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Disposable Insulated
Needle Electrode
Instructions for use

Agoelettrodo isolato
mMonouso
Istruzioni per I'uso

Izolowana elektroda igtowa POLSKI

jednorazowego uzytku

Przeznaczenie

Elektrody iglowe sa przeznaczone do wykrywania sygnatéw biopotencjatow z
wykorzystaniem oprzyrzadowania stuzacego do zapisywania, monitorowania i
stymulacji w neurofizjologii, na przyktad: elektromiografia  (EMG),
elektroencefalografia (EEG), monitorowanie $rodoperacyjne (IOM) i potencjaty
wywotane (EP).

Disposable Insulated 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:

Agoelettrodo isolato monouso ITALIANO

Destinazione d'uso
Gli agoelettrodi sono destinati alla rilevazione di segnali biopotenziali mediante I'utilizzo
di strumentazione per registrazione, monitoraggio e stimolazione per la neurofisiologia

Electrodo de aguija aislado desechable ESPANOL

Uso previsto
Los electrodos de aguja estén destinados a la deteccion de sefiales biopotenciales
mediante instrumentos de registro, monitorizacion y estimulacion para neurofisiologia,

Flectrode-aiguille isolée 2 usage unique FRANCAIS

Utilisation
Les électrodes-aiguilles sont destinées a la détection de signaux biopotentiels a I'aide
d'instruments d'enregistrement, de surveillance et de stimulation neurophysiologiques,

Isolierte Einweg-Nadelelektrode DEUTSCH

Verwendungszweck

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

Electromyography (EMG), Electroencephalography (EEG), intraoperative monitoring (I0M) per esempio, Elettromiografia (EMG), Elettroencefalografia (EEG), monitoraggio por ejemplo, electromiografia (EMG), electroencefalografia (EEG), monitorizacion par exemple pour : él graphie  (EMG), él éphal hie (EEG),
and evoked potentials (EP). intraoperatorio (IOM) e potenziali evocati (EP). intraoperatoria (MI0) y potenciales evocados (PE). monitorage intra-opératoire (I0M) et potentiels évoqués (PE),

Direction for use Modalita’ d’uso Modo de uso Mode d’emploi

(D Do not use the selected needle if the pouch s damaged or if the product has expired; (1) 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 ha (D) Ne pas utiliser I'aiguille si I'emballage est ouvert ou endommageé ousi le produt est
(2) Open the pouch and remove needle from sterile pouch; @ scaduto; caducado. périmé.

(3) Connect the needle to the equipment in use;

() Remove the needle sheath;

(5) Introduce the needle into the area to be tested. Insert the needle up to hub;

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

(7) After the use dispose the needle according to standard protocols or altematively put
the needle in approved biohazard sharps containers.

A Warnings

* Theinsulted needle electrode is disposable.

This 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

For devices marked with A compatible with magnetic resonance imaging (MRI)
is given as a range of usability of 1.5 or 3.0 Tesla.

Toavoid 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

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

(3) Collegare 'ago all'apparecchiatura in uso;

(4) Rimuovere la protezione dell'ago;

(5) Introdurre I'ago nella zona da esaminare. Fermarsi prima dell'impugnatura;

(6)Se durante l'inserimento o durante il suo uso I'agoelettrodo dovesse piegarsi,
scartare |'ago e sostituirlo con uno nuovo;

(7) Dopo I'uso gettare |'ago secondo i protocolli standard previsti o in altenativa gettare
I'ago negli appositi contenitori.

A Awertenze

o L'agoelettrodo isolato € un dispositivo monouso.

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

Nonristerilizzare.

Per i dispositivi contraddistinti con A compatibili con risonanza magnetica (MRI)
si da come range di utilizzabilita di 1,50 3,0 Tesla.

Per evitare 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 [ utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

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

Il 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
allattamento.

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

Non tirare I'elettrodo dal cavo in alcun modo. Afferrare sempre |'impugnatura per la
rimozione  l'inserimento.

CcE

0051

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita questo

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
CH_[REP Swiss authorized representative
| M D | Medical device Unique device identifier
Catalogue number Lot number
Single Use Only Do not resterilize

Consult instruction Do not use if package is

for use damaged
Warnings and
Cautions associated Expire by
with this device.
Ethylene Oxide Ethylene Oxide
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Tar Behovoeidr nAekTpodia TTpoopifovTal yia My avixVeuaT) BIOSUVAIKWY OTUATWY HE
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Sposodb uzycia
Nie uzywa¢ wybranej igly, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
lub jesli mina} termin waznosci wyrobu;

(2) Otworzyé sterylny worek i wyjag igte;

(3) Podtaczy¢ elektrode do uzywanego sprzetu;

(3) Zdjaé ostong igty;

(5) Wprowadzié igle w badany obszar. Zatrzymaé wprowadzanie przed
uchwytem;

(6) W przypadku wygiecia elektrody iglowej podczas wprowadzania lub w
trakcie uzytkowania igte nalezy wyrzucic¢ i wymieni¢ na nows;

@ Po uzyciu igte nalezy zutylizowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
lub wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.
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(3) ZuvBoTe T BeAdva aTov EOTTAIGHG TIOU XPNOTHOTIOIEITE.

(8) ApaipéaTe mv TipooTaaia mg BeAdvag.
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™ BeAdva Kal VTIKATOTAOTE TV pe pial véa.
Merd m xprion, amoppiyte M BeAdvar OUMPUIVOL |E TO QVOREVOHEVT TUTTIKG
TIPWTOKOMG 1) EvaNATKTIKG crmToppilyTe TV aToug €151KOUG KAB0UG.

dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un
professionista autorizzato dalla legge dello Stato in cui

Rx Only

pratica
CH |REP Rappresentante autorizzato svizzero
N 5 Identificativo unico del
Dispositivo Medico dispasitivo (UD)
Codice prodotto Numero di lotto

Non riutilizzabile Non risterilizzare

Non usare se la
Consultare le

(2) Abrael envase estéril y tome la aguja

(3) Conecte la aguja al equipo en uso.

(4) Retire la proteccion de la aguja.

(5)Introduzca la aguja en la zona que se debe examinar. Deténgase antes de la
empuadura.

(&) Si el electrodo de aguja se dobla durante la introduccién o durante el uso, deseche
la aguja y sustittiyala por una nueva.

(7) Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con los protocolos estandar previstos
0, como altemativa, deseche la aguja en los contenedores especificos para tal fin.

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

(3) Connecter Iaiguille & I'équipement utilisé.

(4) Retirer le protége-aiguille.

(5 Introduire I'aiguille dans la zone & examiner. S'arréter avant la poignée.

(6)Au cas ol I'électrode-aiguille se plierait au moment de I'introduction ou de
I'utilisation, jeter 'aiguille et la remplacer par une neuve.

(7) Apres |'utilisation, éliminer I'aiguille conformément aux protocoles habituellement
prévus ou jeter I'aiguille dans les contenants prévus a cet effet.

Art der verwendung

(D) Die ausgewahite Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist bzw. wenn das Produkt abgelaufen ist.

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

(3) Die Elektrode an das verwendete Gerat anschlieRen

(4) Den Nadelschutz entfemen

(5) Die Nadel in den zu untersuchenden Bereich einfiihren. Vor dem Griff anhatten.

(6)Sollte sich die Nadelelekirode beim Finfiihren oder wahrend des Gebrauchs
verbiegen, muss sie entsorgt und gegen eine neue ausgetauscht werden

(7) Nach dem Gebrauch die Nadel gemaR den Standardprotokollen oder alternativ in
speziellen Behaltern entsorgen.

Elétrodo de agulha isolado descartével PORTUGUES

Utilizag&o prevista

Os elétrodos de agulha destinam-se & detecdo de sinais bio-potenciais usando
ir d0 de registro, mc e esti d0 neuro-fisioldgica, por
exemplo: Eletromiografia (EMG), Eletroencefalografia (EEG), monitoramento intra-

operatdrio (IOM) e potenciais evocados (PE).
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A Advertencias

® Elelectrodo de aguja es un dispositivo desechable.

o Este producto desechable no estd 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 contaminacion cruzada.

No reesterilizar.

En el caso de equipos marcados como A compatibles con resonancia
magnética (RM), el rango de uso es de 1,50 3,0 Teslas.

Para evitar lacontaminacion del dispositivoy, 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 estd destinado tanto a una poblacion de pacientes adulta como
pedidtrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto a género, edad
(desde el nacimiento)y peso. El médico especialista determinaré el tamafio correcto
segun la necesidad clinica

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

A Mises en garde

*  L'électrode-aiguille isolée est un dispositif & 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 les appareils marqués A compatibles avec I'imagerie par résonance
magnétique (IRM), la plage d'utilisation est de 1,5 ou 3,0 Tesla.

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

Les personnels affectés a |'utilisation de ce dispositif sont des médecins spécialisés.
Lutilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu enrelation
avec le dispositif au fabricant et a 'autorité compétente de I'Ftat membre dans
lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

Lenvironnement d'utilisation est celui de I'hdpital, et plus précisément le bloc
opérataire.

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.

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

Ne pas plier Iaiguille et n'utiliser aucun ustensile pour en modifier la forme.

Ne pas tirer I'électrode 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
0051

Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita este dispositivo a
la venta por parte o por orden de un profesional
autorizado por la ley del Estado en el que ejerce su
profesién

CH [REP

Producto sanitario
[LoT]

Representante autorizado suizo

Identificador Gnico de
dispositivo (UDI)

Codigo del producto Ntmero de lote

Conforme au Réglement (UE) 2017/745
0051

Mise en garde : en vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

a
2
2
3

No reutilizable No reesterilizar

®

istruzioni per I @ confezione & EE] Consultar las No usar si el paquete
itruzioni per fuso danneggiata instrucciones de uso esta dafiado
Awertenze g Data di scadenza & Advertencias g Fecha de caducidad

Sterilizzato con Ossido
di Etilene a singola
barriera sterile
con imballaggio

Sterilizzato con
Ossido di Etilene
asingola
barriera sterile

=
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protettivo fuori
Fabbricante & CemlilEen
Risonanza magnetica
Gelsoleerde naaldelektrode voor NEDERLANDS

eenmalig gebruik

Beoogd gebruik

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).

Gebruikswijze

(D) 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;

Sluit de naald aan op de apparatuur die gebruikt wordt;

(4) Verwijder de bescherming van de naald;

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

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

Esterilizado con T Esterilizado con 6xido de
6xido de etileno .". etileno de barrera estéril
de barrera R 2t

— (nica con embalaje
estéril tinica protector exterior
ud Fabricante & )
resonancia magneética
W3onupaH urnex enekTtpop 3a BbITAPCKU
eAHokpaTHa ynotpe6a
MpenHasHayeHne

Wrnexute enextpoav ca iy 3a OTUMTaHe Ha Bionc curHany
MOCPEACTBOM UANON3BAHE HA WHCTYMEHTU 3a 3amicBaHe, MOHMTOpUpaHe Wt
CTUMynMpaHe 3a HeBpodMavononsiTa, Kato Harpumep Enextpomvorpadpust (EMI),
EnektpoeHuedpanorpacms  (EET), uHtpaonepasHo Habnioperve  (MOH) u
€BOKVpaHI oTeHLany (EM).

Mandataire suisse
P 5 Identifiant unique du
|M D| Dispositif médical disposiif(UD)
Référence Numéro de lot
® Ne pas réutiliser Ne pas restériliser
Consulter le mode N,E PEIER
D}] 5 R I'emballage est
d'emploi .
endommagé
A Mise en garde Utiliser avant
Stérilisation a Stérilisation & I'oxyde
I'oxyde d'éthylene d'éthylene avec systeme
avec systeme de barriere stérile simple
de barriere et emballage protecteur
stérile simple exteme
“ Fabricant A Compatible avec I'RM

Izolirana iglasta elektroda za HRVATSKI

jednokratnu uporabu

Namjena

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

AWarnhinweise

o Dieisolierte 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.

Bei Gerétenmit der Kennzeichnung A die mit der Magnetresonanztomographie

(MRT) kompatibel sind, ist der Anwendungsbereich von 15 oder 30 Tesla

angegeben.

Um eine Kontamination des Produkts und damit des Patienten zu vermeiden, muss

der Benutzer Einweghandschuhe tragen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal verwendet

werden.

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustandigen Behérde

des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, jeden
chwerwi fen Vorfall im hang 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 GraRe 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 zuverandern.

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

und Einsetzen immer am Griff an

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

Modos de uso

(D) No utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver danificada ou a data de
validade tiver expirado;

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

(3) Ligue a agulha ao equipamento em utilizagéo;

() Remova a protegao da agulha;

(5) Introduzir a agulha na zona a ser examinada. Pare antes do punho;

(8) Se o elétrodo de agulha dobrar durante a inserc&o ou durante o seu uso, descarte a
agulha e substitua-a por uma nova;

(@) Apés o uso, descarte a agulha de acordo com os protocolos padrdo previstos ou,
alternativamente, jogue a agulha nos recipientes apropriados
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A Avisos

* (Qelétrodo de agulha isolado € um dispositivo descartével.

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

Nao reesterilizar.

Para os dispositivos marcados com & compativeis com ressonancia magnética
(IRM) & dado como intervalo de usabilidade de 1,5 ou 3,0 Tesla.

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

0 pessoal encarregado ao uso € o pessoal médico especializado.

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

0 ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirtirgica especifica.

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

Na&o ha contra-indicagdes ou adverténcias paramulheres grévidas ou lactantes.
N&o 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.
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RSN (EU) 2017/745
0051

E Em conformidade com a Regulamentagdo (UE) 2017/745

Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste
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Jehlové elektrody jsou uréeny pro detekci biopotencidlnich signali pomoci
zaznamovych, monitorovacich a stimulacnich pfistroju pro neurofyziologii, napr.
elektromyografie  (EMG), elektroencefalografie  (EEG), intraoperacni
monitorovani (IOM) a evokované potencialy (EP).

HaumH Ha ynotpeba

(1) He waronasaitre 3bpanara Urfia, ako ONakoBKaTa & OTBOPEHa WM HapyLLeHa, Wi
aKO NPOAYKTLT € C U3TEeKBIN CPOK Ha rOHOCT;

e OTBOpeTE CTEPUNHUA NNWK 1 U3BaJeTe Urnara;

(3) Caupxere vrnara KbM U3n0n3saHoTo 06opyaBaHe;

(4) OrcTpakeTe npoTexTopa Ha wrmara;

(5) BoBenere wrnara B 30Hara 3a obcniengare. Cripete npeav ApbxKkata;

6 Ao urnenmnsT €neKTpoA Ce OrbHe Mo BpeMe Ha BbBeXaHe U1 Ha u3nonasaqe,
BpakyBaifTe UrnaTa v i CMeHeTe C HoBa;

(7) CrenynoTpeGa vaxBLprieTe UmiaTa B Chb
MpoTOKOMW UMK KaTo p

CTaHmapTHU
umata B (

A Ostrzezenia

+  Izolowana elektroda igtowa jest wyrobem jednorazowego uzytku.

Nie nalezy uzywa¢ ponownie wyrobu jednorazowego uzytku.
Proby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego wyrobu
narazaja pacjentow i operatorow na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

W przypadku wyrobéw oznaczonych jako zgodne z obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego (MRI) zakres uzytecznosci wynosi
1,5 lub 3,0 tesle.

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 zgtosic wszelkie powazne incydenty zwigzane
z wyrobem wytwdrcy oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

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

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

Brak przeciwwskazar lub ostrzezen 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 sposob. Zawsze trzymaj za uchwyt
podczas wyjmowania i wktadania.

€ Wyréb 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

MpoeiSotronoeig
+ To Behovoerdég nAekTpOBIo pe povwon eivar évar 1aTpoTeXVOAOYIKG TIpoidV piag
Xpnong.
To Trapdv Tpoidv piag xpromg Sev éxel OXEDICOTE! yia ETavayPNa1UOTTOINGT).
O1mpooiaBeieg  kaBapiopol  kal - emavaypnoiporoinong  autod  Tou
lampoteyvoAoyikoU TTpoiéviog piag xpriang, exBéTouv Toug aoBeveig kai Toug
XEIPIOTE O KivOUVO BlaaTaUpOUpEVNG LOAUVOTG.
Mnv QTTOOTEIPUVETE €K VEOU.

Ta tomporexvoloyika Tpoiévia e orjpavon A oupBatd P payvnTke
Topoypagia (MRI), 1o edpog xpnamkémrag eival 1,51 3,0 Tesla.

TMpokeipévou var amogeuBei n MOAUvVAT Tou 1ampOTEXVOAOYIKOU TIPOIBVTOG KAl KaTél
OUVETTEIC ToU aoBevols 0 XPraTG TIPEMe! var opde! YAvTIaL piag Xprong

To TTpoawTTIKG TTou eivall apuddIo yia m Xprion eival of eIBIKEUpEVO! 1mpoi.
KaBiotaman amapaimro o xpriomg fykar o aoBeviig va emonuaivel otov
KOTOOKEUQDT Kal TNV appddial apy TG Xwpag péAoug omv otroia Bpioketal o
Xpromg fifkar o aoBevrig omolodrmoTe aoBapd aTixnpa SicmiaTwei ot axéom e
O ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

To mepiBaMov Xpriomg ivall TO VOGOKOLEITIKO Kall GUYKEKPILEVA TO XEIPOUPYEIO.
To 1amporeyvohoyikd Tpoidv Tipoopieral 100 yia evijAikeg 600 kai TradiompikoUg
aoBeveic. To lampoTexvohoyIkd TIpoidv Sev el kavévav TEpIOpIoHO Xpromg daov
apopd 1o GUANO, mv nAIkiar (6 ) yéwnon kai émertal), 1o Bapog. O eidikeupévog
10mpg Ba poadiopioel TIg GWOTEG SIACTATEIG AVAAOYC e TIG KAIVIKEG OITTITHOEIG.
Qe urdipyouv avievaeigeIg fi poeIdoToIaEIg yia ykueg 1y BnAGJouaeg yuvaike.
Mn Auyiere ™ BeAdva kai pn xpnotpoToieiTe pyakeia yia va aMAgeTe To
OxnHaTNG.

Mnv TpaBdre To nhektpddio amo To kahwdio O€ Kapia TrepiTTTwon). Midvere
TiévToTe amoé M AaBr Katd Ty agaipeon kai my TotoBémnan.
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[Mpoooyn: n opoaTovdiaki vopoBeaia (HIMA) mepiopilel
TV TIWANOT Tou &v AW 10mpOTEXVOAOYIKOU TIpOIOVTOG

Qo 1 Kamomv evioAng emayyeaTia egouaiodompévou
a6 mv vopoBeaia mg MoAiTeiag oy omoia aokei o

A Waarschuwingen

o De geisoleerde 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.

Voor hulpmiddelen met de aanduiding A compatibel met MRI (magnetic
resonance imaging) is het bruikbaarheidsbereik 1,5 of 3,0 Tesla.
Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te vermijden,
moet de gebruiker handschoenen voor eenmalig gebruik dragen

Nacin uporabe

(D) Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili osteceno ili ako je istekao
rok valjanosti;

(2) Otvorite sterilnu vregicu i izvadite iglu;

(3) Iglu spojite s opremom koju koristite;

(4) Uklonite zastitu igle;

(5) Uvedite iglu u podrucje koje treba pregledati. Zaustavite se prije dréke;

(6) Ako se iglasta elektroda savije jekom umetana ili uporabe, odbacite iglu i
zamijenite je novom;

@ Nakon uporabe odbacite iglu u skladu s navedenim standardnim
protokolima ili alternativno odbacite iglu u odgovarajuée spremnike.

Zpusob pouziti

(1) Nepouzivejte vybranou jehlu, pokud je baleni oteviené nebo poskozens,
nebo pokud Zivotnost produktu skonila;

(2) Oteviete sterilni obal a vyjméte jehlu;

(3) Pripojte jehlu k pouzivanému zafizent;

(4) Sejméte chrani¢ jehly;

(5) Zavedte jehlu do vySetfované oblasti. Zastavte se pred drzatkem;

(6) Pokud by se jehlova elektroda béhem zavadéni, nebo pouzivani ohnula,
jehlu zlikvidujte a nahradte ji novou;

(7) Po poutiti jehlu zlikvidujte v souladu s narodnimi zakony a predpisy,
nebo jehlu vyhodte do pfisludnych nadob.

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

A MpenynpexaeHus

* Vi3onupaHusT UrmeH enexTPpoz € U3aeniie 3a eaHokpatHa ynotpe6a.

Toau NpoayKT 3a eHOKpaTHa yroTpeba He € NpeasueH 3a NOBTOpHa ynoTpeba.
OnuTuTe 3a NOYMCTBaHe 1 NOBTOPHA yrioTpeba Ha ToBa M3aenvie 3a enHoKpaTHa
ynoTpeBa uanarat nauveHTUTe W 3apaBHUTE PaBOTHULM Ha PUCK OT KPBCTOCAHO
3amMbpCsBaHe.

He cTepunmapaiite noBTOpHO.

+ 3 c " C MarUTHO-E3OHaHCHa
Tomorpacmst (MRI) o6xsarsT Ha npunoumoct e 1,5 urm 3,0 Tecna.
3a fja uberHe 3ambPCsBaHE Ha W3NENMETO W CNIGNOBATENHO - Ha NALWeHTa,

Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch ¢ ialiseerd
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
z0gende 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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Aandacht: volgens federale wetgeving (U.S.A.) mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een professional die hiertoe bevoegd is
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X TpsibiBa ia HOCY PbKaBUL 3a eHOKpaTHa ynoTpeba

MpoayKkTLT TpsiGBa Aa Ce U3MON3Ba O CrieLVananpaH MEVILIMHCKY NIEpCoHal.
Heobxomumo e noTpeBUTEnsIT Wit naLyeHTLT Aa AOKNaABAT Ha MPOUIBOAMTENS!
W Ha KOMMETEHTHMSI OpraH Ha [bpkaBaTa WIEHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH
TIOTPEGUTENSIT WA NaLMEHTBT, 33 BCAKAKBIA CEPHO3HN VHLWIEHTY, BL3HIKHAIA
BbB BPb3Ka C M3nenveTo.

MponyKTLT ce Uanonasa B GONHIHA CPeaa, U Mo-CrieLMarHO B orepaLivoHHa 3ana.
VManenueTo e npefiHasHa4eHo 3a NOMyNALWs KakTo OT Bb3PacTHM, Taka U OT
T ! naupenTn. W ) HAMa Orp: 3a M3NONaBaHe Mo
OTHOLLIEHVIE Ha 1O, Bb3PACT (OT paaHeTo HaTaTkK), Terno. flexapsiT cneLyaneT
onpezenst NPaBNHATE PA3MEPY C OrTIES} Ha KOHKPETHITE KIIMHYHM HyXau.

HsiMa HAKaKBM MpOTUBOMOKA3aHWS WM MPEAyMpeXIeHns 3a GPEMeHHA nn
KbpMELLY KEHN.

He orbBaitTe urnata 1 He M3N0N3BaVTe MHCTPYMEHTH, 3a Aa MpoMeHITe (hopmaTa
n.

He fbpnalite enektpoda no HuKakeB HauvH OT kabena. BuHarv xsaluaiite
[IpbXKaTa, KoraTo fo U3saXK1aTe U NoCTaBATe.

A Upozorenja

+ Izolirana iglasta 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.

+ Za proizvode oznacene s koji su kompatibilni s magnetskom
rezonancijom (MR) podrucje uporabe iznosi 1,5 ili 3,0 Tesla.

+ 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 ozbiljan 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, tognije operacijska sala.

+  Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata.
Uredaj nema ograni¢enja 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. Uvijek uhvatite rucku za
uklonjivi dio i umetak.

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745

A Varovani

« lzolovana jehlova elektroda je zafizeni na jedno pouZiti.

+ Tento produkt neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o Cisténi a
opakované pouziti tohoto jednorazového prostiedku vystavuji pacienty a
operatéry riziku kiizové kontaminace.

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

U zafizeni ozna¢enych jako kompatibilni s magnetickou rezonanci
(MRI) je uveden pouzitelny rozsah 1,5 nebo 3,0 Tesla.

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

Urceny uZivatel k provadéni Iékaf'ského postupu je specializovany IékaFsky
personal.

Jakakoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti
s prostiedkem, by méla byt hlddena vyrobci a pfislusnému organu
CElenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Urcené prostedi k pouziti je nemocnini prostiedi, konkrétné operacni sal.
Zafizent je uréeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema zadna
omezeni pouziti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vyse), hmotnosti.
Specializovany Iékaf urci spravné rozméry pro klinickou potiebu.

Neexistuji Zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici zeny.
Jehlu neohybejte ani nepouzivejte Zadné nastroje k Upravé nebo zméné
jejiho tvaru.

Za z&dnych okolnosti netahejte elektrodu za kabel. Pfi zavadéni a vyjimani
vzdy uchopte rukojet.

Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

Brug

(D Brug ikke nélen, hvis emballagen er &ben eller beskadiget, eller hvis produktet er
udigbet.

@ Abn den sterile pose og fiem nalen

(3 Slut elektroden til det anvendte udstyr.

(@) Fjern beskyttelsen pa nalen

(5) For nélen ind i det omréde, der skal undersages. Stop fer héndtaget.

(6) Hvis nalen bajer under iseetning eller brug, skal nalen kasseres og erstattes med en

ny.
@ Efter brugen skal nélen bortskaffes i henhold til standardprotokollen, eller alternativt
smides i de relevante beholdere.

Néelelektroodid on mdeldud biopotentsiaali mérkide tuvastamiseks neurofiisioloogias
registreerimis-, monitooringu- ja stimulatsiooniinstrumentide abil, naiteks sellistes
uuringutes  nagu  elektromiiograafia  (EMG),  elektroentsefalograafia  (EEG),
operatsiooniaegne ehk intraoperatiivne monitooring (I0M) ja esilekutsutud potentsiaalid
(EP)

A Advarsler

* Denisolerede naleelektrode er kun beregnet til engangsbrug.

Dette engangsprodukt er ikke udviklet til genbrug. Forseg pa at rengere og genbruge
denne engangsenhed udszetter patienter og operaterer for risiko for
krydskontaminering.

Ma ikke gensteriliseres.

For anordninger med maerket ﬁ kompatible med magnetisk resonans (MRI), er
det anvendelige omréade 1,5 eller 3,0 Tesla.

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

Det personale, der mé& anvende udstyret, er det specialiserede medicinske 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 medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

e B joet er operationsstuen i

Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien. Enheden har ingen
brugsbegraensninger med hensyn til ken, alder (fré fodslen og frem) og veegt
Speciallaegen vil identificere de korrekte dimensioner i forhold til det kliniske behov.
Der er ingen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller ammende kvinder.
Baj ikke nalen, og brug ikke veerktej til at eendre formen pd nalen.

Treek ikke under nogen omstaendigheder i ledningen pa elektroden. Brug altid
handtaget nér elektroden fiernes og indszettes.

Kasutusjuhend

(D Kui pakend on avatud véi kahjustatud vai kui toote kdlblikkusaeg on maddas, ei tohi
valitud ndela kasttada;

(2) Avage steriilne kott ja voitke ndel valja;

(3) Uhendage ndel kasutatava seadmega;

(4) Eemaldage ndelakaitse;

(5) Sisestage ndel uurimiskohta. Peatage enne kéepidet;

(6) Kui ndelelektrood peaks sisestamise vi kasutamise ajal painduma, tuleb ndel ra
visata ja asendada uuega;

@ Pérast kasutamist kdrvaldage ndel jd&tmena vastavalt  ettendhtud
standardeeskirjadele vdi visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

A Hoiatused

 Isoleeritud ndelelektrood on tinekordseks kasutuseks mdeldud seade.

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

Mitte resteriliseerida.

Tahisega A seadmed  thilduwad  magnetresonantsiga  (MRI),
mille kasutusvahemik on 1,5vdi 3,0 teslat

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

Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/\vdi patsient peab seadmega seotud rasketest dnnetustest tingimata
teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha likmesriigi pédevale
asutusele.

Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne operatsioonisaal.

Seade on mdeldud kasutamiseks nii téiskasvanud patsientidel kui ka pediaatrias.
Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo, vanuse (stinnist alates) véi
kaaluga. Eriarst teeb kindlaks liiniliste nduete jaoks Gige suuruse.

Ei ole vastundidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel v3i imetavatel naistel.
Arge painutage ndela ega kasutage selle kuju muutmiseks mingeid todriistu

Arge mingil juhul tommake elektroodi juhtmest. Votke eemaldamiseks ja
paigaldamiseks alati kinni kaepidemest.
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Kertak&yttdinen eristetty neulaelektrodi SUOMI

Kéyttttarkoitus

Neulaelektrodit on tarkoitettu biopotentiaalisten signaalien havaitsemiseen
esimerkiksi neurofysiologian rekisterginti-, seuranta- ja stimulaatiolaitteilla.
Esimerkiksi:  Elektromyografia ~ (EMG),  elektroenkefalografia  (EEG),
intraoperatiivinen seuranta (IOM) ja heratetyt potentiaalit (EP).

Egyszer hasznalatos szigetelt tlielektroda MAGYAR

Rendeltetésszerii hasznélat

A tlielektrodak biopotencidlis jelek kimutatésara szolgalnak, neurofizioldgiai
vizsgalati, monitorozo és stimulacios miiszerekkel hasznalhatok a kévetkezé
vizsgalatokhoz:  elektromiografia  (EMG), ~elektroenkefalografia  (EEG),
intraoperativ monitorozas (IOM) és kivaltott potencialok (EP).

Kéyttttapa

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

(2) Avaa steriili pussi ja ota neula pois

(3) Liita neula kéytdssa olevaan laitteeseen

(4) Poista neulansuojus

(5) Tyonna neula tutkittavaan kohtaan. Pysahdy ennen kahvaa

(6) Jos neulaelektrodi taipuu pistdmisen tai kéyton aikana, hévitd neula ja
vaihda se uuteen

(7) Havitd neula kayton jalkeen standardiprotokollien mukaisesti ~tai
vaihtoehtoisesti hévita neula asianmukaisissa séilidissé.

Hasznalat

(1) Nem szabad hasznalni a kivalasztott tiit, ha megsériilt vagy nyitva van a
csomagolasa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatosagi ideje;

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

(3) Csatlakoztassa az elektrodat a hasznélatban 1év berendezéshez;

(4) Vegye le a tii védskupakjat;

(5) Szirja be a tiit a vizsgalando testrészbe. Allion meg a nyélrész elott;

(6) Ha behelyezés vagy hasznalat kozben elgorbiil a tielektroda, akkor dobja
ki, és hasznaljon helyette egy Ujat;

(7) Hasznélat utén a tit a standard protokoll szerint kell kidobni, vagy a
megfeleld gytjtdedénybe kell helyezni.
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Vienreizlietojams izoléts adatveida elektrods LATVISKI

Paredzétais lietojums

Adatveida elektrodi ir paredzéti biopotencialu noteiksanai, zmantojot registracijas,
monitoringa un neirofiziologiskas stimul&ciias instrumentus, pieméram: elektromiografia
(EMG), elektroencefalografiia (EEG), intraoperativais monitorings (IOM) un izsauktie
potenciali (EP).

Vienkartinis izoliuotas adatinis elektrodas LIETUVIY

Paskirtis

Adatiniai elektrodai skirti biopotencialy signalams aptikti naudojant neurofiziologinius
iraSymo, stebésenos ir stimuliavimo prietaisus, pavyzdZiui, elektromiografijos (EMG),
elektroencefalografijos (EEG), infraoperacinés stebésenos (I0S) ir potencialy,
suzadinimo (PS).

Electrod ac izolat de unic folosints 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).

A Varoituksia

* Frillinen neulaelektrodi on kertakayttginen laite.

Tata kertakayttGtuotetta ei ole suunniteltu uudelleenkéytettévaksi. Jos tata
kertakdyttoistd laitetta yritetdén puhdistaa ja kdyttaa uudelleen, altistetaan
potilaat ja tyontekijat ristikontaminaatiovaaralle.

Ei saa uudelleensteriloida.

Merkinnalla A varustetuille laitteille, jotka ovat yhteensopivia
magneettikuvauksen (MRI) kanssa, kdytettavyysalue on 1,5 tai 3,0
Laitteen ja siten myds potilaan kontaminaation valttamiseksi kayt
kaytettava kertakayttokdsineita

Sen kaytt6on valtuutettu henkildstd on ldaketieteellinen ammattihenkildstd
Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.
Kayttoympéristd on sairaalaymparistd, erityisesti leikkaussali.

Laite on tarkoitettu seka aikuis- etta lapsipotilaille. Laitteen kayttda ei ole
rajoitettu  sukupuolen, i&n (syntymastd lahtien) tai painon suhteen.
Erikoislaakari maarittaa 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 misséan tapauksessa vedé elektrodia kaapelista. Tartu aina kahvaan
elektrodia irrottaessasi ja asettaessasi sen paikalleen

E Téyttaa asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

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

[on [rer] Valtuutettu edustaja Sveitsissd

Leakinnallinen laite
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lzolirana igelna elektroda za SLOVENSCINA

enkratno uporabo

Predvidena uporaba

Igelne elektrode so namenjene za zaznavanje biopotencialnih signalov z uporabo
j i ijo, na primer v nevrofiziologiji:
(EEG), ivo spremijanj

za premijanie i
elektromiografija (EMG), elektroer
(IOM) in evocirani potenciali (EP).

Nacin uporabe

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

(2) Odprite sterilno vrecko in iz nje vzemite iglo;

(3) Iglo poveite z napravo, ki jo uporabljate;

(4) Odstranite zaito igle;

(5) Iglo vstavite v predel, ki ga Zelite pregledati. Ustavite se pred rocajem;

(6) Ce se igelna elektroda med vstavljanjem ali med uporabo upogne, jo zavrzite in
zamenjajte z novo;

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

A Figyelmeztetések

« Aszigetelt telektroda egyszer hasznalatos eszkoz.

+ Ez az egyszer hasznlatos termék nem Ujrafelhasznalasra készlt.
Az egyszer hasznélatos eszkoz tisztitasara és Ujrafelhasznalaséra tett
kisérlet keresztszennyezédés kockéazatanak teheti ki a pacienseket és a
kezel6személyzetet.

Tilos Ujrasterilizalni.

¢« A jelli eszkdzok kompatibilisek a méagnesesrezonancia-képalkotas

(MRI) 1,5 vagy 3,0 Tesla mérték(i hasznalati tartomanyaval.

Az eszkoz és ezéltal a paciens szennyez6désének elkeriilése érdekében a

kezel6személyzetnek eldobhatd kesztydit kell viselnie

+ Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

+ Az eszkdzzel kapcsolatos stlyos eseményeket a kezel6személyzet és/vagy
a paciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagallam illetékes
hatésaganak.

+ Az eszkozt korhazi krnyezetben, a miitsben kell hasznaini.

*  Azeszkdz egyarant hasznalhato felndtt és gyermek pacienseken. Az eszkdz

korlatozas nélkill hasznélhaté barmilyen nemdi, életkorli (a szlletéstdl

kezdve) és testsulyl paciens esetében. A szakorvos hatdrozza meg a

megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

Terhes vagy szoptatd ndk esetében nincsenek ellenjavallatok vagy

figyelmeztetések.

+ Ne hajlitsa meg a tit, és ne hasznaljon eszkozoket a formajanak a
mddositéséra.

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

€ Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak
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R

OBHR LIZ$t 08y = DRI TWE D | R T 3
ORI TOSHAIEMA L2 TSN

@By r—VEBE L, $HERHLET,

@M DB a Bl L £,

@FORBEIRY S LET,

GBS DENASEFALET, 7Y vy TOFRAICILOET,

@AM Iz EFD th 73 o 72T L& A LT 72
S0y,

DHERBIE, BET 7 N U TEEETH D, BHHVITH
OBFHEHEAHETTIZS W,

A g

WL, T AR—Y TR T,
— YT NG AT S Z LI TEETA, 2
— TR LR 2R 5 & B L

BEIEA AN —H =B YD ) AV IZE B ERD T LTy

o EEOBY, TRbbEBEOBERERT 5720, 2—F—13F
A AR—F TN FREERT HLEN DY £
T B HAE L, FHERMTT,

AU B 5 WRARFMAHE LA, 22— —B LY
F R TSR LAEF S RO E BT B E
DFEEIT~RET 5 2 L 0ETT,

o [URBREIE, DFHFETT,

o ABRLIE, ONRBEZMR L LTnET, Al
I3 PRI, AR (HAERIR) | AREICBET 2 RIS b S
Poo FIERTA R EOMEEITIE CClib e 4 X2 fiE L
7,

o SEIRIPRCRRFLA O LIRS D IR XD Y EE A,

.

Fraffzn, TREESTBRELEZTZY LAV TL S
W,

ERAETO I LI L0 2B8%, 7 —T V&5 o8k 6
TP BT RV ER S TSN,

Lietos

(D Nelietojiet izvéleto adatu, ja iepakojums ir bijs atvérts vai ir bojats vai ir beidzies
izstradajuma deriguma termins.

(2) Atveriet sterilu iepakojumu un iznemiet adatu.

(3) Pievienojiet adatu izmantotajam aprikojumanm.

(4) Nonemiet adatas aizsargu.

(5) levadiet adatu izmekigjamaja apgabala. Apstaties pirms satveranas.

(6) Jaadatveida elektroda ievadisanas vai lietosanas laika tas saliecas, izbrakgjiet adatu
un aizvietojiet to ar jaunu.

(7) Péc lietosanas adatu izmetiet saskana ar iekszemes liumiem un notelkumiem vai
izmetiet adatu tam paredzéta konteinera.

Naudojimo nurodymai

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

(2) Atidarykite sterily maiSel;ir Simkite adata,

(3) Prijunkite adata prie naudojamos frangos.

() Nuimkite adatos apsauga,

(5) |smeikite adata | tiiamaja sriti. Adata smeikite iki jvorés.

(6) Jeigu duriant arba naudojant adatinis elektrodas sulinksta, adata i§meskite ir
pakeiskite nauja.

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

A Bridinajumi

*  Izolétais adatveida elektrods ir vienreizlietojama ierice.

+ Sis vienreizlietojamais produkts nav paredzéts atkartotai litoSanai. Megingjumi
noffrit un atkartoti lietot So vienreizlietojamo ierici pakauj pacientus un lietotajus
krusteniskas piesamosanas riskam.

Nesterilizet atkartot!

lefices ar apzZim&jumu ir saderigas ar magnétiskas rezonanses
attélveidoSanu (MRI), ja lietojamibas diapazons ir no 1,5 idz 3,0 teslam.

Lai nepielautu ierfces un fidz ar to pacienta piesamosanu, lietotajam ir obligati jalieto
vienreizlietojamie cimdi.

So ieric drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepieciesams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu starpgadijumu,
kas noticis saistiba ar ierici, razotajam vai tas dafbvalsts kompetentajaiiestadei, kura
atrodas lietotajs un/vai pacients.

LietoSanas vide ir ipasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerfce i paredzéta lieto$anai gan pieaugusiem pacientiem, gan pacientiem bémiem.
lericei nav lietoSanas ierobeZzojumu atkaribd no dzimuma, vecuma (sakot no
dzim3anas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic pareizos izmérus
Kiiniskajam vajadzibam.

Nav Tpasu kontrindikaciju vai bridinajumu gritniecém vai sievietém, kuras baro
bému ar krti.

Nelenkite adatos ir nenaudokite instrumenty norédami pakeisti forma,

Jokiu bidu netraukite elektrodo uz kabelio. Visada nuimdami ir uzdédami naudokite
elekiroda,

Figyelem: az Egyesiilt Allamokban a szovetségi
torvények értelmében az eszkdzt csak olyan orvos
altal vagy olyan orvos rendelvénye alapjan szabad
értékesiteni, aki engedéllyel rendelkezik annak az

allamnak a torvényei szerint, amelyben praktizal

Svéjci meghatalmazott képviseld

Orvostechnikai Egyedi
eszkdz eszkdzazonosito (UDI)
Katalégusszam Tételszam

Tilos t6bbszor — I
Tilos Ujrasterilizalni
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Avsedd anvéndning

Nalelektroder &r avsedda for detektering av biopotentiala signaler genom anvandning av
installnings-, dvervaknings- och stimuleringsinstrument for neurofysiologi, till exempel:
Elektromyografi (EMG), Elektroencefalografi (EEG), intraoperativ dvervakning (IOM) och
elektriska retningspotentialer (EP).

Anvéndning

(1) Anvand inte den valda kanylen om pésen &r skadad eller efter produktens utgangsdatum.

(2) Oppna den sterila pasen och dra ut kanylen.

(3) Anslut elektroden il utrustringen.

(4) Aviagsna kanylens héle.

(5)Forin kanylen i det omrade som ska undersikas. Stoppa fére handtaget.

(6) Om nalelekiroden bojs under inférandet eller anvéindningen méste kanylen sléngas och
erséttas med enny.

(7) Efteranvandning méste kanylen bortskaffas i enlighet medfiljande standardprotokoll eller
slangas i de avsedda behallama.

A Opozorila

+  Izolirana igelna elektroda je pripomocek za enkratno uporabo.

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

+  Ne sterilizirajte ponovno.

+  Za pripomocke, oznacene z A ki so kompatibilni s slikanjem z magnetno
resonanco (MRI) je podani obseg uporabnosti 1,5 ali 3,0 Tesla.

+ Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreci 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 ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez, porocati o vseh resnih incidentih v
2zvezi s pripomockom.

+ Okolje uporabe je bolninicno okolje, zlasti operacijska dvorana.

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

+  Kontraindikacij ali opozoril za nosecnice ali dojece matere ni.

+  Igle ne upogibaite in ne uporabljajte instrumentov za spreminjanje njene oblike.

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

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

0051

Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka s strani ali po narogilu strokovnjaka, ki je
poobladcéen po zakonodaji zvezne drzave, v kateri

A Vamingar

o Denisolerade nélelektroden &r endast avsedd for engangsbruk.

® Den hdr engéngsprodukten &r inte gjord for att &teranvéndas. Eventuella forsok att
rengdra och ateranvanda denna engangsprodukt medfor risk fér korskontamination av
Utsatta patienter och operattier.

Omsterilisera inte.

For enheter mérkta med symbolen, A dvs. kompatibla med MRT (Magnetisk
Resonanstomografi), & det anvandbara omrédet 1,5 eller 30 tesla.

For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen &ven patienten maste
anvandaren béra engdngshandskar

Anvéndning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal.

Anvéndaren ochy/eller patienten méste rapportera alla allvarliga tillbud i samband med
produktens anvandning till tillverkaren och fill den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dér anvandaren och/eller patienten befinner sig.
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lzolovana iglasta elektroda za jednokratnu upotrebu ~ SRPSKI

Namena

Iglicaste elektrode su namenjene za detekciju biopotencijalnih signala koris¢enjem
instrumenata za snimanje, pracenje i stimulacju u neurofiziologiji, na primer,
elektromiografiju (EMG), yrafiju (EEG), ir ivno praenje
(IOM) i evocirane potencijale (EP).

Nacin upotrebe

(1) Nemojte koristiti izabranu iglu ako je pakovanie otvoreno ili osteceno ili ako je
proizvodu istekao rok trajanja;

(2) Otvorite steriinu kesicu i izvadite iglu;
Povetite iglu sa medicinskim sredstvom koje se koristi;

(4) Skinite titnik igle;

(5) Stavite iglu u podrugje koje treba pregledati. Zaustavite se pre drike;

(6) Ako se igla-elektroda savije tokom umetanja ili tokom upotrebe, bacite iglu i
zamenite je novom;

(7) Nakon upotrebe, bacite iglu u skladu sa standardnim protokolima il je bacite u
odgovarajuce posude.

A Upozorenja

+  |zolovana igla-elektroda je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu.

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

Nemojte ponovo sterilisati.

Za medicinska sredstva oznaCena sa & koja su kompatibina sa
magnetnom rezonancom (MRI), opseg upotrebljivosti je 1,51li 3,0 tesla.

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 pacijent moraju da prijave svaki ozbiljan incident koji se dogodio u
vezi sa medicinskim sredstvom proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik iili pacijent ima sediste.

opravija svojo dejavnost
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A Ispéjimai

* lzoliuotas adatinis elekirodas yra vienkarting priemoné.

+ Sis vienkartinis gaminys neskirtas naudoti pakartotinai. Bandant ivalyti ir
pakartotinai naudoti $ig vienkarting priemone, pacientams ir operatoriams kyla
kryzminio uzterSimo pavojus.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Su magnetinio rezonanso tomografiia (MRT) suderinamy priemoniy, pazyméty

Zenklu ﬁ nurodomas magnetinis laukas yra 1,5 arba 3,0 teslos.

Kad nebity uzterSta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo maveti
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 /
isikdres, 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
kiinikinius poreikius nustato medicinos specialistas.

Néra jokiy priemonés naudojimo nésciosioms arba Zindancioms moterims
kontraindikacijy arba jspéjimu.

Nelenkite adatos ir nenaudokite jrankiu adatos formai keisti.

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

Atinka regiament (ES) 2017/745

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus $ia priemone
gali parduoti tik specialistas, turintis leidima pagal valstios,
kurioje verciasi praktika, jstatymus, arba tai galima

Mod de utilizare

(D Nu utiizati acul selectat, daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca
produsul a expirat;

(2) Deschideti punga steril si scoatefj acul;

(3) Conectati acul la echipamentul folostt;

(@) Tnl&turati protectia acului;

(5) Introducef acul in zona care urmeaz s fie examinaté. Opriti-va inainte de punctul
de prindere;

(8 1n cazul in care electrodul ac se indoaie Tn timpul introducerii sau in timpul utiizarii,
aruncafi acul si inlocuit-| cu unul nou;

(7) Dupa utiizare, aruncatj acul in conformitate cu protocoalele standard i vigoare sau,
altemativ, aruncati acul in recipientele corespunzétoare.

0paHOpPa30BbIi U30NUPOBaHHBIN PYCCKUI
uronbyarblii aNeKTpoA

MpeaycMoTpeHHOe HasHaueHue

Vronbyatble  anextpogbl - MpepHasHadeHbl  Ans  OOHapyXeHust  curHanos

6UONOTEHLMANoB C NOMOLLbIO NPMOOPOB NSt PErucTpaLyM, MOHUTOPUHTA 1
CTUMYNISLMA  NPU MPOBEAEHMM  HEIPOUMONOMAYECKUX  [MArHOCTAYECKHX
1ccrienoBaHui, Hanpumep, anextpommvorpacpun (SMI), anexTpoaHLiedhanomadim
(33N, uHTpaonepaLyoHHoro MouTopuHra (IOM) 1 uccnefoBaHUs BbI3BaHHBIX
notetuwanos (Br).

Jednorazova izolovana ihlové elektroda SLOVENSKY

Uréené pouzitie

Ihiové elektrody si uréené na detekciu biopotencidinych signlov  pomocou
zéznamovych, monitorovacich a stimulaénych pristrojov pre neurofyziologiu, ako napr.
elektromyografiu (EMG), elektroencefalografiu (EEG), intraoperaéné monitorovanie
(IOM) a evokované potencialy (EP).

A Avertismente

+ Electrodul ac izolat este un dispozitiv de unicé folosinta. .

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

Anu se resteriiza.

Pentru dispozitivele marcate cu ﬁ compatibile cu imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN), intervalul de utilizare este de 1,5 sau 3,0 Tesla.

Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin umare, a pacientului, utiizatorul
trebuie s& poarte manusi de unica folosinta.

Personalul desemnat s il foloseasca este personalul medical specialist.

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

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

Dispozitivul este destinat atét pacientilor adulti, c&t si celor pediatrici. Dispozitivul nu
are limitari de utiizare in ceea ce priveste sexul, varsta (dupa nastere), greutatea.
Medicul specialist va identifica dimensiunea corecta i functie de nevoile clinice.

Nu exista 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 de
méner pentru a-| scoate $i introduce.

Respecté Regulamentul (UE) 2017/745
0051
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Cnoco6 npumMeHeHus

(D) He vcnonbayifte Wiy B Ciy4ae NOBPEKZEHNA YTIAKOBKA UMM UCTEYEHVR Cpoka
TOfIHOCTY;

(2) OTKpOVTE CTEPUNbHBI MAKET U BbIHLTE Y,

(3) MoncoeauHuTe UMy K UCTIONb3yeMOoMy Npubopy;

(4) CrumuTe 3aLLTHYI0 0BONOHKY UMb

(5)Beequre umy B obnactb obcneposaHus.  OcTaHoBMTE  BBEOEHUE [0
Hauana pyKosTKY;

(&) Ecrvt vma norHynace npu BBEAEHUM W BO BPEMS UCTONb30BaHMS, BbIBpoCsTe
€€ 11 3aMEeHVTe HOBOIA;

(7) Mocne UCMOMBb30BaHUS YTURMAMPYVITE WITYy, CTIERYS! MPUMEHSIEMOMY B JAHHOM
MEZVLMHCKOM YHPEXIeHUM CTaHIaPTHOMY NMPOTOKONY, Wi YTUIM3MPYITE urny B
COOTBETCTBY/IOLLI KOHTENHEP.

Sposob pouzitia

(1) Nepouzivajte zvolend ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo po exspiracii
produktu;

(2) Otvorte sterilné puzdro a vyberte ihlu;

(3) Pripoe ihlu k pouzivanému zariadeniu;

(3) Zozte kryt ihly;

(5) Zasuiite ihlu do oblasti, ktorti choete presk(imat. Zasufite aZ po naboj;

(6) Ak sa ihlové elektroda pocas zavédzania alebo pouzivania ohne, ihlu zlikvidujte a
vymeiite ju za nowli;

(7) Po pouiti zikviduite ihlu v stlade s poskytnutymi &tandardnymi protokolmi alebo ju
wyhodte do vhodnej nadoby.

A Mpeaynpexaemna

. MaonwpoaaHthﬁ UronbyaTbiit QAreKTPoA ABNAETCS 0AHOPA30BbIM U3nenvem.
,U,aHHOe 0HOPa30BOE U3aernie He np 0 4N NOBTOPHOIO M

Monbma  uicTku ¢ MOBTOPHOIO  UCMONb30BaHWA  aHHOTO  OQHOPA&30BOMO
YCTPOIACTBA MOABEPTHYT MALIMEHTOB U MeAPaBOTHKOB OMACHOCTM NEPEKPECTHOTO
3aIPSRHEHMS.

He cTepuni308aTh MoOBTOPHO.

Vianenus,  npomapkvpoBaHHbie KaK COBMECTMMble C  MarHUTHO-
pe3oHaHcHbIMM  Tomorpachamin  (MPT), MOXHO 1Cronb30BaTb COBMECTHO C
ToMorpathamMm C HanPSIKEHHOCTBIO MarHuTHoro nonst 1,5 T um 3,0 Tn.

Bo nsbexaHve 3arpsisHervst 3nenus 1, COOTBETCTBEHHO, 3apaXeHust MaLyeHTa,
110Mb30BaTeNb /OMKEH UCrONb30BATH OFIHOPA30BbIE MepaTkM
Paboram ¢ MOXET TOMbKO )BaHHbIA
paboTHMK.

[Monb3osatens WM nauveHT [omkHbl cooblate O NBbIX CepbesHbiX
WHUMOEHTaX, CBA3aHHbIX C U3aenneM, NPOM3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy
TOCY/1APCTBA, B KOTOPOM HAXOTCS! MOTb30BATENb WMV MaLveHT.
[MpeaHasHa4eHo Anst UCNomnb3oBaHMst B CTPOTO GOMbHIMYHOI CPEe, B YaCTHOCTY, B
OrlepaLyoHHOM 3are.

Vianenve MOXET NPUMEHSTLCS Kak st B3POCTbIX NALMEHTOB, Tak W ANs AeTeil.
I/lsnenne He UMeeT HUKaknux orpauweumﬁ B MCMOMb30BaHWKA KacatenbHo nona,
BO3pacTa (HauMHas C poxpdeHws), Beca. Bpad-creuvanuct onpepenut
NpaBubHbIil pavep B C KIVHAYECKAMMA

He cywectsyeT npotvBonOKkasaHui Wnu  0coBbIX  NpedynpexaeHni  Ans
BepemeHHbIX M KOPMSLLMX KEHLLMH.

Henbast Hukoum oﬁpaaoM crmbatb Wronky 1 UCronb30BaTh MHCTPYMEHTbLI AN TOro,
YTOGb! U3MEHSTb €€ chopMy.

Henbasi BbITsIVBaTL 3nekTpop 13 npoeoza. Mpw yaaneHun v BBeaeHAM Beerfa

A Varovania

+  Izolovana ihlova elektroda je urena pre jedného pacienta.

+Tento produkt na jedno pouzitie nebol navrhnuty na opakované pouzitie. Snaha
vycistit a opakovanie pouzit jednorazové zariadenie vystavuje pacientov a
operatorov riziku vzajomnej kontaminécie.

+ Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu.

+  Pre pomocky oznacené ako kompatibilné so zobrazovanim magnetickou
rezonanciou (MRI) je rozsah pouZitelnosti 1,5 alebo 3,0 Tesla.

Pouzivate! musi pouzivat' jednorazové rukavice, aby sa zabranilo kontamindci
pombcky a tym aj pacienta

Mbze ju pouzivat len Specializovany lekérsky persondl.

Pouzivate! a/alebo pacient by mal v pripade zavaznych nehdd spdsobenych
pomdckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a prisiusnému organu v élenskom $téte, v
ktorom mé pouzivatel alebo pacient bydlisko.

*+  Prostredie pouzivania je nemocnicné prostredie, konkrétne operacna sla.

+  Pombcka je urcena pre populéciu dospeljch aj pediatrickych pacientov. Pomdcka
nemd Ziadne obmedzenia pouzivania vzhfadom na pohlavie, vek (od narodenia),
hmotnost. Lekérsky Specialista urci spravnu velkost pre Klinickl potrebu.
Neexistujii Ziadne kontraindikécie ani upozomenia pre tehotné a dojciace zeny.

Ihlu neohybajte ani nepouzivajte Ziadne néstroje na tipravu alebo zmenu jgj tvaru.
Za Ziadnych okolnosti netahajte elektrodu za kabel. Pri zavadzani a vyberani vzdy
uchopte rukovat.

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745

Upozomenie: Federalny zakon (USA) obmedzuie predaj
tejto pomacky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekéra s licenciou podfa zakona $tétu, v ktorom vykonava
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