe6a vrnata B c P Elektrod
p W Kato p vrmara s i
ca cTepl n3a ynotpeGa.

su sterilne i za jednokratnu uporabu

o [rer] Schweizer Bevollmachtigter
. Einmalige
Medizinprodukt Produktkennung (UDI)
Produktcode Losnummer

Nur zum einmaligen . cop
Y Nicht resterilisieren

®

necessidade clinica.
N&o ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas ou lactantes.
Nao dobre a agulha nem utilize instrumentos para alterar a sua forma.

A,

NG, FEBERHERNEEED. BRHEBMTSENEE.
BT SHEBARIUA RN BERE.

o A—RMFRAUERFER. EREA-KMRESM—RMREHT
BE, TRERERETIRIEA R UERANE.

* BYERXRHA.

o SREBURMETRE.

o INRETENEE AR SEEETRNEE (BIVRIZ) —IHER, UF

BAESHEARERSTFIRINER Z EHREF 20-30 em (9B0INEIRE, BUITEES
RAEBFH, EARELIG.
BRARIHIE : 60 mA,

o EAARDAAB—RHTE, NBRNEEINREEERSR
o {UTEESR.

EAARA/ S BELAEFER SERART/ R BEMENRREE
BYMIRER AN SIRET RN ERL.
ERTEAER L INTFARZ,
REERTHRANIIBEEAR. RETHETEXMES. 8 (M
TR AEREARD. TUEESHEEAERBRORT.
ﬂ&iﬁ&ﬂﬁﬂgﬁiﬁﬁt&ﬁfﬂjmuﬁt= &

ENZ AR EA T REERR.
tﬂ@@ SRR IR, IR TR TIRE.

TFEIZHIEV)2017/745
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TR EERBAEIERE AR

Nunca puxe o elétrodo pelo cabo. Segure sempre pela empunhadura para RN IR
retirar e inserir.
IR
E Em conformidade com a Regulamentagéo (UE) 2017/745 | M D | Egs 1B IE—RRIFS (UD)
0051
Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste RS ETaiin=g
dispositivo por parte ou sob a ordem de um profissional
licenciado pela lei do estado em que ele pratica ® (Ui @ BESKE
c [ree] Representante autorizado suico
~ . WREERIR, B2
Disnositivo Médico Identificativo nico do I:E EAERE @ {5
P dispositivo (UDI)
Cédigo do produto Namero de lote & TR
® Utilizagdo tnica @ Néo reesterilizar —RIETERRERGS
Consultar as Néo utilizar sea ISR
. ~ embalagem estiver
instrugdes de uso danificada
Wl = B seswenes

Avisos Data de validade

A

Gebrauch
Die Nicht verwenden,
EE] Gebrauchsanweisung wenn die
einsehen beschadigt ist

Warnhinweise Verfallsdatum

A

Ethylenoxid-Sterilisation

Esterilizado com barreira

estéril nica de 6xido de

etileno com embalagem
de protecao externa

Esterilizado com
barreira estéril tnica
de dxido de etileno

A Waarschuwingen

®  Na het inbrengen mag het metalen deel van de naaldelektrode niet zichtbaar zijn. Controleer
ofde volledig in de patiént is ingebracht

is een hulpmidde! 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
aan hetrisico van

(o]} npou'rruezleg Kal autol Tou 0 e De

TIpoioVIog piag Xprong, exBETouv Toug aoBeVEiS Kal TOug XEIPIOTEG O KivOuvo .

BlaoTaupolpevng HoAuvang.
*  Mnv aTOOTEIPWVETE €K VEOU. tidnte bl
+ Dev eivar ouparé e payvnTikr ToLoypagia. o Nietoprieww sterliseren.
+  Edv 1a umodopia B f1a Uﬂ050plcl il odlar e .

omEipwa YOTOIOTIOIONVTaI GE GUVBUTGG e Opyava uynhiG Taang Kai uyniig
TTag (6mwg n ), amaiteitan eAdyiom améotaon 20-30 cm

peTagd Tov kaAwditw Twv BeAoviv Kal Tou opydvou Biéyepang, SIAPopPETIKA evBEXETal

va TipokAnBolv  nAexTpIKEG TTapepBoAEg, of oToieg Ba propoloav va TIPOKAAEGOUV

eykaUpara oTo Séppa.

Méyiom mipr Siéyepong: 60 mA.

Tpoxeipévou var aTrogeuxBei N péAuvan Tou iaTpoTeXVOAOYIKOU TIpai6vTog Kail Ko

OUVETIEIC TOU 0BEVOUG O XPRGTNG TIPETTE Var Gopa! YavTiat piag Xpriong

+  To mpoowTTiké Tou v app6dio yia T Xprion eival ol egeIBIKEUpEVOI 1aTPOI.

KaBioTarar armapaimTo o xpaTng f/kal 0 aoBeviig v Emangaivel oTov KaTaoKeuaoT

Kal gtV appddia apxn g x(bpag HéNoug aTnv ooiar Bpiomul o xpfiomg fi/kai o

uuetvqg omolodrore copapd ariynua SiamoTwdE! g€ OXETM HE TO IaTPOTEXVOAOYIKO

TIPOIOV.

To mepiBaMov xprang eival 1o LEIQKO KOl GUYKEKPILEVA TO IpYEi

Niet compatibel met Magnetische Resonantie.
In geval of samen

A Mpepynpexaenus

+ MeranHara YacT Ha WrmeHus enekTpop, He TpABBa a ce BUKA Cief] BbBEXIAHETO.
TpoBEpeTe [arnk UTMEHUT ENeKTPO/ € HaMbITHO BbBE/EH B NaLeHTa

TTOBKOXHUAT UTTEH eNexTPO € U3aeNvie 3a eHOKpaTHa yroTpeda.

Toan NpoaykT 3a eaHokpaTHa ynotpeGa He e NperBWaeH 3a NOBTOPHA ynoTpeGa.
OnuTuTe 3a NOWNCTBAHE W MOBTOPHa YroTpeGa Ha ToBa U3enue 3a efiHoKpaTHa

A Upozorenja

+  Metalni dio iglaste elektrode ne smije biti vidljiv nakon umetanja. Provierite je i
iglasta elektroda u potpunosti umetnuta u pacijenta

Subdermalna elektroda je proizvod za jednokratnu uporabu.

Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije namijenjen za ponovnu uporabu.
Tijekom pokuSaja ciséenja i ponovne uporabe tog proizvoda za jednokratnu
uporabu pacijenti i operateri izloZeni su rizicima unakrsne kontaminacije.

Nemojte ponovno sterilizirati.

yrotpeba Manarat nauveHTUTe W 3apasHUTE PaBOTHMLM HA PUCK OT Kp
3aMbPCABAHE.

He cTepunuaupaiiTe MoBTopHO.

HecbBMECTUM C MarHUTEH Pe3oHaHC.

B Cﬂy‘ial;l Ye wurnexu w CrpanHn urnexHn

ce vanon3sar CBICOKO nyectota (kato

met instrumenten op hoogspanning en hoge frequentie worden gebruik voor
elektrochirurgie), dan is een minimale afstand van 20-30 cm vereist tussen de kabels van de
naalden en het stimulatie-instrument, anders kunnen er zich elektrische interferenties
voordoen die op de huid kunnen

Maximale stimulatiewaarde: 60 mA.

Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te vermijden, moet de
gebruiker j00r lig gebruik dragen

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

Het is noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk emstig 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 pavem is gevestigd.

e p ot 20-30 cm mexay
Kkabenute Ha urnute 1 WMHCTpYMEHTa 3a CTUMYnauus, B NPOTUBEH cnyuaﬂ MOoXe aa
Bb3HUKHAT ENEKTPUYECKN CMYLLIEHWS, KOUTO [a NPUYMHAT U3rapsiHUA Ha KoXara.
MakcumanHa CTOMHOCT Ha CTiMynpane: 60 mA.
3a pa wsberte Ha
non3sartensT Tpsibea Aa HOCM PbKaBiLW 33 e/:luoxpama ynotpe6a
MpopykTbT Tpsibsa Aa ce U3M0N3Ba OT CrIeUManMaMpaH MEeALIMHCKY NepcoHan.
HeoBxoanmo e NOTPeBUTENST W NaLeHTLT a AOKNaABaT Ha NPOVIBOAUTENS U Ha
KOMTMETEHTHYS OpraH Ha /bpaBaTa UneHKa, B KOITO € YCTaHOBEH NoTpeGUTensT wniu
NaUMEHTBT, 3@ BCAKAKBW CEPUO3HN UHLWAGHTY, Bb3HWUKHANW BbB BPb3Ka C U3AENneTo.
[MpoayKTbT ce M3nonasa B GonHMyHa cpeaa v No-crieLianHo B onepauyoHHa 3ana.

- Ha MaupenTa,

To 1aTpotexvoloyIKG Tipoidv TTpoopileTal 1600 yia svn)\ng 600 KCH
aoBeveic. To IaTpotexvohoyikd Tipoiov Sev £xel Kavévav TIEPIOpIOKO ¥priang Goov
uq)opu T0 QUMo, TV nAikiat (cmu M yéwnon kai émera), 1o papog. O €I5IKEUpEVO§

De iseen meer bepaald het
Het hulpmidde is zowel voor volwassenen als voor kinderen bestemd. Het hulpmiddel heeft
geen enkele gebruiksbeperking wat geslacht, leeftijd (vanaf de geboorte) en gewicht betreft.

1a7pAG Bt TPOOBIoPIoE! TIG Uums; dlaoTaoElg uvu)\ovu pe TIg KNIVIKEG

arts moet de correcte afmetingen volgens de klinische behoeften

Qev umiapyouv avrevdeiteig i TpoeidoTroiaeig yia £ykueg i BnAalouoeg yuvaikeg.

Mn Auyidere T BeAdva kar pn xpnolpoTToleiTe epyaAeia yia va adigeTe
70 OXfa TG,

Mnv TpaBdre 10 nAektpddio amd To KaAWdIO OF Kapia TEPITTWOT.
Miévere avTote amd Tn Aapr kard Ty agaipean kal Tv TomoBéTan.

Zuppop@uveTal e Tov kavoviopo (EE) 2017/745

0051

Mpoaoxr: n opooTovdiaki vopoBeaia (HMA) mepiopilel v
TIWANOT Tou €V AGyw IaTpoTEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG amrd
KOOIV €VIOARG ETTayyeAyaria egouaiodoTnpévou amd mv
vopoBeaia mg MoAiTeiag aTnv orroia aokei 1o emayyeAud

Tou
Egouoiodomuévog avrimpoowtog oy EABeTia
n Movadikd avayvwpioTike
m larpotexvohoyIko. [upl] p /
o - poTeXvoAOyIKoU
- Tipoiov Tpoiovio (UDI)
Kuwdikog Tpoidviog ApiBudg Trapridag
Aev gmavaypnaipo- @ Mnv aTTOOTEIPWVETE €K
TolEiTal Véou
o Na pnv xpnaiporoieital
I:E ZWBO.“)‘EUE,'E e @ €0V ) GUoKeUaDTal EXEl
odnyieg priong R R
A MpoeidomoInoeig g Huepopnvia Agng

ATIOOTEIPWVETA e

ATIOGTEIPWVETaI PE 0geidIo Tou aiBuleviou pe
0gidio Tou aiBuleviou Hepovwpévo
13 3 ' £vo ol
CTTOOTEIPWHEVO = @payHoU pe EGWTEPIKT
olomua ppayuol TIPOOTCITEUTIKT)
ouoKeuaaia
Karaokeuaotrg ® ey Ll ouparo (2
“ payvTIKr Topoypagia

+ Vang e 0 3 Kakto ot Taka U ot
PU4HI NaLeHTY. V30 HAMa Orp 3 no
Ha 110N, Bb3PACT (OT PAXAAHETO HaTaTbk), Terno. JlekapsT crieuvanuer onpeaens
NPaBUNHATE PA3MEPM C OTMEf} Ha KOHKDETHUTE KIIMHIIHY HYXIM.

Nije s
U slucaju da se subdermalne iglene elektrode ili subdermalne spiralne iglaste
elektrode koriste zajedno s instrumentima visokog napona i frekvencije (kao $to je
elektrokirurgija), potreban je minimalni razmak od 20-30 cm izmedu kabela igala i
instrumenta za stimulaciju jer inace moze doci do elektricnih smetnji sto moze
uzrokovati opekline koze.

Maksimalna vrijednost stimulacije: 60 mA.

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 ifili pacijent prijavi svaki ozbilian Stetni dogadaj koji se
pojavio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik ifili pacijent nalazi.

Okruzenje koristenja je bolnicko, tocnije operacijska sala.

Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata. Uredaj
nema ogranicenja u koristenju u smislu spola, dobi (od rodenja nadalje), teZine.
Lijecnik specijalist ¢e odrediti to¢ne dimenzije za Klinicku potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

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

Ne povlacite elektrodu s kabela ni na koji nacin. Uviiek uhvatite rucku za
uklonjivi dio i umetak.

Ethylenoxid- P . Nao compativel com
e mit einzelner “ Fabricante oy pord
Schutzverpackung auBen
I Herstell Nicht mit MRT

erstefer kompatibel.
Jednorézova subdermélni jehlové elektroda CESTINA Subdermal ndleelektrode til engangsbrug DANSK Nahaalune ngelelektrood iihekordseks kasutuseks EESTI KEEL
Urceny ucel Tilsigtet anvendelse Kasutusotmarve
Jehlové elektrody jsou urceny pro detekci _biopotencidlnich ~signalipomoci Naleelekiroder er beregret ti pavisning af biopotentiae sgnaler ved hiesp af logisk id on mdeldud bi i markide
aznamovych, o EE’C':"OIU pro_ neurofyziologi, optagelse, Agning og ings, som feks. el i (EMG),  registreerimis-, monitooringu- ]a stlmuIatswounnnstrumem\de abil, naiteks sellistes
"IIZ)D’\;‘ " t( I) 4 (EEG), EG), i 4gning (I0M)og ialer (EP). uuringutes  nagu (EMG), (EEG),
(IOM) a evokované potencialy (EP). operatsiooniaegne ehk intraoperatiivne monitooring (I0M) ja esilekutsutud potentsiaalid

Brugsanvisning (EP).

Navod k pouziti

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

(2) Oteviete sterilni obal a vyjméte jehlu;

(3) Sejméte chranié jehly;

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

(5) Pripojte jehlu k pouzivanému zafizent;
Po poutiti jehlu zlikvidujte v souladu s narodnimi zakony a predpisy, nebo jehlu
vyhodte do pfisludnych nadob.

Elektrody jsou ste jednorazové.

@ Brug ikke ndlen, hvis emballagen er &ben eller beskadiget, eller hvis produktet er udiabet.

(2) Abn den sterile pose og fiem nélen.

(3)Flem beskyttelsen pa nlen.

() Forndlen ind i det omride, der skal undersages. Stop for handtaget.

(5) Slutelektroden tl det anvendte udstyr:

(&)Efter brugen skal nlen bortskaffes i henhold til standardprotokollen, eller altemativt smides i de
relevante beholdere.

Elekiroderne er sterile og il engangsbrug.

A Varovani

+  Kovova Cast jehlové elektrody by po zavedeni neméla byt viditelna. Ujistéte se,
Ze jehlova elektroda je zcela zasunuta do pacienta
+  Subdermalni jehlova elektroda je zafizeni na jedno pouziti.

A Advarsler

*  Metaldelen pa naleelektroden bar ikke veere synlig efter indszettelse. Sarg for, at néleelektroden er
heltfertind i pat\enten

Den subd I 4l

Dette engangsprodukt er ikke udviklet til genbrug. Fursag pa at rengare og genbruge denne

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

+  Neprovadét opétovnou sterilizaci.

+  Nebezpecné pii vysetfeni MR.

+  Vpripadé, Ze se subdermaini jehlové elektrody, nebo subdermaini spiralové jehlové
elektrody pouzivaji spole¢né s vysokonapétovymi a frekvenénimi nastroji (jako je
elektrochirurgie), je vyzadovana minimalni vzdalenost 20-30 cm mezi kabely jehel
a stimulacnim nastrojem, jinak miize dojit k elektrickému ruseni, coz by mohlo mit
za nasledek popaleniny kize.

* Maximéini stimulaéni hodnota: 60 mA.

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

+ Ur€eny uzivatel k provadéni Iékafského postupu je specializovany Iékarsky
personal.

+ Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem,
by méla byt hlasena vyrobci a prislusnému organu clenského statu, v némz je
uZivatel a/nebo pacient usazen.

+ UrCené prostredi k pouZiti je nemocnicni prostredi, konkrétné operaéni sal.

+  Zafizenije uréeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema zadna omezeni
pouziti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e), hmotnosti. Specializovany
|ékar uréi spravné rozméry pro klinickou potfebu.

+  Neexistuji zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici Zeny.

«+ Jehlu neohybejte ani nepouzivejte zadné nastroje k Upravé nebo zméné

patienter for risiko for kryc
Ma ikke gensteriliseres.
Ikke kompatibel med magnetisk resonans.
| titfeelde af at de subdermale na eller subdermak anvendes
sammen med og (s3som ved krzeves der en
minimumsafstand pa 20-30 cm mellem ndlens kabler og stimuleringsinstrumentet, i det der ellers
kan forekomme elekrisk interferens, hvilket kan forérsage forbreendinger af huden.
Meksimal stimulationsveerdi: 60 mA.
For at undgd kontaminering af enheden og dermed af patienten, skal brugeren beere
engangshandsker
Det personale, derma udstyret, er det dicinske personale.
Det er nedvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter enhver alvorlig heendelse, der er
opstdet i forbindelse med udstyret, til producenten og til den kompetente myndighed i den
mediemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
. er I
Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til peediatrien. Enheden har ingen
brugsbegraensninger med hensyn til ken, alder (fra fadslen og frem) og veegt. Speciallegen vil
identificere de korrekte iforhold til det Kiniske b
Dereringen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller ammende kvinder.
Baj ikke ndlen, og brug ikke veerktej til at &endre formen pé nélen.
Traek ikke under nogen omstaendigheder i ledningen pa elektroden. Brug aftid handtaget
nér elektroden fiemes og indsaettes.

Kasutusjuhend

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

@ Avage steriilne kott ja votke ndel vélja;

(3) Eemaldage ndelakaitse;

(4) Sisestage ndel uurimiskohta. Peatage enne kaepidet;

(5) Uhendage ndel kasutatava seadmega;

(6) Parast  kasutamist kdrvaldage ndel  jaatmena  vastavalt
standardeeskirjadele voi visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

Elektroodid on steriilsed ja meldud Uhekordseks kasutuseks.

ettenahtud

A Hoiatused

e Parast noela sisestamist ei tohi ndelelektroodi metallosa néhtavale jaada.
Veenduge, et noe\e\ek(mod on patsiendile téielikult sisestatud

. maeldud seade.

See lihekordseks kasutuseks médeldud toode ei ole taaskasutatav. Selle tihekordseks

kasutuseks moeldud seadme puhastamise ja taaskasutamise katsed kujutavad
ja r ohtu.

Mitte resteriliseerida.

Ei ole thilduv magnetresonantsiga.

Kui nahaaluseid n@elelektroode vdi nahaaluseid spiraaliga ndelelektroode
koos kb ja titipi

instrumendid), peab ndelte kaabh ja stimulatsiooniinstrumendi vahele jaéma

véhemalt 20-30 cm vahet, vastasel korral voib tekkida elektriline interferents, mis

vdib pohjustada nahale pdletushaavu.

Maksimaalne stimulatsioonivaartus: 60 mA.

Seadme saastumise ja seega patsiendi nakatamise valtimiseks peab kasutaja seega

kandma tihekordseid kindaid.

Ettendhtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/voi patsient peab seadmega seotud rasketest dnnetustest tingimata

teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha liikmesriigi padevale

asutusele.

Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne nperatsmomsaal

Seade on mdeldud nii taisk kui ka

Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo, vanuse (stinnist alates)

Vvdi kaaluga. Enars{ teeb kindlaks kliiniliste nduete jaoks dige suuruse.
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Kertakéytt8inen ihonalainen neulaelektrodi SUOMI

Kayttotarkoitus
Neulaelektrodit on tarkoitettu biopotentiaalisten signaalien havaitsemiseen eslmerk\ksl

neurofysmlog\an rekisterginti-, seuranta- ja st
E (EMG), (EEG),
ja heratetyt potentiaalit (EP).

seurama (Iom)

Egyszer hasznélatos szubdermdlis tiielektr6da MAGYAR
Rendeltetésszerdi hasznalat
At oda ialis jelek ki i vizsgalati,
0 és stimulacios mdiszerekkel a kovetkezd vizsga
(EMG), 4fia (EEG), ir i itorozas (I0M) és

kivaltott potencialok (EP).

Kaytttohjeet

(D Ala kayta valittua neulaa, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai jos tuote on
vanhentunut

(2) Avaa steriili pussi ja ota neula pois

(3) Poista neulansuojus

@ Tyonna neula tutkittavaan kohtaan. Pysahdy ennen kahvaa

(5) Liité neula kéytossé olevaan laitteeseen

@Havna neula kdyton jélkeen p tai
havitd neula asianmukaisissa séilidissa.

Elektrodit ovat steriilejd ja kertakayttbisid.

A Varoituksia

* Neulaelektrodin metaH\osa ei saa nakyd pistdmisen jalkeen. Varmistetaan
asettaminen

* |honalainen neulaelektrodi on kertakdyttdinen laite.

Tatd kertakaytto ta ei ole ytettavaksi. Jos tata

kertakayttoistd laitetta yritetadn puhdistaa ja kayttaa uudelleen, altistetaan potilaat

ja tyontekijat ristikontaminaatiovaaralle.

Ei saa uudelleensteriloida.

Ei yhteensuplva magneett\kuvauksen kanssa

Jos tai iraali ja  kaytetdan

yhdessa

Haszn4lati utasftds
@ Nem szabad haszndlni a kivalasztott tiit, ha megsériilt vagy nyitva van a
csomagoldsa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatésagi ideje;
(2) Nyissa ki a steril csomagolést, és vegye ki a tit;
@ Vegye le a tii védSkupakjat;
@ Szur]a be a tit a vizsgalando testrészbe. Alljon meg a ﬂye\resz elétt;
az elekirodat a a 1évé
® Has alat utan a tdt a standard protokoll szerint kell kidobni, vagy a megfelelé
ydjtéedénybe kell helyezni.
Az elektrﬁdék sterilek és egyszer hasznalatosak.

Vienreizlietoj ida elektrods LATVISKI

Paredzétais lietojums

Adatvelda elektrodi ir paredzetl blopotenualu note|ksana|. izmantojot registracijas,
un pieméram:

afija (EEG), i monitorings

afija (EMG),
(IOM) un izsauktie potenciali (EP).

Vienkartinis poodinis adatinis elektrodas LIETUVIY

Paskirtis

Adatiniai elektrodai skirti blopotenualq signalams aptikti naudolam neurofiziologinius

frasymo, & ir i pnetalsus‘ pavyzdziui, elektromiografijos (EMG),
jos (EEG), tebésenos (I0S) ir potencialy,

suzadinimo (PS).

Electrod ac subdermal de unici folosintd ROMANA

Utilizare preconizata
Eleclrozu tip ac sum destinati detectam semnalelor biopotentiale cu ajutoru\
de i i si stimulare pentru iziologie, de

exemplu: (EEG), monitorizare

(EMG),
intraoperatorie (IOM) si potentiale evocate (EP).

A Figyelmeztetések

o Beszliras utan a tiielektroda fém részének nem szabad latszania. Ugyelni kell ra,
hogy a tuelektmda teljesen be legyen szdrva a paciensbe

e A (i oda egyszer a eszkdz.

Ez az egyszer termék nem G

hasznalatos tisztitdsdra  és

teheti kia péci ésak

késziilt. Az egyszer
Gjrafelhasznalaséra  tett  kisérlet

eszkoz

Tilos djrasterilizalni.
Nem kompatibilis az MR vizsgalatokkal.
Ha nagvfeszultsegu és nagyfrekvencias mdszerekkel (pl. e\ektmsebeszet) egyitt

korkeajénnitteisten ja (kuten

kanssa, neulojen kaapeleiden ja stimulaatiovélineen véliin on jatettava vahmtaan
20-30 cmin etdisyys, silld muutoin saattaa esiintyd sahkohairigita, jotka voivat
aiheuttaa ihon palovammoja.

Suurin stimulaatioarvo: 60mA.

Laitteen ja siten myds potilaan kontaminaation vélttamiseksi kdyttajan on
kaytettava kertakayttokasineitd

Sen kéyttdon valf 6 on 144

Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista \ameeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttéjé ja/tai potilas on sijoittautunut.

Kéyttoympéristo on ympéristd, erityisesti

Laite on tarkoitettu seka aikuis- etta lapsipotilaille. Laitteen kayttoa ei ole rajoitettu
sukupuolen, ian (syntymésta lahtien) tai painon suhteen. Erikoislaakari madrittda
oikean koon Kliinisen tarpeen mukaan

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

Alé taivuta neulaa 4laka kayta tyckaluja sen muodon muuttamiseen.

Ala missaan tapauksessa veda elektrodia kaapelista. Tartu aina kahvaan
elektrodia irrottaessasi ja asettaessasi sen paikalleen

a szubdermali at vagy a spiralis ki ubdermali
Iue\eklrodal akkor legalabb 20-30 cm tavolsagot kell 1anam a tik kabelei és a

6s eszkoz kozott, ugyanis ia léphet fel,

ami a bér égési sérilését okozhatja.

*  Maximalis stimulacios érték: 60 mA.
e Az eszkoz és ezéltal a paciens szennyezédésének elkeriilése é é a

kezel&személyzetnek eldobhatd keszty(it kell viselnie

Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkozzel stilyos é akezels: élyzet és/vagy a paciens
kételes jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagéllam illetékes hatésaganak.

Az eszkozt kérhézi kornyezetben, a mdtében kell hasznalni

Az eszkéz egyarant hasznalhaté felnétt és gyermek pacienseken. Az eszkoz
korlatozas nélkiil haszndlhatd barmilyen nemd, életkord (a sziiletéstél kezdve)
és testslyd paciens esetében. A szakorvos hatdrozza meg a megfelelé méretet a
klinikai sziikséglet alapjan

Terhes vagy szoptat6 nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy figyelmeztetések
Ne hajlitsa meg a tiit, és ne haszndljon eszkozoket a formajanak a
modositasara.
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Lietosanas instrukcijas

(D Nelietojiet izvéleto adatu, ja iepakojums ir bijis atvérts vai ir bojats vai ir beidzies
izstradajuma deriguma temins.
Atveriet sterilu iepakojumu un iznemiet adatu.
Nonemiet adatas aizsargu.

() levadiet adatu izmeklgjamaja apgabala. Apstaties pirms satversanas.

@ Pievienojiet adatu izmantotajam aprikojumam.

(&) Péc lieto$anas adatu izmetiet saskana ar standarta noteikumiem vai izmetiet adatu
tam paredzéta konteinera.

Elektrodi ir sterili un vienreiz lietojami.

Naudojimo instrukcija

(D Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu atidaryta ar pazeista pakuoté arba pasibaiges
gaminio galiojimo laikotarpis.
Atidarykite sterily maidelj ir iSimkite adata.
Nuimkite adatos apsauga.

(@) |smeikite adata | tiiamaja sriti. Adata jsmeikite iki {vorés.

@ Prijunkite adatq prie naudojamos jrangos.

() Baige naudoti adata pasalinkite laikydamiesi standartiniy protokoly arba ismeskite |
tinkama talpykla.

Elektrodai yra steriliis ir skirti naudoti tik viena karta.
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A Bridinajumi

+ Adatveida elektroda metdla dalai ir jablt neredzamai péc ievadidanas.

Parliecinieties, ka adatveida elektrods ir pilniba ievadits pacienta.

Zemadas adatveida elekirods ir vienreizlietojama ierice.

Sis  vienreizlietojamais  produkts nav paredzéts atkartotai lietoSanai.
l&ginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo ierici paklauj pacientus un

s krusteniskas piesamosanas riskam.

Nesterilizét atkartoti!

Nav saderigs ar magnétisko rezonansi.

Ja zemadas adatveida eleklrodus un spirales veida zemadas adatveida elektrodus

lieto kopa ar augsta un tipa) instrumentiem,

minimalais nepiecieSamais attalums starp adatu vadiem un stimulacijas

instrumentu ir 20-30 cm; pretéja gadijuma var rasties elektriski trauc&jumi, kas var

izsaukt adas apdegumus.

Maksimala stimulacijas vértiba: 60 mA.

Lai nepielautu ierices un lidz ar to pacienta piesarnosanu, lietotajam i obligati jalieto

vienreizlietojamie cimdi.

So ierfci drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepiecie3ams, lai lietotajs 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 Tpasi iekartota operaclju zéle sllmnlca

lerice ir paredzéta lieto$anai gan pit gan bémiem.

lericei nav lietoSanas ierobezojumu atkariba no dzimuma, vecuma (sakot no

dzimanas briza) vai svara. Arstniecibas specidlists noteic pareizos izmérus

Kliniskajam vajadzibam.

Nav pasu indikaciju vai bridingjumu

bému ar krati.

Nelenkite adatos ir nenaudokite instrumenty norédami pakeisti forma.

Jokiu bdu netraukite elektrodo uz kabelio. Visada nuimdami ir uzdédami

naudokite elektroda.

vai sievietem, kuras baro

A |spéjimai

+ |vedus adatinj elektrodq neturi bati matoma jo metaliné dalis. Pasirtpinkite,
kad adatinis elektrodas baty iki galo jvestas { pacienta.

* Poodinis adatinis elektrodas yra vienkartiné priemone.

+ Sis vienkartinis gaminys neskirtas naudoti pakartotinai.

inai naudoti $ig vi ing priemone, paci
kryzminio uzter$imo pavojus.

. Neslerilizuokite pakanoﬁnai

. su

. Jelgu poodiniai adatiniai elektrodai arba spiraliniai poodiniai elektrodai naudojami
kartu su aukslos [tampos ir auksto daznio |nstrumenta|s (elektrochirurginiais), tarp
adaty laidy ir turi bati ne mazesnis kaip 20—
30 cm atstumas, nes antraip gali susidaryti elektros trukdZiy, dél kuriy gali bati
nudeginta oda.

+  Didziausia stimuliacijos verté: 60 mA.

+ Kad nebity uztersta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo mavéti
vienkartines pirstines.

+  Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

+  Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir (arba) pacientas
privalo pranesti Salies narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra isisteiges /
[sikares, kompetentingai institucijai.

+ Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkreciai — operaciné.

+ Priemoné skirta suaugusiesiems ir vaikams. Néra jokiy priemonés naudojimo
ribojimy pagal paciento Iytj, amziy (nuo gimimo) ir svorj. Tinkama dydj pagal
Klinikinius poreikius nustato medu:nos spemallstas

+ Néra jokiy pri arba Zi
kontraindikacijy arba jspéjimy.

+ Nelenkite adatos ir nenaudokite jrankiy adatos formai keisti.

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

Bandant i$valyti ir
ir operatoriams kyla

moterims

Instructiuni de utilizare

(D Nu utilizat acul selectat, daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca
produsul a expirat;
Deschideti punga sterilé si scoateti acul;
Inlaturati protectia acului;

(#) Introducetj acul in zona care urmeaz s3 fie examinatd. Opriti-va inainte de punctul
de prindere;

(5) Conectati acul la echipamentul folosit;

(6) Dupa utlhzare aruncati acul in conformitate cu protocoalele standard in vigoare sau,
alternativ, aruncati aculin recipientele corespunzatoare.

Electrozii sunt sterili si de unica folosinta.

0pHOpa3oBbIii cyb6AepManbHbIi PYCCKU#A Jednorazova subdermalna ihlova elektroda SLOVENSKY

Uronbyarthblif ANeKTPoA

MpeaycmoTpeHHoe Ha3HayeHne Urcené pouzitie

Wronbuatble  anektpogs! ona CUrHanoB \hlove elektrody su urcene na detekciu biopotencidlnych swgnalov pomocou

6 m C nomowplo NpuBOPOB ANA  perucTpaumi, p " & yeh, a énych pristrojov pre yziologiu, ako napr.
npu i WYECKMX  AMArHOCTAYECKIX lek fiu (EMG), L (EEG), intraoperacné monitorovanie

i pacum (M), anek pachun (IoM) a é potencialy (EP).
(33r), wHt 0 P (MIOM) n

noteHuuanos (BM).

A Avertismente

+ Partea metalica a electrodului ac nu trebuie sa fie vizibila dupa introducere.
Asigurati-va cé electrodul ac a fost introdus complet in pacient

Electrodul ac subdermal este de unica folosinta.

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

Anu se resteriliza.

Nu este compatibil cu imagistica prin rezonanta magnetica.

n cazul in care electrozii tip ac subdermali sau electrozii tip ac subdermali in spirala
sunt utilizati impreund cu instrumente de inalté tensiune si de inalta frecventd (cum
ar fi electrochirurgia), este necesara o distantd minima de 20-30 cm intre cablurile
acelor si instrumentul de stimulare, altfel pot aparea interferente electrice, ceea ce
ar putea provoca arsuri ale pielii.

Valoare maxima de stimulare: 60 mA.

Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin urmare, a pacientului, utilizatorul
trebuie s& poarte manusi de unica folosmta

Personalul desemnat sa il foloseasca este personalul medical specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s raporteze producatorului si autoritétii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice
incident grav survenit in legétura cu dispozitivul.

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

pozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor pediatrici. Dispozitivul
nu are limitari de utilizare in ceea ce pnves.te sexul, varsta (dupa nastere),
greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea corecta in functie de nevoile
clinice.

Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile insércinate sau care
alapteaza.

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

Nu trageti electrodul tindnd de cablu sub nicio forma. Apucati de fiecare daté
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Navod na pouzitie

(D) Nepouzivajte zvolent ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo po exspiracii
produktu;
Otvorte sterilné puzdro a vyberte ihlu;
Zlozte kryt ihly;

(4) Zasufite ihlu do oblasti, ktort chcete preskimat. Zasufite a2 po naboj;

@ Pripojte ihlu k pouzivanému zariadeniu;

(6) Po poutiti zlikvidujte ihlu v stlade s poskytnutymi &tandardnymi protokolmi alebo ju
vyhodte do vhodnej nadoby.

Elektrody su sterilné a jednorazové.

A Mpeaynpexaenus
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A Varovania

+ Kovova cast ihlovej elektrody by po viozeni nemala byt viditelna. Uistite sa,
Ze ihlova elektroda je Uplne zasunuta do pacienta
+  Subdermalna ihlova elektroda je uréena pre jedného pacienta.
Tento produkt na jedno pouzitie nebol navmnuty na opakované poutitie.
istit a op ie pouZi ie vystavuje pacientov a
riziku vzajomnej

+  Nevykonavajl opétovnu
+ [lanHoe u3fenve He ans P . Neje s . . iy
ToNbITKA  YUCTKN U MOBTODHOTO  UCTIONb30BAHWA  [AHHOTO  OJHOPA30BOTO Ay on subderméine iy alebo subdermélne Spirélové ihly pouzivajd v spojeni s
nojseprHyT nay 1 mezp: PEKpECTHOTO ymi a v &nymi  néstrojmi (napr. elektrochirurgia),
. i{arpaaHeHm. medzi kéblami ihiel a stimulaénym nastrojom je potrebna minimélna vzdialenost
€ CTepUn30BaTb NoBTOPHO. 20-30cm, inak mdze dojst k elektrickému ruseniu, ktoré moze spdsobit
* Hecosmectumo ¢ MPT. sleniny koze.
+ Ecnv cy6RepMmansHble MroflsyaTble aMeKTpobl Ui HBlE | Vaimaina hodnota stimulécie: 60 mA
SNEKTPOAb! B8 C BLICOKOBOMLTHEIMI W, b 5(vatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo kontaminai
BbICOKO i WS, pomécky a tym aj pacienta
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He MeHee 20-30 cM, UHaye MOrYT BOSHUMKHYTL anenpmecme ncmexm KoTopble
MOryT BbI3BaTh OXOri KOXU.

MakcvmansHoe 3Hadenme cTumynsiuun: 60 MA.

Bo u3bexatue 3arpAasHeHna U3genus 1, COOTBETCTBEHHO, 3apaXKeHWUs nauueHTa,
nonb3osatenk A0MKEH UCNONb30BaTb 04HOPA30BbIE NepYaTkn

PaGotaTb C M3AENMEM MOXET TOMbKO CMeLManiaupoBaHblid MeAULMHCKUA
paboTHMK.

Monb3osatens  u/unu naumew [OMKHbI cooﬁmarh 0 MioBblX CepbesHbIX
y opraHy

r0CyA1apcTBa, B KOTOPOM Haxoqmm non308aTens w/vmw naLyeHT.
+ MpeaxasHayeHo ANA VCMONb30BAHUA B CTPOTO GOMbHUIHON CPEfe, B 4ACTHOCTH, B
OnepaLyoHHOM 3ane.
W3zienvie MOKET NPUMEHATLCS Kak [1Ns B3POCTbIX MaLMEHTOB, Tak v ANs AeTei.
W3fiene He MMEET HUKaKIX OrpHUYEHMIA B MCMOMNb30BAHVM KacaTenHo nona,
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Subdermalna igelna elektroda za SLOVENSCINA Subdermal nélelektrod for engangsbruk SVENSKA Potkozna igla-elektroda za jednokratnu upotrebu SRPSKI
enkratno uporabo
Namena

Predvidena uporaba
Igelne elektrode so j za ih signalov z uporabo
instrumentov za snemanje, spremljanje in stimulacijo, na primer v nevrofiziologiji:

),

(IOM) in evocirani potenciali (EP).

Navodila za uporabo

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

@ Qdprite sterilno vrecko in iz nje vzemite iglo;

(3) Odstranite zasgito igle;

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

(5 Iglo poveite z napravo, ki jo uporabljate;

@ Po uporabi iglo zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi protokoli ali pa jo
odvrzite v ustrezne vsebnike.

Elektrode so sterilne in za enkratno uporabo.

Avsedd anvéndning

Nélelektroder &r avsedda for detektering av biopotentiala signaler genom anvandning

av instéllnings-, Gvervaknings- och stimuleringsinstrument for neurofysiologi,
EG

Iglicaste elektrode su namenjene za detekciju biopotencijalnih signala kori$¢enjem
instrumenata za snimanje, pracenje i stimulaciju u_ neurofiziologji, na primer,
G), G), i i pracenje

till exempel:  E (EMG), El (EEG), ir
dvervakning (IOM) och elektriska retningspotentialer (EP).

& Opozorila

Kovinski del igelne elektrode po vstavitvi ne sme biti viden. Prepricajte se, da je
igelna elektroda popolnoma uvedena v pacienta

Subdelmarna igelna elektroda je pripomocek za enkratno uporabo.

Ta izdelek za enkratno uporabo ni zasnovana za ponovno uporabo. Poskusi
¢idcenja in ponovne uporabe tega pripomocka za enkratno uporabo izpostavijajo
paciente in kirurge tveganju navzkrizne kontaminacije.

Ne sterilizirajte ponovno.

Ni zdruZljivo z magnetno resonanco.
Ce se subdermalna igelna elektroda

i spiralna subderm igelna elektroda
upaj in wstrumenti (kot je

elektroklmrgua) je med kabli igel in instrumentom za stimulacijo potrebna najmanj

20-30 cm razdalja, sicer lahko pride do elekiricne interference, ki lahko povzroci

kozne opekline.

Maksimalna vrednost stimulacije: 60 mA.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepre¢i 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 sedez, porocati o vseh resnih incidentih v zvezi

s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnisniéno okolje, zlasti operacijska dvorana

Bruksanvisning

@ Anvdnd inte den valda kanylen om pasen &r skadad eller efter produktens
utgéngsdatum.

@ (Oppna den sterila pasen och dra ut kanylen.

@ Avlagsna kanylens holje.

(4) For in kanylen i det omrade som ska undersckas. Stoppa fore handtaget.

(5) Anslut elektroden till utrustningen.

(6) Efter anvandning maste kanylen bortskaffas i enlighet medfoljande

(IOM) i evocirane potencijale (EP).

Uputstvo za upotrebu

@ Nemojte koristiti izabranu iglu ako je pakovanje otvoreno ili oste¢eno ili ako je
proizvodu istekao rok trajanja;

(2) Otvorite sterilnu kesicu i izvadite iglu;

(3) Skinite &titnik sa igle;

@ Stavite iglu u podrucje koje treba pregledati. Zaustavite se pre drske;

(5) Poveite iglu sa medicinskim sredstvom koje se Koristi;

@ Nakon upotrebe bacite iglu u skladu sa standardnim protokolima ili je bacite u

eller sléngas i de avsedda behallarna.
Elektroderna &r sterila och avsedda fdr eng&ngsbruk.

A Varningar

o Nalelektrodens metalldel far inte vara synlig efter inforandet. Sakerstall att

nélelektroden helt forts in i patienten

Den subdermala nlelektroden &r endast avsedd for engangsbruk.

Den har engangsprodukten &r inte gjord for att ateranvandas. Eventuella forsok att

rengdra och &teranvanda denna engéngsprodukt medfor risk for korskontamination

av utsatta patienter och operatdrer.

Omsterilisera inte.

Ej kompatibel med magnetisk resonans.

Om subdermala nd eller sp

anvands med hogspa och frek (elektrokirurgisk

typ) krdvs ett minsta avstand pa 20-30 cm mellan nélledningarna och

stimuleringsinstrumentet, annars kan det uppsta elektriska storningar som kan

orsaka brannskador pé huden.

Maximalt stimuleringsvarde: 60 mA.

For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen &ven patienten méaste

anvandaren bara engangshandskar

Anvéndning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal

Anvéndaren och/eller patienten méste rapportera alla allvarliga tillbud i samband

med produktens anvéndning till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i den
dér anvandaren och/eller patienten befinner sig

Pripomocek je namenjen tako odraslim kot
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in tezo.
Zdravnik specialist bo dologil ustrezno velikost glede na kliniéne potrebe.

K ikacij ali opozoril za Enice ali dojece matere ni.

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

Elektrode nikakor ne vlecite za kabel. Za odstranitev in vstavijanje vedno
primite rocaj.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

0051
Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega
Rx Only pnpomocka s strani ali po narocnu strokovnjaka, ki je
ji zvezne drzave, v kateri

po
opravja svojo dejavnost

Anvéandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal

Produkten kan anvandas béde pé vuxna patienter och barn. Produkten har inga
i till kon, lder (fran fodsel) eller vikt.

Specialistlakaren bedémer den korrekta storleken for det kliniska behovet.

Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar for gravida eller

ammande kvinnor.

Boj inte ndlen eller anvand instrument for att ndra formen.

Dra inte i elektroden via sladden pa négot sétt. Greppa alltid handtaget vid borttagning

ochinféring.

posude.
Elektrode su sterilne i za jednokratnu upotrebu.

A Upozorenja

+  Metalni deo igle-elektrode ne sme biti vidljiv nakon stavijanja. Uverite se da je
igla-elektroda u potpunosti stavijena u pacijenta

+  Subdermalna igla-elektroda je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu.

+  Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije predviden za ponovnu upotrebu.
Pokusaji ¢iScenja i ponovne upotrebe ovog medicinskog sredstva za
jednokratnu upotrebu izlazu pacijente i rukovaoce riziku od unakrsne
kontaminacije.

*  Nemojte ponovo slenllsau

* Nie sa

* Ako se igle-elektrode ili spiralne igl-elektrodi
koriste zajedno sa instrumentima visokog napona i frekvencije (poput
elektricnih hirurskih instrumenata), potreban je mlmmalm razmak od 20-30 cm
izmedu kablova igala i za jeru moze doci
do elektricnih smetniji koje mogu izazvati opekotine koze.

*  Maksimalna vrednost stimulacije: 60 mA.

+  Da bi se izbegla kontaminacija medicinskog sredstva, a samim tim i pacijenta,
korisnik mora da nosi rukavice za jednokratnu upotrebu.

+  Osoblje zaduzeno za upotrebu je specijalizovano medicinsko osoblje.

+ Korisnik ifili pacuent moraju da pruave svaki OZbI|jﬂn mmdent koji se dogodio u
vezi sa organu drzave
Clanice u kojoj korisnik ifili pacijent i |ma sediste.

. Okruzenje za upotrebu je bolnicko okruzenle konkretno operacwna sala.

. sredstvo je j i odrasloj i populaciji
pacijenata. Medicinsko sredstvo nema nikakvih ograni¢enja u pogledu pola,
uzrasta (od rodenja) i teZine. Lekar specijalista ¢e odrediti odgovarajuéu
veli¢inu za Klinicke potrebe.

*  Ne postoje kontraindikacije niti upozorenja za trudnice ili dojilje.

Nemojte savijati iglu i nemojte koristiti alate za promenu njenog oblika.

+  Nina koji nacin nemojte povlaciti elektrodu za kabl. Uvek uhvatite rucku
prilikom vadenja i stavijanja.

U skladu sa Uredbom (EU) 2017/745

Pooblagéeni zastopnik za Svico

Medicinski Edinstveni identifikator
pripomocek pripomocka (UDI)
Koda izdelka Stevilka seije

Ni za ponovno

uporabo Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila
za uporabo

Ne uporabljajte, ce je
embalaza pos|
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EH?HS( il @ Omsterilisera inte
engangsbruk

Uporabno do
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* Mdze ju pouzivat len Specializovany lekarsky personal.

PouZivatel a/alebo pacient by mal v pripade zavaznych nehdd spdsobenych

pomdckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v clenskom State,

v ktorom mé pouzivatef alebo pacient bydlisko.

+  Prostredie pouzivania je nemocniéné prostredie, konkrétne operacna sala.

+ Pomdcka je uréend pre populdciu dospelych aj pediatrickych pacientov.
Pomacka neméa Ziadne obmedzenia pouzivania vzhladom na pohlavie, vek (od
narodenia), hmotnost. Lekarsky 3pecialista urCi spravnu velkost pre kiinickd
potrebu.

+ Neexistujl Ziadne indikacie ani ia pre tehotné a dojciace zeny.

« |hlu nechybaijte ani nepouZivajte Ziadne néstroje na Upravu alebo zmenu jej
tvaru.

+ Za Zziadnych okolnosti netahajte elektrodu za kabel. Pri zavadzani a
vyberani vzdy uchopte rukovat.

C€

0051

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745

Upozomenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomécky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekara s licenciou podla zakona tatu, v ktorom vykonava
svoju ginnost.
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