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Instructions for use

ded Abbl

. LEN_
Electrodes for Neurophysiological examinations and

intraoperative monitoring are intended for use with recording/

monitoring equipment for the recording of biopotential signals including
electroencephalograph (EEG), electromyograph (EMG) and nerve potential
signals, and are intended for stimulation/recording with stimulation/
recording equipment for electromyograph (EMG) and nerve potential
signals.

Precautions

 Sterility is guaranteed up to the expiration date unless the package is
opened or damaged. Do not use if individual pouch is damaged or has
been opened.

 For single patient use only. Use on other patients can cause cross
infection. Do not soak, rinse, or sterilize this device as these procedures
may leave harmful residues or cause malfunction of the device. The design
and material used are not compatible with conventional cleaning and
sterilization procedures.

Warnings

* Do not connect directly to power source.

* Not to be used as ground electrodes.

* The electrode should be used by health care professionals trained

in performing neurophysiological examinations and intraoperative
monitoring - US: Rx only.

® The electrode is for use in hospital/clinic settings.

* During procedures where electro surgery is used, attention should be
drawn to the risk of unintended interference with the electrode, which
could cause unintended heating of the needle and damage to the tissue.
To avoid this the electrodes should be removed or placed as far as
possible from the electro-surgical area.

« If used as stimulation electrodes, thermal burns could result with
prolonged stimulation outputs above 0.25W/cm?2.

« If used as recording electrodes, the possible loss of electrocautery return
path may result in high current density passing through these needles with
possible tissue heating and damage resulting.

Directions for use

The electrode is compatible with [EC 60601-1 compliant
Electroencephalography (EEG), electromyograph (EMG), or intraoperative
monitoring (IOM) monitoring equipment with DIN 42-802 input socket.

When selecting a disposable needle electrode, it is important to use one
that is of suitable shape and diameter and wire length for the investigation
being undertaken.

1. Peel the sterile pouch open and remove the protection cap/tube if
applicable.

2. Connect the needle electrode connector to the monitoring device. Verify
that the electrode is connected correctly to the monitoring device.

3. The correct placement of needle electrodes is typically determined by
the hospital/physician and/or local protocols/procedures.

4. Apply the electrode by placing it against the scalp and turning clockwise
1/2 to 1 complete turn (only for corkscrew).

5. Remove by turning the electrode counterclockwise (only for corkscrew).
6. After use, dispose the needle electrode in a designated container.

US: Rx only
For symbol explanation see www.ambu.com or www.ambuusa.com

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485.
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Kasutusjuhised ET
Soovitatav kasutusala

Elektroodid neurofiisioloogilisteks uuringuteks ja

operatsiooniaegseks jalgimiseks on méeldud kasutamiseks
koossalvestamis-, jalgimisseadmetega biopotentsiaalide

signaalide salvestamiseks, sealhulgas elektroentsefalograafia
(EEG),elektromiiograafia (EMG) ja néarvipotentsiaalide signaalid, ja

on méeldud stimuleerimiseks/salvestamiseks koos stimulatsiooni-/
salvestusseadmetega elektromiiograafia (EMG) ja narvipotentsiaalide
signaalide jaoks.

Ettevaatusabinéud

o Steriilsus on tagatud aegumiskuupaevani, kui pakend on avamata ja
kahjustamata. Mitte kasutada, kui Uksiku toote pakend on kahjustatud voi
varem avatud.

 Ainult hekordseks kasutamiseks. Taaskasutamine véib p&hjustada
ristsaastumist. Arge leotage, loputage ega steriliseerige seadet, sest

see voib jatta seadmele kahjulikke jadke vai pohjustada seadme riket voi
ebatdpsust. Seadme ehitus ja materjal ei sobi traditsiooniliste puhastusja
steriliseerimisprotseduuridega.

Hoiatused

* Mitte Ghendada otse toitesiisteemiga.

* Pole ette nihtud kasutamiseks maanduselektroodidena.

* Elektroodi voivad kasutada meditsiinitédtajad, kes on koolitatud
neuroflsioloogiliste uuringute ja operatsiooniaegse monitoorimise
labiviimiseks. - USA: miigiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

o Elektrood on mé&eldud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

o Elektrokirurgiat kasutatavate protseduuride juures tuleb p&érata
tahelepanu elektroodi soovimatu interferentsi riskile, mis véib pdhjustada
n&ela soovimatu soojenemise ja koekahjustuse. Selle valtimiseks tuleb
elektroodid eemaldada v&i asetada elektrokirurgia piirkonnast nii kaugele
kui véimalik.

 Stimulatsioonelektroodidena kasutatult véivad pikaajalisel stimulatsioonil
véimususega Ule 0,25W/cm? tekkida nahapdletu

* Kui neid elektroode kasutatakse registreerivate elektroodidena, vaib
potentsiaalne elektrikauteri tagasitee kadumine p&hjustada neid noelu
labivat kérget voolutihedust, mis véib kaasa tuua kudede kuumenemise ja
kahjustamise.

Kasutusjuhised

Elektrood vastab standardile IEC 60601-1 elektroentsefalograafia (EEG),
elektromtiograafia (EMG) véi operatsiooniaegse monitoorimise (IOM)
jalgimisseadmete kohta koos DIN 42-802 sisendpistikuga.

Kui valite Gihekordselt kasutatavat ndelelektroodi, on oluline kasutada
noelelektroodi, mille pikkus ja labimaot oleksid tehtava uuringu jaoks
sobivad.

1. Avage sterilne kott ja vajadusel eemaldage kaitsekork/voolik.

2. Uhendage néelelektroodi konnektor jalgimisseadmega. Veenduge, et
elektrood on jalgimisseadmega korrektselt Ghendatud.

3. Noelelektroodide Gige paigutus on maaratletud tavaliselt haigla/arsti ja/
voi kohalike protokollide/protseduuridega.

4. Kinnitage elektroodid, asetades need peanahale ja keerates %2 kuni 1
taiskeeret paripaeva (ainult Corkscrew-néela jaoks).

5. Eemaldage, keerates elektroode vastupéeva (ainult Corkscrew-néela
jaoks).

6. Pérast kasutamist visake elektroodid ara selleks ettendhtud mahutisse.
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EnektpopguTe 3a HeBPODM3MONOTNYHY N3CNIefBaHNA 1

VHTpaonepaT!BeH MOHUTOPVHT Ca NPeAHa3HaueH 3a n3non3saHe c o6opyasaHe
3a 3anncBaHe U MOHUTOPVHT 3a PErncTpupaHe Ha 6UONoTeHUMaNHK CUrHany,
BKJIOUUTENHO enekTpoeHuedanorpadus (EEN), enektpomuorpadua (EMI) n
HEePBHV NOTEHLMaNHM CUrHanu, 1 Ca NpefiHa3HayeHu 3a CTUMynMpaHe/ 3anuncsaHe
c obopyasaHe 3a CTUMynauua/3anuceaHe 3a enektpommorpadpus (EMI) u HepsHn
NOTEHLMANHN CUTHanu.

Mpeaynpexaexna

. CTepvaoc'rTa € rapaHTMpaHa 4o n3TnyaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT, aKo OnakoBKaTta
He e OTBOpeHa unn nospeaeHa. He VI3I'I0"ISBaPITE, aKo oTgenHarta Topﬁvaa e
nospefeHa unu e 6una oTBOpeHa.

«3a yno'rpe6a C€amo OT ejVH NauuneHT. W3non3saHeto npwv Apyrvn nayneHTn moxe
Aa NPUYNHU KpbCTOCaHa I/IH¢EKL(I/IFL yCTpOPICTBOTO Aa He ce HaKncBa, npomnea
nnun crepunusnpa, TbiA KaTo Te3n npoueaypwv morat fja OCTaBAT BpeHW oCcTaTbuun
nnwn aa NPUYNHAT HEM3NPaBHOCT Ha yCTpOVICTBOTOA ;lVI3thH'bT N N3NON3BAHUAT
maTtepnan He ca CbBMeCTUMK C KOHBEHLMOHaNHUTe npoueaypu 3a nouncreaHe n
crepunmnsauna.

Mpeaynpexpenna

« He cBbp3BaliTe ANPEKTHO KbM N3TOUHMK Ha 3aXpaHBaHe.

« [la He Ce U3MON3Ba KaTo 3a3eMUTENHI eNIEKTPOAN.

« EnekTposbT TpAGBa Ala Ce M3M0/13Ba CaMO OT MeNLIMHCKM CNeLuanucTy, obyuyeHin
B N3BbPLIBAHE Ha HEBPODN3NONOMUHY M3CNIEABAHIA U MHTPaoNepaTnBeH
MoHuTOpWMHT (IOM) - camo US: Rx.

« EnektpopbT e npefiHa3HaueH 3a u3nonssaHe B 60NHNYHA/KNUHUYHA Cpefia.

« Mo Bpeme Ha NpoLieAlypata, KOraTo ce 13Mos3Ba enekTPOXNPYPrus, BHUMaHUETO
TpAGBa ja Ce HaCcouN KbM OMacHOCTTa OT HEBOJTHa HaMeca C efleKTPo/a, KOeTo
Moe fla fjoBe/le 10 HeNpeBIAEHO 3arpABaHe Ha Urnata v yBpex/aaHe Ha
TbKaHuTe. 3a la u36erHeTe ToBa, €NeKTpoAUTe TPAGBa la GbAaT OTCTPaHABaHN UMK
NOCTaBAHYN Bb3MOXHO Hail-flaney oT eneKTpoxMpypriiuHara obnacr.

« AKO Ce N3n0/13BaT KaTo eNeKTPOAM 3a CTUMYNaLIA, MOTaT ja Bb3HWNKHAT TePMUUYHU
M3rapAHNA NP YABIKEHO N3XO[HO CTUMynMpare Hap 0,25W/cm?.

« AKO Ce 13MI0N13BaT KaTo 3anu1cBaLLy eNeKTPOAV, eBeHTyaHaTa 3ary6a Ha

o6paTeH TOK Mpu eNeKTpoKayTepa MoxXe /ja OBe/e A0 BUCOKA MITBTHOCT Ha TOKa,
KOWTO M1HaBa Mpe3 Te3u UMK, N €BEHTYasHO HarpABaHe Ha Koxata 1 Nocnesigallo
yBpexaaHe.

HauuH Ha ynoTtpe6a

EnekTpogbT e cbBMeCTUM Cbe cbBMecTuMo o IEC 60601-1 obopyasaHe 3a
enekTpoeHuedanorpadua (EEN), enekrpomuorpadpus (EMI) nnm nHtpaonepatviseH
MoHuTopuHr (IOM) ¢ BxogHo rHeszo no DIN 42-802.

KoraTo n36upate Urios enekTpoy 3a ejHOKpaTHa yrnotpeba, BaxHo e ja n3bepete
TaKbB, KOWTO 1IMa NOAXOAALLA AbMKIHA 11 AMAMETbP 3a U3CNef|BaHETO, KOETO
nposexpaare.

1. OTBOpeTe cTepunHata Topbuyka 1 [la ce OTCTpaHM 3aluMTHaTa Kanadka/Tpb6a,
aKo e NPUNoXMMO.

2. CBbpKETE KOHEKTOPA Ha WUNEHA eNeKTPOA KbM YCTPOVCTBO 3a MOHUTOPUIHT.
YBeperTe ce, Ue eNeKTPOAbLT € CBbP3aH NPaBUIHO KbM YCTPONCTBO 3@ MOHWUTOPWIHT.
3. MpaBUIHOTO NO3ULMOHNPAHE Ha UTNIEHIUTE eNeKTPOAN 0GUKHOBEHO ce
onpepens oT 6onHMLaTa/nekapa U/unu oT MeCTHU NPOTOKONK/ Npoueaypu.

4. HanoxeTe eneKkTpoAa, KaTo ro NoCTaBUTe Ha CKa/na v 3aBbpTuTe HafACHO oT 1/2
Ao 1 nbneH 060poT (camo 3a cnMpanoBuaHa urna).

5. CBanete ro Upes 3aBbpTaHe Ha eNekTpoaa HanABo (Camo 3a CMMpPanoBMaHa Urmna).
6. Cnepj ynotpeba n3xsbpieTe UrMeHns enekTpoz B CbOTBETHNA KOHTEHEP.

. . .
Kayttéohje

Suositeltu kayttotarkoitus

Elektrodit neurofysiologisiin tutkimuksiin ja intraoperatiiviseen

seurantaan on tarkoitettu kaytettaviksi rekisterdinti- ja seurantalaitteiden
kanssa biopotentiaalisignaalien (mukaan lukien aivosahkokayran [EEG],
lihassahkotutkimuksen [EMG] ja hermopotentiaalisignaalien) rekisterdintiin
seka stimulointi- ja rekisteréintilaitteiden kanssa lihassahkotutkimuksen
(EMG) ja hermopotentiaalisignaalien stimulointiin ja rekisterdintiin.

Varotoimet

o Steriiliys taataan viimeiseen kayttdpaivaan asti, ellei pakkaus ole avattu tai
vauroitunut. Al3 kayts, jos yksittadinen pussi on vaurioitunut tai avattu.
 Kertakéyttoinen. Uudelleenkéytdn seurauksena voi olla ristikontaminaatio.
Ala upota veteen, huuhtele tai steriloi tita laitetta, koska seurauksena

voi olla haitallisia pa&stdja tai laitteen toimintahairié tai epatarkkuus.
Suunnittelu ja kdytetyt materiaalit eivét ole yhteensopivia tavanomaisten
puhdistus- ja sterilointitapojen kanssa.

Varoitukset

« Al4 liita suoraan virtalahteeseen.

e Ei saa kdyttaa maadoituselektrodeina.

o Elektrodia saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka

on koulutettu tekemaan neurofysiologisia tutkimuksia - USA: Vain
vastaanottajalle.

e Elektrodi on tarkoitettu sairaala- ja klinikkakayttoon.

o Sellaisten toimenpiteiden aikana, jotka vaativat sdhkokirurgiaa, tulee
kiinnittda huomiota elektrodin aiheuttamien tahattomien hairiciden riskiin.
Niiden johdosta neula voi kuumentua tarpeettomasti ja vaurioittaa kudosta.
Taman valttamiseksi elektrodit tulee poistaa tai sijoittaa mahdollisimman
kauas sahkokirurgisesta alueesta.

* Jos kéytetaan stimulaatioelektrodeina, pitkaaikaisesta stimuloinnista yli
0,25 W/cm? teholla voi aiheutua palovammoja.

* Mikali niita kdytetaan mittauselektrodeina, séhkdpolton paluupolun
mahdollinen menetys voi aiheuttaa neulojen lapi kulkevan suurjannitteen,
josta saattaa aiheutua kudoksen kuumeneminen ja vahingoittuminen.

Kayttéohjeet

Elektrodi soveltuu kaytettavaksi sellaisten IEC 60601-1-standardin
mukaisten seurantalaitteiden kanssa, joissa on DIN 42-802 -tulovirtaliitanta
ja joita kdytetaan elektroenkefalografiassa (EEG), elektromyografiassa
(EMG) seka leikkauksenaikaisessa seurannassa (IOM).

Valittaessa kertakayttdista neulaelektrodia on tarkeéa valita pituudeltaan ja
halkaisijaltaan kyseiseen tutkimukseen soveltuva elektrodi.

1. Kuori steriili pussi auki ja poista suojakansi/-putki tarvittaessa.

2. Kytke neulaelektrodin liitin valvontalaitteeseen. Varmista, etta elektrodi
on kytketty oikein valvontalaitteeseen.

3. Neulaelektrodien oikean sijoituksen maarittaa tyypillisesti sairaala/
laakari ja/tai siita maarataan paikallisissa saannoissa/toimintaochjeissa.

4. Kéyta elektrodia asettamalla se pdanahkaa vasten ja kdantamalla 72 - 1
kierrosta myotapaivaan (vain korkkiruuvineulalle).

5. Irrota kdantamalla elektrodia vastapéivaan (vain korkkiruuvineulalle).

6. Havita neulaelektrodi kayton jalkeen viemélla se asianmukaiseen astiaan.

- weo s
Navod k Pouzutu cs
Doporucena aplikace

Elektrody pro neurofyziologické vy3etieni a peroperacni

monitorovani jsou uréené pro pouziti se zaznamovym a monitorovacim
zafizenim pro zaznam biopotencialnich signallG zahrnujicich
elektroencefalograf (EEG), elektromyograf (EMG) a signaly nervovych
potencial(, a jsou uréené pro stimulaci nebo zaznam se stimula¢nim

/ zadznamovym zafizeni pro elektromyograf (EMG) a signaly nervovych
potenciall.

Upozornéni

oSterilita je zaru¢ena az do data expirace, pokud baleni jiz nebylo otevieno
& poskozeno. Nepouzivejte, pokud jsou jednotliva baleni poskozena nebo
byla oteviena.

* Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti mize zpGsobit
zkfizenou infekci. Prostfedek nenamacéejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
protoZe tyto postupy mohou zanechavat skodlivé zbytky nebo mohou
zplsobovat poruchu funkce nebo nepresnost prostredku. Design a
pouzité materidly nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy pro ¢isténi
a sterilizaci.

Varovani

* Nepfipojujte pfimo ke zdroji.

¢ Neni uréeno k pouziti jako zemnici elektrody.

* Elektroda by méla byt uzivana pouze kvalifikovanymi zdravotniky
vyskolenymi v provadéni neurofyziologickych vySetreni a peroperaéni
monitorovéni - USA: Pouze

na predpis.

* Elektroda je urtena pro pouziti v nemocni¢nim nebo ambulantnim
prostiedi.

* B&hem zakroku, kde se pouziva elektrochirurgie, je tfeba davat pozor
na riziko nechténé interference s elektrodou, ktera by mohla zpusobit
nechténé zahrati jehly a poskozeni tkané. Chcete-li tomu zabranit, je treba
elektrody odstranit nebo umistit co nejdale od elektrochirurgické oblasti.
* Pokud se pouzivaji jako stimula&ni elektrody, mohou s dlouhym
stimulaénim vykonem nad 0,25 W/cm? zplisobit termické popaleniny.
eJestlize jsou pouzity jako snimaci elektrody, mlze potencialni

ztrata zpétné drahy elektrokauterizace vést k vysoké hustoté proudu
prochazejiciho témito jehlami a moznému zahfivani a poskozeni tkané.

Navod k pouzit

Elektroda je kompatibilni's IEC 60601-1 a je vhodna pro
elektroencefalografii (EEG), elektromyografii (EMG) nebo peropernaéni
monitorvani (IOM) pomoci monitorovaciho zafizeni s vstupni zasuvkou
DIN 42-802.

P¥i vybéru jednorazové jehlové elektrody dbejte na to, abyste zvolili jehlu o
délce a priméru vhodném pro vysetieni, které planujete provést.

1. Rozlepte sterilni obal a odstrafite pfipadny ochranny kryt / trubicku.
2. Pripojte konektor jehlové elektrody k monitorovacimu prostredku. Ovétte
si, ze je elektroda spravné pfipojena k monitorovacimu prostfedku.

3. Spravné umisténi jehlovych elektrod je typicky stanoveno nemocnici
nebo lékafem anebo mistnimi protokoly nebo postupy.

4. Aplikujte elektrodu umisténim proti skalpu a otocenim po sméru
chodu hodinovych ruci¢ek o %2 az 1 kompletni otacku (pouze pro jehlu s
hlavi¢kou).

5.Vyjméte otocenim elektrody proti sméru chodu hodinovych rucicek
(pouze pro jehlu s hlavi¢kou).

6. Po poufziti vyhodte jehlovou elektrodu do uréené nadoby.

Mode d’emploi

PP ! m
Les électrodes d’examen neurophysiologique et de

monitoring intra-opératoire sont destinées a étre utilisées avec des
équipements d'enregistrement et de monitoring afin d'enregistrer

les signaux de biopotentiel tels que électroencéphalogramme (EEG),
électromyogramme (EMG) et les signaux de potentiel nerveux. Elles sont
aussi prévues pour la stimulation/I'enregistrement en association avec des
équipements de stimulation/enregistrement pour I'électromyogramme
(EMG) et les signaux de potentiel nerveux.

Précautions

* La stérilité est garantie jusqu’a la date d’expiration, sauf si l'emballage
est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si le sachet individuel est
endommagé ou a été ouvert.

* Dispositif a usage unique. Toute réutilisation risque de provoquer une
contamination croisée. Ne jamais nettoyer par trempage ni stériliser ce
dispositif, ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs
ou de provoquer un dysfonctionnement ou un manque de précision du
dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas compatibles
avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

Avertissements

¢ Ne pas connecter directement a une source d’énergie.

* Ne pas utiliser comme électrodes de terre.

o 'électrode doit étre utilisée par des professionnels de santé formés aux
examens neurophysiologiques et au monitorage peropératoire. Etats-Unis
: sur ordonnance uniquement.

e L'électrode est destinée a un usage hospitalier.

¢ Lors d'interventions nécessitant une électrochirurgie, surveiller les
risques d'interférence involontaire avec |'électrode pouvant provoquer une
surchauffe imprévue de l'aiguille et endommager les tissus. Pour |'éviter,
les électrodes doivent étre retirées ou placées aussi loin que possible de la
zone d'électrochirurgie.

® En cas d'utilisation comme électrodes de stimulation, des brilures
thermiques peuvent se produire a cause de sorties de stimulation
prolongées supérieures a 0,25 W/cm?2.

* Dans le cadre d’une utilisation comme électrode d’enregistrement, la
perte éventuelle du chemin de retour du courant peut générer un courant
d’une densité élevée dans l'aiguille, avec apparition possible de brilures
et de lésions.

Utilisation

L'électrode est conforme a la norme CEI 60601-1 et adaptée aux
électroencéphalographies (EEG), électromyogrammes (EMG) ou
monitorages peropératoires (IOM) avec un connecteur conforme a la
norme DIN 42-802.

L'électrode aiguille & usage unique doit étre choisie en fonction de la
longueur et du diamétre nécessaires a I'examen entrepris.

1. Déchirer le sachet stérile pour l'ouvrir et retirer le couvercle / tube de
protection, le cas échéant.

2. Brancher le connecteur de I'électrode aiguille a I'appareil de monitoring.
Veérifier que I'électrode est connectée correctement a I'appareil de
monitoring.

3. En général, le positionnement correct des électrodes aiguilles est
déterminé par le médecin ou I'hépital ou les protocoles et procédures
locaux.

4. Pour appliquer I'électrode, la placer contre le cuir chevelu et la tourner
d’un demi-tour a un tour complet dans le sens des aiguilles d’'une montre
(uniquement pour l'aiguille en tire-bouchon).

5. Pour la retirer, tourner I'électrode dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre (uniquement pour l'aiguille en tire-bouchon).

6. Aprés usage, jeter |'électrode aiguille dans un conterneur prévu a cett
affet.

. o
Brugsanvisning

Anbefalet anvendelse

Elektroder til neurofysiologiske undersagelser og intraoperativ
monitorering er beregnet til brug med optagelses- og monitoreringsudstyr
til optagelse af biopotentialesignaler inklusive elektroencephalograf-
(EEG), elektromyograf- (EMG) og nervepotentialesignaler, og er beregnet
til stimulering/optagelse med stimulerings-/optagelsesudstyr til
elektromyograf- (EMG) og nervepotentialesignaler.

Sikkerhedsf Itning

o Sterilitet er garanteret indtil udlgbsdatoen, med mindre pakken har veeret
&bnet eller er blevet beskadiget. Ma ikke bruges hvis den individuelle pose
er beskadiget eller er blevet abnet.

* Kun til engangsbrug. Genbrug kan medfare krydsinfektion. Udstyret

ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forarsage funktionsfejl eller ungjagtigheder i udstyret.
Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle rengarings- og
steriliseringsmetoder.

Advarsler

* Ma ikke sluttes direkte til en stramkilde.

* Ma ikke anvendes som jordelektroder.

 Elektroden skal anvendes af medicinsk personale, der er uddannet i at
udfgre neurofysiologiske undersggelser og interoperativ monitorering -
USA: Kun pa recept.

* Elektroden er beregnet til brug pé hospitaler og klinikker.

® Under indgreb, hvor der anvendes elektrokirurgi, skal man veere
opmaerksom pa risikoen for interferens med elektroden, som kan
medfgre ophedning af nalen og dermed vaevsskader. For at undga
dette skal elektroderne fiernes eller anbringes sa lant som muligt fra det
elektrokirurgiske omrade.

* Hvis de anvendes som stimulationselektroder, kan det medfere termiske
forbreendinger med laengerevarende stimulationsudledninger pé over
0,25 W/cm?2.

® Hvis de bruges som registreringselektroder, kan det mulige tab i
elektrokaustik-returvej resultere i, at hgj stremtaethed passerer gennem
nalene, med mulig veevsopvarmning og beskadigelse som resultat.

Vejledning

* Elektroden er kompatibel med elektroencefalografer (EEG),
elektromyografer (EMG) og overvagningsudstyr til intraoperativ
monitorering (IOM), som har et DIN 42-802-indgangsstik, og som opfylder
IEC 60601-1.

Nér der vaelges naleelektrode til engangsbrug, er det vigtigt at bruge én,
der har passende leengde og diameter til den undersggelse, der skal
foretages.

1. Abn den sterile pose, og fiern beskyttelsesheetten/slangen, hvis relevant.
2. Seet naleelektrodens stik i overvagningsapparatet. Kontroller, at
elektroden er korrekt tilsluttet overvagningsapparatet.

3. Den korrekte placering af néleelektroder afggres typisk af hospitalet/
lzegen og/eller lokale protokoller/procedurer

4. Seet elektroden mod patientens hovedbund, og drej den 2 -1 omgang
med uret (kun til proptraekkernal).

5. Elektroden fjernes ved at dreje den mod uret (kun til proptraekkernal).

6. Efter brug laegges naleektroden i en saerlig affaldsbeholder.

Upute za upotrebu

Preporuéena primjena

Elektrode za neurofizioloske preglede i intraoperativno

praéenje namijenjene su za upotrebu s opremom za snimanje i nadzor

radi snimanja signala biopotencijala, uklju¢ujuéi elektroencefalograf (EEG),
elektromiograf (EMG) i signale potencijala zivca te su namijenjeni za
stimulaciju/snimanje s opremom za stimulaciju/snimanje za elektromiograf
(EMG) i signale potencijala zivca.

Mijere opreza

* Sterilnost je zajamcena do datuma isteka valjanosti, osim ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti ako je pojedina¢na vrecica ostecena
ili otvorena.

* Samo za jednokratnu upotrebu. Upotreba na drugim pacijentima moze
uzrokovati prenosenje infekcije. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati
ovaj uredaj jer se tim postupcima mogu na njemu stvoriti $tetne nakupine
ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢isc¢enja i sterilizacije.

Upozorenja

* Nemojte spajati izravno na izvor napajanja.

* Ne smije se koristiti kao elektrode za uzemljenje.

 Elektrodu smiju koristiti zdravstveni djelatnici obuceni u provodenju
neurofizioloskih pregleda i intraoperacijskog monitoriranja - Samo Rx.
 Elektroda je namijenjena za upotrebu u bolni¢kim/klinickim okruzenjima.
 Tijekom postupaka u kojima se koristi elektrokirurgija potrebno je obratiti
pozornost na opasnost od nenamjerne interferencije s elektrodom, $to

bi moglo uzrokovati nenamjerno zagrijavanje igle i ostecenje tkiva. Da bi
se to izbjeglo, elektrode treba ukloniti ili smjestiti $to je dalje moguce od
elektrokiruskog podrugja.

* Ako se koriste kao elektrode za stimulaciju, moze do¢i do nastanka
toplinskih opeklina zbog produljenih izlaznih stimulacijskih impulsa iznad
0,25W/cm2.

* Ako se koriste kao elektrode za snimanje, moguéi gubitak povratnog puta
elektrokauterizacije moze rezultirati prolaskom struje velike gustoce kroz
igle s mogucim zagrijavanjem i ostec¢ivanjem tkiva.

Upute za upotrebu

Elektroda je kompatibilna s elektroencefalografskim uredajima (EEG) koji
su u skladu s normom IEC 60601-1, elektromiografskim uredajima (EMG)
ili uredajima za intraoperacijsko monitoriranje (IOM) s DIN 42-802 ulaznom
uti¢nicom.

Prilikom odabira jednokratne iglene elektrode vazno je koristiti onu &ija
duljina i promjer odgovaraju ispitivanju koji se provodi.

1. Otvorite sterilni omot i uklonite zastitni poklopac/cijev, ako postoji.

2. Spojite priklju¢ak iglene elektrode na uredaj za pracenje. Provjerite je li
elektroda ispravno spojena na uredaj za pracenje.

3. Ispravni naéin postavljanja elektroda obi¢no odreduje bolnica/lijeénik i/
ili je naveden u lokalnim protokolima za postupke/zahvate.

4. Postavite elektrode tako da ih polozite na tieme i okrenete ih u smjeru
kazaljke na satu za pola okreta do punog okreta (samo za zavojitu iglu).

5. Uklonite ih okretanjem elektrode u smjeru suprotnom od smijera kazaljke
na satu (samo za zavojitu iglu).

6. Nakon upotrebe odlozite iglenu elektrodu u odgovarajuéi spremnik.

. .
Bedienungsanleitung

Empfohlene Anwendung

Elektroden fiir neurophysiologische Untersuchungen und

intraoperatives Monitoring sind fir die Verwendung mit Aufzeichnungs-
und Uberwachungsgeréten zur Aufzeichnung von Biopotential-Signalen,
wie Elektroenzephalograph (EEG)-, Elektromyograph (EMG)- und
Nervenpotential Signalen, sowie fur die Stimulation/Aufzeichnung mit
Stimulations-/ Aufzeichnungsgeréaten fir Elektromyograph (EMG)- und
Nervenpotential Signale bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

 Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum gewéhrleistet, es sei denn, die
Verpackung wurde geéffnet oder beschédigt. Nicht verwenden, wenn der
jeweilige Beutel beschadigt oder gedffnet wurde.

* Nur zur Einmalverwendung. Eine Wiederverwendung kann zu einer
Kreuzinfektion fiihren. Das Gerét nicht einweichen, abspulen oder
desinfizieren, da dies zur Bildung schédlicher Ablagerungen oder einer
Stérung des Geréts flihren kann. Aufgrund der Ausfihrung und des
verwendeten Material eignet sich die Stiitze nicht fur tibliche Reinigungs-
und Sterilisierungsverfahren.

Warnhinweise

* Nicht direkt an eine Stromquelle anschlieBen.

 Nicht als Masse-Elektrode verwenden.

 Die Elektrode sollte nur von medizinischen Fachkraften verwendet
werden, die in der Durchfihrung neurophysiologischer Untersuchungen
und intraoperativen Monitorings geschult sind - USA: Rx only.

o Die Elektrode ist fiir den Einsatz in Krankenh&usern und Kliniken
bestimmt.

* Bej elektrochirurgischen Verfahren ist besonders auf das Risiko einer
unbeabsichtigten Interferenz mit der Elektrode zu achten, die zu einer
unbeabsichtigten Erhitzung der Nadel und Schadigung des Gewebes
flhren kann. Um dieses Risiko zu vermeiden, miissen die Elektroden
entfernt bzw. so weit wie méglich auBerhalb des elektrochirurgischen
Bereichs platziert werden.

* Bei Verwendung als Stimulationselektrode kann es zu Verbrennungen mit
einer anhaltenden Stimulationsleistung von mehr als 0,25W/cm?2 kommen.
* Bej Einsatz als Aufzeichnungselektrode kann es durch eine verringerte
Riickleitung des Elektrokauters zu einer héheren Stromdichte in den
Nadeln kommen, was eine Erwédrmung des Gewebes mit den damit
verbundenen Schéaden zur Folge hat.

Gebrauchsanweisung

Die Elektrode ist kompatibel mit IEC 60601-1-konformen Geréten zur
Elektroenzephalographie (EEG), zur Elektromyographie (EMG) oder fiir das
intraoperative Monitoring (IOM), die tiber eine Eingangsbuchse nach DIN
42-802 verfligen.

Bei Auswahl einer Einweg-Nadelelektrode sollte unbedingt darauf
geachtet werden, dass Ldnge und Durchmesser der Nadelelektrode auf
die Art der geplanten Untersuchung abgestimmt sind.

1. Die Sterilverpackung 6ffnen und entfernen Sie die Schutzkappe / den
Schlauch, falls zutreffend.

2. Das Verbindungssttick der Nadelelektrode an das Monitoring-Gerat
anschlieBen. Uberpriifen, ob die Elektrode ordnungsgemaB mit dem
Monitoring-Geréat verbunden ist.

3. Die korrekte Platzierung der Nadelelektroden wird in der Regel durch
das Krankenhaus/den Arzt und/oder den vor Ort geltenden Protokollen/
Verfahren definiert.

4. Die Elektrode auf der Kopfhaut platzieren und im Uhrzeigersinn eine
halbe bis zu einer ganzen Umdrehung drehen (nur fiir Korkenziehernadel).
5. Die Elektrode durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn entfernen (nur fir
Korkenziehernadel).

6. Die Nadelelektrode nach Gebrauch in einem dafiir vorgesehenen
Behalter entsorgen.

- . - e

Hasznalati atmutaté

Javasolt felhasznalas

A neurofiziolégiai vizsgalatokhoz és intraoperativ

monitorozasokhoz valé elektréda adatrogzité és monitorozéd
berendezésekkel térténé hasznalatra szolgal a biopotencial jelek, igy az
elektroenkefalograf (EEG), elektromiograf (EMG) és az idegi potencial jelek
régzitésére, valamint stimulalé/régzité berendezésekkel elektromiograf
(EMG) és idegi potencial jelek stimulalasara/régzitésére

Ovintézkedések

oA felbontott vagy sériilt csomagolas kivételével a sterilitas a lejarati
datumig garantalt. Ne hasznalja, ha az adott tasak sérlt vagy fel van
bontva.

o Kizarélag egyszeri hasznalatra. Az Ujrafelhasznalas keresztfertéz6-déshez
vezethet. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizélja ezt az eszkozt, mert ezen
eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza, vagy az eszkéz
meghibasodasahoz vagy pontatlansagahoz vezethetnek. Specialis
kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkéz nem tisztithat6 és
sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

Figyelmeztetések

* Ne csatlakoztassa kozvetlentil aramforrasral

* Ne hasznalja foldelektrodaként!

* Az elektrodat a neurofiziolégiai vizsgélatok elvégzésében képzett
egészségiigyi szakember hasznalhatja - Csak Rx.

* Az elektroda korhazi/klinikai hasznalatra szolgal.

 Elektromos sebészeti beavatkozasok soran figyelni kell a nem szandékos,
elektrodaval torténé érintkezés veszélyére: a td véletleniil felmelegedhet
és karosithatja a szovetet. Ennek elkeriilése érdekében az elektrodakat el
kell tavolitani, vagy az elektromos sebészeti beavatkozas helyétdl a lehetd
legtavolabb kell elhelyezni.

* Ha stimulalo elektrodaként alkalmazzak, a 0,25 W/cm? teljesitménnyel
t6rténd hosszan tarté stimulacié hé okozta égést eredményezhet.

* Amennyiben regisztral6 elektrodaként alkalmazzak, az elektrolitikus
visszaramkor lehetséges vesztesége magas athaladd aramstirdiséget
eredményezhet a tiikben, amely a szévetek felheviiléséhez és
karosodasahoz vezethet.

Hasznalati utmutaté

Az elektréda kompatibilis az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel

és a DIN 42-802 szabvany szerinti bemeneti aljzattal rendelkezé
elektroenkefalografias (EEG), elektromiografias (EMG) vagy intraopertiv
monitorozé (IOM) vizsgéld berendezésekkel.

Az eldobhat tiielektréda kivalasztasakor fontos szempont, hogy
hosszusaga és atméréje megfeleljen az elvégzendé vizsgalatnak.

1. Nyissa ki a steril csomagolast, és szlkség esetén tavolitsa el a
zarofedelet/csovet!

2. Csatlakoztassa a tlielektroda konnektorjat a monitorozoé eszkézhoz!
Gy6z6djon meg arrél, hogy az elektrédat helyesen csatlakoztatta a
monitorozé eszkézhoz.

3. Altalaban a kérhaz/orvos és/vagy a helyi eléirasok/eljarasok hatarozzak
meg a tlelektrodak megfelels elhelyezési modjat.

4. Helyezze az elektrodat a hajasfejbérre, ésforditsa el félig vagy egészen az
6ra jarasaval megegyezd iranyba (kizardlag dugohuzo tii esetén).

5. Ha el akarja tavolitani az elektrodat, forgassa az 6ra jarasaval ellentétes
iranyba (kizarélag dugéhuzé ti esetén).

6. Hasznalat utan a tlielektrodakat dobja a kijel6lt tartalybal

Odnyiec xpriong E
Zuviotwpevn E@appuoyn

Ta NAEKTPOSIA YA VEUPOPUGIONOYIKEC ECETATEIG Kall

£vS0EYXEIPNTIKY TTapakoAouBnon mpoopilovTat yia Xprion pe eE0MAICHO
Kataypagnig Kat mapakohoubnong yia v Kataypagr] Twv BloSuvapikov

ONUATWY, CUUTEPIAAUBAVOHEVOU TWV ONUATWY NAEKTPOEYKEPAAOYPAPHHATOG
(EEG), nAektpopuoypagripatog (EMG) kat Twv onpdtwy Suvapikou velpwv Kat
nipoopiovrat yia T Siéyepon/kataypapn pe e§0mMiopd Siéyepong/kataypagic
TwV onpdtwy NAekTpopvoypagripatog (EMG) kat Suvapikol Vebpwv.

Mpogulageig

« H otepdtnta givat yyunpévn péxpt v nuepopnvia AEng Tou mpoiovtog,
EKTOC av avoIxTE( N uTTooTel {NuId n cuokevacia Tou. Na pn xpnolpomoleital o€
TIEQITTWOT TTOU TO CAKOUNGKL £XEL UTTOOTET {NLd 1} €XEL AVOIXTEL.

« a pia xprion povo. H enavaypnotpomnoinon Pmopei va mpoKaAEoEel EMuUOAUVOT.
Mnv pouNaleTe, EEMEVETE 1) AMOCTEIPWVETE AUTH| TN CUOKEUT KABWE AUTEC Ot
Sadikaoieg evdéxetal va agricouv emPBAapr) umoAeipparta fj va mpokaAécouy
Suoherroupyia 1y avakpiBeta otn cuokeur|. O oXeSIAOHOG Kat Ta UNIKA TTou
Xpenotpomotovvtat Sev givat cupPBartd pe Tic ouviBeig Stadikaciec kabapiopov Kat
QAmooTEIPWONG.

Mposidomnojosig

« Mnv ouvdéete aneubeiag pe myr PEVUATOC.

« Na pnv xpnotpomoleitat wg NAEKTPOSIO Yeiwong.

«To NAeKTPOSI0 TIPETEL VA XPNOIHOTIOLEITAL MO EMAYYEAHATIES LyEiag
EKTTAISEVHEVOUC OTNV EKTENEDT) VEUPOPUOIONOYIKWV EETACEWY Kat EvSo-
EYXEIPNTIKAG Mapakolovudnong - HIMA: Rx pévo.

«To nAexkTPdS10 MPOOPICETAL YIa XPHON GE VOGOKOUEIAKO/KMVIKO TIEQIBANAOY

« Katd tig Stadikacieg 6mou Xpnotpomoleital NAEKTPOXEIPOUPYIKT, Ba mpémel va
QOKE(Tal TPOCOXN OTOV KivEUVO aKoUGIaG MAPEUBOANG HE TO NAEKTPOSIO,
Yeyovog mmou Ba prmopouoe va mpokahéoel avemBupnTn 6£ppavon g Behovag
Kat KaTaoTpo@r Tou 1otou. Na va anogeuxBei autd ta nhektpddia Ba mpémet va
a@aPoVVTAL 1 va TOMOBETOVVTAL O G00 TO SUVATOV PEYANUTEPN AMOGCTAGT) AMTd
TNV TEPLOXT| TTPAYHATOMOINGNG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG.

« Y& mepimmwon Xprong wg NAeKTpodia Siéyepong, evééxetat va mpokAnBovv
BeppIKa eyKaUMATA arTd TIG TAPATETAPEVEG EE680UC S1Eyepang mou umepPaivouv
Ta 0,25W/cm?

« Av xpnotpomnoinBoiv we NAEKTPOSIA Kataypagric, n moavr) amAELa HETAYWYNG
N ¢ NAEKTPOKAUTNPIAONG UITOPE( val 08Ny OEL G€ UPNAR POT} PEVHATOC ATTO TIG
BeNOveg QUTEG, pe evEeXOpEVN BépUavon Kal KATAGTPOPT| TOU ITOU.

Obnyiec xpriong

To nAextpodio givat cupBato pe 1o [EC 60601-1 cupBatog eEOMATHOG
Hhektpoeykepaloypagrparog (EEG), n\ektpopuoypagrpatog (EMG) i Evso-
Eyxetpntiknig Mapakoloubnong (I0M) pe @i¢ e16680u Katd to mpoturo DIN 42-802.

‘Otav emA£yeTe £va BeEAOVOEISEC NAEKTPOSIO MO XPrioNG, Eivatl GNHAVTIKO va
XPNOIHOTIOLEITE AUTO TTOU EXEL UIKOG Kal SIAHETPO TTOL givat KATAAANAA yia TV
g&étaon mou mpOKerTal va Yivel

1. AVOI€TE TO aMOCTEIPWHEVO CAKOUNGKI KAl AQAIPECTE TO TIPOCTATEVTIKO
KAAUUpA/CwArva, GV UTTGPXEL

2. JuvS£0Te ToV OUVSECHO Tou BeNoVOEISoUG NAEKTPOSiOU OTNV CUCKEUT
mapakoloudnone. EmaAnBevote 61t 1o NAeKTPOSIO gival cuvSeSEpEVO OWOTA 0N
OUOKEeUT TTapakoAouBnong.

3. H owoth tormoB£tnon twv Behovoeidwv nhektpodiwv cuvrbwe kabopiletat and
TO VOGOKOUEIO/1AaTPO Kall/r) Tat TOTKA TTPWTOKOMA/S1a8IKAGIE.

4. EQappOOTE TO NAEKTPOSIO TOMOBETWVTAG TO OTO TPIXWTO TNG KEPANG Kat
TEPIOTPEPOVTAG Se§100TPOPA Y2 éw¢ T MAPN TTEPIOTPORP (YIa Xprion HOVO pE
£hikoeIdn) BeA6va).

5. AQaIpéoTe OTPEPOVTAG TO NAEKTPOSIO APICTEPOCTPOPA (YIa XPIION HOVO pE
£hikoeldn) BeAova).

6. Metd TN Xprion, amoppiPTte 1o BeEAOVOEISEC NAEKTPOSIO OE E181KO yia TO OKOTIO
auto Soxeio.
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Istruzioni per I'uso IT
Applicazione consigliata

Gli elettrodi per esami neurofisiologici e monitoraggio

intraoperatorio sono concepiti per I'utilizzo con apparecchiature di
registrazione e di monitoraggio per la registrazione di segnali bioelettrici
come |'elettoencefalografia (EEG), I'elettromiografia (EMG) e segnali
elettrici nervosi, e per la stimolazione/registrazione con apparecchiature di
stimolazione/registrazione per I'elettromiografia (EMG) e segnali elettrici
nervosi.

Precauzioni

* La sterilita & garantita fino alla data di scadenza a meno che la confezione
non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare se il sacchetto singolo &
danneggiato o & stato aperto.

* Monouso. Il riuso pud determinare infezioni crociate. Non immergere,
risciacquare o sterilizzare il dispositivo: tali procedure possono, infatti,
lasciare residui nocivi, causare malfunzionamenti o compromettere la
precisione del dispositivo stesso. Il design e i materiali usati non sono
compatibili con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

Avvertenze

* Non collegare direttamente all'alimentazione.

* Da non utilizzare come elettrodi di terra.

o L'elettrodo deve essere utilizzato solo da medici professionisti addestrati
all'esecuzione di esami neurofisiologici o di monitoraggio intraoperatorio
- USA:

solo con ricetta medica.

o L'elettrodo & destinato all'uso in ambiente clinico/ospedaliero.
 Durante le procedure che prevedono I'impiego dell’elettrochirurgia,
prestare attenzione al rischio di interferenza accidentale con I'elettrodo;
tale interferenza potrebbe provocare un riscaldamento accidentale
dell’ago e danni al tessuto. Per evitare tale rischio, rimuovere gli

elettrodi oppure posizionarli il piti lontano possibile dall'area interessata
dall’elettrochirurgia.

* Se utilizzati come elettrodi da stimolazione, possono provocare lesioni
termiche con una carica distimolo prolungata superiore ai 0,25 W/cm?2.

* Se vengono utilizzati come elettrodi di registrazione, la possibile perdita
del percorso di ritorno dell’elettrocauterizzazione pud dare come risultato
un’elevata densita di corrente attraverso gli aghi, e puo comportare il
rischio di riscaldare i tessuti e provocare danni.

Istruzioni per I'uso

Lelettrodo & compatibile con le apparecchiature con presa DIN 42-802
per esami elettroencefalografici (EEG), elettromiografia (EMG) o per il
monitoraggio intraoperatorio (IOM), in conformita con la normativa IEC
60601-1.

Quando si sceglie un elettrodo ad ago monouso, & importante utilizzarne
uno di lunghezza e diametro adatti per 'esame da eseguire.

1. Aprire la confezione sterile e rimuovere il tappo / tubo di protezione, se
del caso.

2. Collegare il connettore dell’elettrodo ad ago al dispositivo di
monitoraggio. Verificare che |'elettrodo sia collegato correttamente al
dispositivo di monitoraggio.

3. Il posizionamento corretto digli elettrodi ad ago & definito solitamente
dall'ospedale/dal medico e/o da protocolli/procedure locali.

4. Applicare l'elettrodo ponendolo a contatto con il cuoio capelluto e
ruotare in senso orario, da mezzo giro a un giro completo (solo per ago a
spirale).

5. Per rimuovere I'elettrodo, ruotarlo in senso antiorario (solo perago a
spirale).

6. Dopo l'uso, smaltire I'elettrodo ad ago in un contenitore apposito.

Instrucciones de uso

Aplicacién recomendada

Los electrodos para examenes neurofisiolégicos y monitorizacion
intraoperatoria se han disefiado para su uso con equipos de registro y
monitorizacién para registrar sefales de biopotencial, incluidas las sefiales
de electroencefalograma (EEG), electromiograma (EMG) y de potencial

de los nervios, y para la estimulacion / el registro con estimulacion

/ los equipos de registro de sefiales potenciales de los nervios y los
electromiogramas (EMG).

Precauciones

* La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad, a menos que
el paquete esté abierto o dafiado. No utilice el aparato si la bolsa individual
se ha dafiado o abierto.

* Dispositivo desechable. Su reutilizacién puede provocar contaminacion
cruzada. No moje, enjuague ni esterilice este dispositivo, ya que

estos procedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar a

su funcionamiento y precision. El disefo y el material utilizados no

son compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion
convencionales.

Advertencias

* No lo conecte directamente a una fuente de alimentacion.

* No se deben utilizar como electrodos de tierra.

¢ El electrodo deben utilizarlo profesionales sanitariosformados en
examenes neurofisiolégicos y en monitorizacién intraoperatoria. EE.
UU.:solo con receta.

o El electrodo esta destinado a utilizarse en entornos hospitalarios /
clinicos

* Durante los procedimientos en los que se use electrocirugia, debe
prestarse atencion al riesgo de interferencias involuntarias con el
electrodo, que podrian causar el recalentamiento de la aguja y dafar los
tejidos. Para evitarlas, los electrodos deben retirarse o alejarse lo maximo
posible de la zona electroquirirgica.

o Si se utilizan como electrodos de estimulacién, podrian provocar
quemaduras térmicas con salidas de estimulacion prolongadas de mas
de 0,25W/cm2.

* Si se usan como electrodos de grabacion, la posible pérdida de ruta

de regreso de electrocauterizacion puede dar como resultado que una
elevada densidad de corriente atraviese las agujas, lo que puede producir
dafios o un calentamiento de los tejidos.

Instrucciones de uso

El electrodo es compatible con equipos de electroencefalografia (EEG),
electromiogramas (EMG) o monitorizacién intraoperatoria (IOM) de
conformidad con la norma CEI 60601-1 con entrada DIN 42-802.

A la hora de elegir un electrodo desechable de aguja, es importante utilizar
uno que presente la longitud y diametro apropiados para el estudio que
se esta realizando.

1. Abra la bolsa estéril y retire la tapa/tubo de proteccién, si procede.

2. Acople el conector del electrodo de aguja al dispositivo de
monitorizacién. Compruebe que el electrodo esta correctamente
conectado al dispositivo de monitorizacién.

3. La colocacién correcta de los electrodos de aguja suele depender del
hospital / médico y de los protocolos / procedimientos locales.

4. Aplique el electrodo colocandolo sobre el cuero cabelludo y girandolo
de media a una vuelta completa en el sentido de las agujas del reloj (solo
para agujas de espiral).

5. Retirelo girando el electrodo en sentido contrario a las agujas del reloj
(solo para agujas de espiral).

6. Después de su uso, deseche el electrodo de aguja en un contenedor
ey

destinado a tal propésito.
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Naudojimo instrukcija

P! -
Neurofiziologiniams tyrimams ir intraoperaciniam

stebéjimui skirti elektrodai naudojami kartu su jrasymo ir stebéjimo
jranga, siekiant jrasyti bioelektrinius potencialy signalus, tokius kaip
elektroencefalografiniai (EEG), elektromiografiniai (EMG) ir nervy
potencialy signalai, ir yra skirti suzadinti / jrasyti elektromiografinius (EMG)
ir nervy potencialy signalus naudojantsuzadinimo / jraSymo jranga.

Atsargumo priemonés

* Sterilumas garantuojamas iki galiojimo datos, nebent pakuoté yra
atidaryta ar pazeista. Nenaudokite, jei atskiras maiselis yra pazeistas arba
atidarytas.

 Vienkartinis gaminys. Pakartotinis naudojimas gali sukelti kryzmine
infekcija. Prietaiso nemerkite, neskalaukite ir nesterilizuokite, kadangi dél
iy procediry gali likti kenksmingy nuosédy, prietaisas gali sugesti ar
klaidingai rodyti. Prietaiso konstrukcija ir medziagos netinkamos valyti ir
sterilizuoti jprastiniu badu.

* Nejunkite tiesiogiai j maitinimo Saltinj.

* Negalima naudoti kaip jzeminimo elektrodus.

« $j elektroda gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, apmokyti
atlikti neurofiziologinus tyrimus ir operacinj stebéjima - JAV: tik pagal
recepta.

o Sis elektrodas yra skirtas naudoti ligoninése ir poliklinikose.

 Jeigu procediirose naudojama elektrochirurgija, reikia atkreipti démes;j
i nenumatyta elektrodo trikdziy pavojy, dél ko adata gali netikétai jkaisti
ir pakenkti audiniams. Norintito iSvengti, elektrodus reikia nuimti arba
perkelti kiek jmanoma toliau nuo elektrochirurgijos darbo zonos.

* ligesnj laikg naudojant kaip suzadinimo elektrodus virs 0,25 W/cm?
galingumu, galima nudeginti oda.

* Jeigu naudojami kaip registravimo elektrodai, galimas elektrokaustikos
aparato grjztamojo kelio pametimas gali lemti auk$tos sroves pratekéjima
pro Sias adatas ir audiniy jkaitima bei pazeidima.

Naudojimo nurodymai

Elektrodas atitinka IEC 60601-1 standarto reikalavimus ir jj galima naudoti
dirbant su elektroencefalografijos (EEG), elektromiografijos (EMG) ar
operacinio stebéjimo (IOM) jranga su DIN 42-802 standarto jvado lizdu.

Renkantis vienkartinj adatinj elektroda, svarbu naudoti atliekamam tyrimui
tinkamo ilgio ir skersmens elektroda.

1. Nulupkite sterily maiselj ir nuimkite apsauginj dangtelj / vamzdelj, jei
taikoma.

2. Adatinio elektrodo jungtj projunkite prie stebéjimo prietaiso. Patikrinkite,
kad elektrodas baty teisingai prijungtas prie stebéjimo prietaiso.

3. Paprastai ligoniné / gydytojas ir / ar vietinéstaisyklés / procediros
numato, kaip teisingai jvesti adatinius elektrodus.

4. Jveskite elektroda j galvos odg ir pasukite jj pagal laikrodzio rodykle 72 - 1
apsisukimo (skirta tik spiralinei adatai).

5. Elektrodg nuimkite atsukdami prieslaikrodzio rodykle (skirta tik spiralinei
adatai).

6. Panaudoje adatinj elektrodg iSmeskite j tam skirtg konteinerj.

- Moo
Navod na pouzitie

Odporaéana aplikacia

Elektrédy na neurofyziologické vySetrenia a peroperaéné

monitorovanie st uréené na poufzitie so zaznamovym monitorovacim
zariadenim na zaznamenavanie signalov biopotencialu vratane
elektroencefalografu (EEG), elektromyografu (EMG) a signalov nervového
potencialu a st uréené na stimulaciu a zaznamenavanie pomocou
stimulaéného a zdznamového zariadenia pre elektromyograf (EMG) a
signaly nervového potencialu.

Upozornenia

o Sterilita je zaru¢ena do datumu exspiracie, pokial balenie nebolo
otvorené alebo poskodené. Nepouzivajte, ak bolo samostatné vrecko
poskodené alebo otvorené.

® Len na jedno poutzitie. Opakované pouzitie moze spdsobit skrizenu
infekciu. Zariadenie neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze
pri tychto postupoch mézu na nom zostat skodlivé zvysky, alebo méze
dojst k poruche zariadenia. Pouzité konstrukéné riesenia a material nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri Eisteni a sterilizacii.

Vystrahy

* Nepripajajte priamo k zdroju napajania.

* Pomocka nie je uréena ako uzemriujica elektroda.

* Elektrodu maju pouzivat lekari odborne pripraveni na vykon
neurofyziologickych vySetreni a monitorovania pocas operacie - USA: Len
na lekarsky predpis.

 Elektroda je uréena na poutzitie v nemocniciach a na klinickych
pracoviskach.

* Pocas postupov s vyuzitim elektrochirurgie venujte pozornost riziku
nahodnej interferencie s elektrédou, ktoré méze viest k neimyselnému
zahriatiu ihly a poskodeniu tkaniva. Tomuto riziku zabranite, ak

elektrody odoberiete a umiestnite ¢o najdalej od oblasti, kde prebieha
elektrochirurgia.

* Ak sa pouzivaju ako stimulaéné elektrody, pri dlhsich vystupoch
stimulacie s hodnotou vy$3ou ako 0,25 W/cm? by mohlo déjst k tepelnému
popaleniu.

* Ak sa elektrody pouzivaju ako zaznamové elektrody, pripadna strata
spatnej drahy pri elektrokauterizacii méze viest k vysokej priudovej
hustote pri prechode cez tieto elektrody, ¢o méze sposobit zahrievanie a
poskodenie tkaniva.

Pokyny na pouzitie

Elektroda je kompatibilna s normou IEC 60601-1 pre elektroencefalografiu
(EEG), elektromyografiu (EMG) alebo monitorovanie pocas operacie (IOM)
so vstupnym konektorom typu DIN 42-802.

Pri vybere jednorazovej ihlovej elektrody je délezité pouzit elektrodu
vhodnej dfiky a priemeru pre vykonavané vySetrenie.

1. Otvorte sterilné vrecko a odstrarite pripadné ochranné vie¢ko / trubi¢ku.
2. Pripojte konektor ihlovej elektrédy k monitorovaciemu zariadeniu.
Skontrolujte, &i je elektréda spravne pripojena k monitorovaciemu
zariadeniu.

3. Spravne umiestnenie ihlovych elektréd obvykle stanovuje pracovisko
alebo lekar, pripadne je uvedené v lokélnych protokoloch alebo postupoch.
4. Elektrédu pri zavadzani zastvajte do koze, pri¢om ju otadajte v smere
hodinovych ruciciek o %2 otacky az 1 tpInu otacku (len pre $piralovitd ihlu).
5. Pri vyberani otaajte elektrédu proti smeru hodinovych ruciiek (len pre
$piralovitd ihlu).

6. Ihlovu elektrédu po pouziti zlikvidujte v uréenom obale.

Lietosanas instrukcija

leteicamais pielietojums

Elektrodi neirofiziologisku izmekléjumu veikdanai un uzraudzibai operacijas
laika ir paredzéti lietosanai ar registracijas, uzraudzibas aprikojumu,

lai registrétu biopotenciala signalus, to vidu elektroencefalogrammas
(EEG), elektromiogrammas (EMG) un nervu potencialu signalus, ka art
stimulacijai/registracijai ar elektromiografijai (EMG) un nervu potencialu
signalu registracijai izmantojamo stimulacijas/registracijas aprikojumu.

Piesardzibas pasakumi

o Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja vien
iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja atsevisks maisin3 ir bojats
vaiir atvérts.

* Tikai vienreizéjai lieto3anai. Atkartota lietosana var izraisit krustenisku
inficésanos. So ierici nedrikst iegremdat, skalot vai sterilizét, jo &is
procediras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas
traucéjumus vai neprecizitati. lzmantotais dizains un materials nav saderigs
ar tradicionalam tirisanas un sterilizacijas procedaram.

Bridinajumi

* Nepievienot tiesi stravas avotam.

* Nelietot ka iezemésanas elektrodus.

o Elektrodu drikst lietot veselibas apripes specialisti, kas ir maciti, ka veikt
neirofiziologiskus izmekl&jumus un intraoperativu monitorésanu - ASV:
izsniedzams tikai pretrecepti.

* Elektrods ir paredzéts lietosanai slimnicas/klinikas.

* Veicot elektrokirurgiskas procediras, uzmaniba japievérs neplanotas
iedarbibasriskam uz elektrodu, kas var izraisit neplanotu adatas sasilSanu
un audu bojajumu. Lai no ta izvairitos, elektrodi jaiznem no elektrokirurgijas
veikdanas apvidus vai janovieto péc iespéjas talak no ta.

 Ja elektrodus izmanto stimulacijai un stimulacijas izvade ilgstosi
parsniedz 0,25 W/cm?, iespé&jami termiski apdegumi.

 Ja tos izmanto ka registréjosos elektrodus, tad iespéjamie
elektrokauterizacijas atgriezes cela zudumi var izraisit liela stravas blivuma
parvietosanos caur $im adatam, iespé&jami uzkarséjot audus un radot
bojajumus.

Noradijumi parlietoSanu

Elektrods ir saderigs ar IEC 60601-1 atbilstosu elektroencefalografijas
(EEQG), elektromiografijas (EMG) vai intraoperativas monitorésanas (IOM)
uzraudzibas aprikojumu ar DIN 42-802 pievades kontaktligzdu.

Izvéloties vienreizlietojamo adatu elektrodus, ir svarigi izvéléties tos
piemérota garuma un diametra atbilstosi veicamajam izmekléjumam.

1. Atplésiet sterilo maisinu un nonemiet aizsargvacinu/cauruli, ja tadi ir.

2. Pievienojiet adatas elektroda savienotaju uzraudzibasiericei. Parbaudiet,
vai elektrods ir pareizi pievienots uzraudzibas iericei.

3. Pareizu adatas elektrodu novietojumu parasti nosaka slimnica/arsts un/
vai vietéjie protokoli/darba kartiba.

4. Uzlieciet elektrodu uz galvas matainas dalas adas un pagrieziet
pulkstena raditaja kustibas virziena % lidz 1 pilnu apgriezienu (tikai
korkvilka adatai).

5. Nonemiet, griezot elektrodu pretéji pulkstena raditaja kustibas virzienam
(tikai korkvilka adatai).

6. Péc lietosanas izmetiet adatas elektrodu tam paredzéta tvertné.

.
Navodilo za uporabo

Priporoéena uporaba

Elektrode za nevrofizioloske preiskave in

medoperacijskinadzor se skupaj z opremo za snemanje in nadzor
uporabljajo za snemanje biopotencialnih signalov, vklju¢no z
elektroencefalografskimi (EEG), elektromiografskimi (EMG) in zivénimi
signali, in so namenjene za stimulacijo/snemanje s stimulacijsko/
zapisovalno opremo za elektromiografske (EMG) in Zivéne signale.

Varnostni ukrepi

* Sterilnost je zagotovljena do datuma veljavnosti, razen e je embalaza
odprta ali poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e so posamezne vrecke
poskodovane ali so bile odprte.

* Samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroéi okuzbo.
Naprave ne namakajte, drgnite ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo
skodljive ostanke ali povzro&ijo okvaro naprave. Oblika in uporabljeni
material nista zdruzljiva z obi¢ajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

Opozorila

* Naprave ne priklju¢ite neposredno na vir napetosti.

* Naprave se ne sme uporabljati kot ozemljitvene elektrode.

 Elektrodo lahko uporablja samo zdravstveno osebje, ki je usposobljeno
za nevrofizioloske preiskave in medoperativno spremljanje - ZDA: samo
na recept.

* Elektroda je namenjena za uporabo v bolni$nici.

* Med postopki, ki vklju¢ujejo elektrokirurske posege, je treba paziti, da
ne pride do nenamerne interference z elektrodo, kar bi lahko povzrocilo
segrevanje igle in poskodbe tkiva. Zato je treba elektrode odstraniti ali
namestiti ¢im dlje od obmogja izvajanja elektrokirurskih posegov.

o Ce se elektrode uporablja kot stimulacijske elektrode, lahko podalj$ana
stimulacija z mocjo nad 0,25 W/cm? povzroci opekline.

o Ce jih uporabljate kot snemalne elektrode, lahko ima izguba povratne
poti elektri¢nega izziganja za posledico visoko gostoto toka, ki prehaja
skozi igle in posledica je lahko ogrevanje tkiva in poskodbe.

Navodila za uporabo

Elektroda je zdruZljiva z opremo z elektroencefalografijo (EEG),
elektromiografom (EMG) ali opremo za medoperativno spremljanje (IOM),
skladno s standardom IEC 60601-1, z vhodnim priklju¢kom po DIN 42-802.

Ob izbiri igelne elektrode za enkratno uporabo je pomembno,da uporabite
elektrodo primerne dolzine in premera za naértovano preiskavo.

1. Odprite sterilno vre¢ko in po potrebi odstranite zas¢itni pokrovéek/cev.
2. Prikljucite prikljucek elektrode na napravo za nadzor. Preverite, ali je
elektroda pravilno povezana z napravo za nadzor.

3. Postavitev igli¢nih elektrod obicajno dolo¢i zdravnik ali bolnisni¢no
osebje oziroma je navedena v lokalnih predpisih/navodilih za izvedbo
postopkov.

4. Elektrodo namestite tako, da jo postavite na lasi$ée in obrnete v smeri
urnega kazalca za 180 do 360 stopinj (samo za spiralno iglo Corkscrew).
5. Elektrodo odstranite tako, da jo obrnete v nasprotni smeri urnega
kazalca (samo za spiralno iglo Corkscrew).

6. Po uporabi jo odvrzite v ustrezno ozna¢eno posodo.
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Gebruiksaanwijzing
Aanbevolen gebruik

Elektroden voor neurofysiologische onderzoeken en
intraoperatieve bewaking zijn bedoeld om te worden gebruikt met
opname-apparatuur en monitoringapparatuur voor de opname van
biopotentiaalsignalen zoals elektro-encefalografie (EEG), elektromyografe
(EMG) en zenuwpotentiaalsignalen. Ze kunnen ook worden gebruikt

voor stimulatie/opname met stimulerings-/opname-apparatuur voor
elektromyografe (EMG) en zenuwpotentiaalsignalen.

Voorzorgsmaatregelen

o Steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, tenzij de verpakking
geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien het individuele zakje
beschadigd of geopend is.

* Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan tot kruisbesmetting
leiden. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren; dergelijke
procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing en
onnauwkeurig functioneren van het apparaat teweegbrengen. Het ontwerp
en gebruikte materiaal zijn niet compatibel met conventionele reinigings-
en sterilisatieprocedures.

Waarschuwingen

* Niet rechtstreeks op de voedingsbron aansluiten.

* Niet gebruiken als aardelektrode.

 De elektrode moet worden gebruikt door beroepsbeoefenaarsin de
gezondheidszorg die zijn opgeleid in het uitvoeren van neurofysiologische
onderzoeken - VS: Rx only.

* De elektrode is bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen/klinieken.

* Tijdens procedures waarbij elektrochirurgische instrumenten worden
gebruikt, dient aandacht te worden besteed aan het risico van onbedoelde
interferentie met de elektrode; hierdoor zou onbedoelde verhitting van de
naald en beschadiging van het weefsel kunnen worden veroorzaakt. Om
dit risico te vermijden, moeten de elektroden worden verwijderd of zo ver
mogelijk van het elektrochirurgische gebied worden geplaatst.

¢ Indien ze worden gebruikt als stimulatie-elektroden, kunnen bij een
langdurige stimulatie met een vermogen van meer dan 0,25 W/cm?
thermische brandwonden ontstaan.

* Bij gebruik als meetelektrode, kan bij mogelijk verlies van het
elektrocauterisatie retourpad een hoge stroomdichtheid door de
naaldelektroden optreden met een kans op opwarming en beschadiging
van weefsel.

Gebruiksaanwijzing

De elektrode is compatibel met apparatuur die voldoet aan IEC 60601-1
voor elektrode-encefalografie (EEG), electromyograaf (EMG) of Intra-
Operative Monitoring (IOM) met een ingangsaansluiting volgens DIN
42-802.

Bij het selecteren van een naaldelektrode voor eenmalig gebruik, is het
belangrijk dat men een naaldelektrode kiest van de juiste lengte en met de
juiste diameter voor het betreffende onderzoek.

1. Trek de steriele zak open en verwijder de beschermdop/buisje, indien
van toepassing.

2. Sluit de connector van de naaldelektrode aan op het
bewakingsapparaat. Controleer of de elektrode juist is aangesloten op het
bewakingsapparaat.

3. De juiste plaatsing van de naaldelektroden wordt gewoonlijk bepaald
door het ziekenhuis/de arts en/of plaatselijke protocollen/procedures.

4. Plaats voor gebruik de elektrode tegen de hoofdhuid en draai hem een
halve tot hele slag naar rechts (alleen voor kurkentrekker-naalden).

5. Verwijder de elektrode door deze naar links te draaien (alleen voor
kurkentrekker-naalden).

6. Werp de naaldelektrode na gebruik weg in een daarvoor bestemde
container.

o .
Bruksanvisning

Rekommenderat bruk

Elektroder fér neurofysiologisk undersékning och intraoperativ
monitorering ar avsedda att anvandas tillsammans med registrerings- och
overvakningsutrustning som syftar till att registrera biopotentialsignaler,
bland annat EEG-, EMG- och nervpotentialsignaler, och &r avsedda

for stimulering/registrering tillsammans med stimulerings-/
registreringsutrustning fér EMG- och nervpotentialsignaler.

Forsiktighetsatgérder

o Sterilitet garanteras fram till utgdngsdatum, sévida inte férpackningen
Sppnas eller skadas. Anvand inte om enskilda pasar ar skadade eller har
Sppnats.

 Endast fér engdngsbruk. Ateranvandning kan ge upphou till
korsinfektion. Instrumentet far inte blétlaggas, skéljas eller steriliseras
eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller leda

till att instrumentet inte fungerar eller orsaka andra felaktigheter eller
inexaktheter i det. Produktens utformning och tillverkningsmaterial tal inte
vanliga rengérings- och steriliseringsprocesser.

Varningar

 Far ej anslutas direkt till stromkallan.

 Far ej anvandas som jordelektroder.

o Elektroden far endast anvandas av personal med utbildning i att utféra
neurofysiologiska undersékningar och intraoperativ monitorering - USA:
Rx only

(receptbelagd).

o Elektroden &r avsedd att anvandas péa sjukhus/ldkarmottagningar.

* Under ingrepp som inbegriper elektrokirurgi ar det viktigt att vara
uppmarksam pa risken for oavsiktliga stérningar pa elektroden, vilket kan
resultera i oavsiktlig uppvarmning av nalen och vavnadsskador. Minimera
risken for detta genom att antingen avlagsna elektroderna eller placera
dem s& langt bort fran det elektrokirurgiska omradet som méjligt.

 Vid anvandning som stimuleringselektroder kan brannskador uppsta vid
utdkade stimuleringseffekter 6verstigande 0,25 W/cm?2.

¢ Om de anvéands som registrerande elektroder kan férlusten av returvag
for elektrokauterisering leda till hog strémtathet i nalarna vilket i sin tur kan
leda till brannskador pa hudvavnaderna.

Bruksanvisning

Elektroden &r kompatibel med 6vervakningsutrustning fér EEG, EMG
(elektromyografi) och IOM (intraoperativ neurofysiologisk évervakning)
som uppfyller IEC 60601-1-standarden och har en DIN 42-802-ingang.

Vid valet av en nélelektrod fér engéngsbruk ar det viktigt att valja en nal
med en lamplig langd och diameter f6r den undersékning som ska goéras.

1. Oppna den sterila pasen och om tillampligt, ta av skyddslock/tub.

2. Anslut nalelektrodens kontakt till dvervakningsutrustningen. Kontrollera
att elektroden &r ordentligt ansluten till dvervakningsutrustningen.

3. Korrekt placering av nélelektroderna avgérs vanligtvis av sjukhuset/
ldkaren och/eller aktuella protokoll/rutiner.

4. Sitt fast elektroden genom att placera den mot huvudsvélen och vrida
den ett halvt till ett varv medurs (Endast fér korkskruvsnal).

5. Avldgsna elektroden genom att vrida den moturs (Endast for
korkskruvsnél).

6. Kasta nalelektroden i tillamplig avfallsbehallare efter avslutat bruk.

N .
Bruksanvisning

Anbefalt program

Elektroder for neurofysiologiske undersgkelser og Intra

Operative Overvéking er tiltenkt for bruk med opptak, overvakningsutstyr
for opptak av biopotensielle signaler inkluderer elektroencefalografi

(EEG), elektromyografi (EMG) og nervepotensialsignaler, og er tiltenkt

for stimulering/opptak sammen med stimulerings-/opptaksutstyr for
elektromyografi (EMG) og nervepotensialsignaler.

Forholdsregler

* Sterilitet er garantert til utlzpsdatoene sa fremt ikke pakken er apnet eller
skadet. Ma ikke brukes hvis den individuelle posen er skadet eller apnet.

* Kun for engangsbruk. Gjenbruk kan forarsake kryssinfeksjon. Ma ikke
blgtlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa apparatet.Konstruksjonen
og materialene som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

Advarsler

* M3 ikke kobles direkte til en stremkilde.

* Ma ikke brukes som jordingselektrode.

o Elektroden ma kun brukes av helsepersonell som har oppleering i & utfere
neurofysiologiske undersgkelser og intraoperativ overvakning - | USA: kun
pa resept.

o Elektroden skal brukes pa sykehus/klinikker.

¢ Under prosedyrer der det brukes elektrokirurgi, ma man veere
oppmerksom pa risikoen for utilsiktet interferens med elektroden, noe
som kan fare til utilsiktet oppvarming av nalen og skade pa vevet. For &
unnga dette, ma elektrodene fijernes eller plasseres sa langt borte fra det
elektrokirurgiske omradet som mulig.

* Hvis den brukes som stimuleringselektronder, kan det resultere i
termiske

brannskader ved forlenget stimuleringseffekt over 0,25 W/cm?.

* Ved bruk som registreringselektrode kan returstrammen fgre til en hay
stremtetthet i nalene med oppvarming av vevet og mulige skader som
folge.

Bruksanvisning

Elektroden kan brukes med overvakningsutstyret elektroencefalografi
(EEG), elektromyografi (EMG) eller intraoperativ overvakning (IOM) som
samsvarer med IEC 60601-1 og har DIN 42-802-inngangskontakt.

Ved valg av en engangs naleelektrode er det viktig & velge en som er har
en passende lengde og diameter i forhold til undersgkelsen som skal
utfgres.

1. Apne den sterile posen og fjern beskyttelseshetten/-tuben, hvis aktuelt.
2. Koble kontakten p& naleelektroden til overvakningsenheten. Kontroller at
elektroden er koblet direkte til overvakningsenheten.

3. Korrekt plassering av néleelektrodene bestemmes vanligvis av
sykehuset/legen og/eller lokale protokoller/prosedyrer.

4. Sett pa elektroden ved a plassere den mot hodebunnen og dreie den
med urviseren 2 til 1 helt tarn (kun for korketrekkernal).

5. Tas av ved & dreie elektroden mot klokken (kun for korketrekkernal).

6. Kasser naleelektroden i en spesialbeholder etter bruk.

o
Kullanma Talimati TR
Onerilen Uygulama

Néro-fizyolojik muayeneler ve intra-Operatif Monitérizasyon

elektrotlar elektroensefalograf (EEG), elektromiyograf (EMG) ve sinir
potansiyel sinyalleri gibi biyopotansiyel sinyallerin kaydedilmesi icin

kayit, monitérizasyon ekipmanlari ile kullanim icin gelistirilmistir ve
elektromiyograf (EMG) ve sinir potansiyel sinyalleri icin stimilasyon/kayit
ekipmaniyla birlikte stimulasyon/kayit amaciyla tasarlanmistir.

Onlemler

o Sterillik, paket agilmadigi veya hasar gérmedigi takdirde son kullanim
tarihine kadar garanti edilmektedir. Tekli ambalajlarin zarar gérmesi veya
acilmis olmasi durumunda drinleri kullanmayin.

o Tek kullanimliktir. Tekrar kullanilmasi capraz enfeksiyona neden olabilir.
Bu cihazi islatmayin, yilkamayin veya sterilize etmeyin, ¢linki bu islemler
cihaz tzerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin arizalanmasina veya
hatali sonug¢ vermesine neden olabilir. Cihazin tasarim ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile uyumlu degildir.

Uyarilar

¢ Dogrudan gii¢ kaynagina baglamayin.

* Topraklama elektrotlari olarak kullanilamaz.

e Elektrot néropsikolojik muayeneler konusunda egitim almis saglhk
uzmanlari tarafindan kullanilmalidir - ABD: Yalnizca regeteyle satilir.

o Elektrot, hastane/klinik ortamlarinda kullanim icindir.

e Elektrocerrahinin kullanildigi islemler sirasinda, ignenin istenmeden
isinmasina ve dokunun zarar gérmesine neden olabilecek elektrotla
istenmeyen girisim riskine dikkat edilmelidir. Bu durumu énlemek icin,
elektrotlar ¢ikariimali veya elektrocerrahi bélgenin olabildigince uzagina
yerlestirilmelidir.

o StimUlasyon elektrotlari olarak kullanildiklar takdirde, 0,25W/cm?'nin
Gzerindeki uzun streli stimilasyon cikislari nedeniyle termal yaniklar
olusabilir.

o Olctim elektrotlari gibi kullanilirsa, elektrokoter déniis yolunun olasi
kaybi doku yanigi ve hasari ile sonuglanacak olan yiiksek akimin bu igneler
Gzerinden gegmesine neden olabilir.

Kullanma talimatlari

Elektrot, DIN 42-802 giris soketi olan IEC 60601-1 uyumlu
Elektroensefalografi (EEG) ya da intra-Operatif izleme(IOM) ekipmani ile
uyumludur.

Tek kullanimlik bir igne elektrodu secerken, baslanilacak olan tektik icin
uygun uzunluk ve ¢apta olan bir igne elektrodunun kullanilmasi énemlidir.

1. Steril poseti siyirarak acin ve eger varsa koruyucu bashgi / tiipt cikarin.

2. Prob elektrodunun konektériini monitérizasyon cihazina baglayin.
Elektrodun monitérizasyon cihazina dogru sekilde baglandigini dogrulayin.
3. Prob elektrotlarin dogru yerlestiriimesi, genellikle hastane/hekim
tarafindan ve/veya yerel protokoller/prosediirlerle belirlenir.

4. Elektrodu, sacli deriye dik yerlestirip, saat yoniinde %2 ila 1 tur
déndurerek uygulayin (sadece helezon igne igin).

5. Elektrodu saatin tersi ydnde cevirerek ¢ikarin (sadece helezon igne icin).
6. Kullanma sonrasinda, prob elektrodu belirtilen bir kaba atin.

. o
Instrukcja obstugi PL
Zalecane zastosowanie

Elektrody do badan neurofizjologicznych i monitoringu

$rodoperacyjnego s przeznaczone do uzytku ze sprzgtem do
rejestrowania i monitoringu do celéw rejestrowania sygnatow

potencjatéw biologicznych, w tym sygnatéw elektroencefalografu (EEG),
elektromiografu (EMG) oraz potencjatéw czynnosciowych, oraz ze
sprzetem do stymulacji/ rejestrowania do celéw stymulacji/rejestrowania
sygnatéw elektromiografu (EMG) oraz potencjatéw czynnosciowych.

Srodki ostroznosci

*Jatowos¢ jest gwarantowana do daty waznosci, chyba ze opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli torebka z produktem jest
uszkodzona lub zostata otwarta.

* Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze doprowadzi¢ do zakazenia krzyzowego. Nie nalezy moczy¢,
ptuka¢ ani sterylizowa¢ urzadzenia, poniewaz moze to spowodowaé
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe badz niedoktadne
dziatanie urzadzenia. Konstrukgja i uzyte materialy nie sg zgodne z
konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

Ostrzezenia

* Nie nalezy podtaczac urzadzenia bezposrednio do zrédta zasilania.

* Nie wolno stosowa¢ jako elektrod uziemiajacych.

* Elektroda powinna by¢ uzywana przez personel medyczny przeszkolony
w

wykonywaniu badan neurofizjologicznych i monitoringu érédoperacyjnym
- USA: tylko na recepte.

 Elektroda jest przeznaczona do uzycia w warunkach szpitalnych/
klinicznych.

* Podczas zabiegdw elektrochirurgicznych nalezy zwracac szczegdlng
uwage na ryzyko wystapienia niezamierzonych zaktécen dziatania
elektrody, ktére moga spowodowac nagrzanie igly i uszkodzenie tkanki.
Aby tego uniknaé, nalezy odtaczyé elektrody lub mozliwie oddali¢ je od
obszaru elektrochirurgicznego.

* W przypadku uzywania w charakterze elektrod stymulacyjnych moze
dojs¢ do oparzenia termicznego w wyniku dtugotrwatej stymulacji o mocy
powyzej 0,25 W/cm?2.

o Jesli elektrody beda wykorzystywane jako elektrody rejestrujgce,
ewentualne przerwanie obwodu powrotnego urzadzenia
elektrochirurgicznego moze spowodowac, ze przez elektrode poptynie
prad o wysokiej ggstosci, co z kolei moze spowodowac rozgrzanie i
uszkodzenie tkanki.

Sposéb uzycia

Ta elektroda jest zgodna z aparatami do elektroencefalografii (EEG),
aparatami do elektromiografii (EMG) orza sprzetem do monitoringu
srodoperacyjnego (IOM) z wejsciem DIN 42-802, spetniajacymi wymagania
normy [EC 60601-1.

Wybierajgc rodzaj elektrody igtowej nalezy zwrdci¢ uwage, aby jej dtugosc i
$rednica byly wiasciwe do danej procedury.

1. Otworzy¢ sterylna torebke i w razie potrzeby zdja¢ nasadke/rurke
ochronng, jesli dotyczy.

2. Podtacz ztacze elektrody igtowej do urzadzenia monitorujacego.
Upewnij sig, ze elektroda jest prawidtowo podtaczona do urzadzenia
monitorujgcego.

3. Poprawne stosowanie elektrod igtowych jest zwykle okreslane przez
szpital/lekarza i/lub lokalne protokoty/procedury.

4. Przytoz elektrode do skory gtowy, a nastepnie przekred elektrode
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (od pét do 1 obrotu)
(wytacznie z igtami spiralnymi).

5. Podczas wyjmowania elektrody przekrecaj ja w przeciwnym kierunku
(wytacznie z igtami spiralnymi).

6. Po uzyciu wyrzu¢ elektrodg igtowa do odpowiedniego pojemnika.
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Instrucoes de utilizacao PT
Aplicagdo recomendada

Eléctrodos para exames Neurofisiolégicos e Intra-Operatérios

A monitorizacdo é destinada a utilizacdo com equipamento de
monitorizacdo e registo de sinais biopotenciais, incluindo equipamento

de electroencefalograma (ECG), eletromiografia (EMG) e sinais nervosos
potenciais, e é destinada a estimulagdo/registo com equipamento

de estimulacao/registo para eletromiagrafia (EMG) e sinais nervosos
potenciais.

Precaugoes

* A esterilizacdo esta garantida até ao fim da data de validade, a menos
que a embalagem tenha sido aberta ou esteja danificada. Nao utilize se a
embalagem individual estiver danificada ou tiver sido aberta.

* Para utilizagdo Unica. A reutilizagdo podera conduzir a infecgao cruzada.
Nao molhe, enxague, ou esterilize este dispositivo, uma vez que estes
procedimentos poderdo deixar residuos perigosos ou provocar a avaria
ou inexactiddo do dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais
utilizados n&o sdo compativeis com os procedimentos convencionais de
limpeza e esterilizacdo.

Adverténcias

* N3o ligar directamente a corrente.

* N&o utilizar como eléctrodos de terra.

* O eléctrodo deve ser utilizado por profissionais de saide com formagao
para a realizacdo de exames neurofisiolégicos - EUA: apenas Rx.

* O eléctrodo destina-se a utilizagado hospitalar/clinica.

* Durante procedimentos de electrocirurgia, devera ser chamada a
atencao para o risco de interferéncia acidental com o eléctrodo, uma

vez que isto podera provocar aquecimento excessivo da agulha e lesdo
dostecidos. De forma a evitar este risco, os eléctrodos deverao ser
removidos ou colocados o mais longe possivel da zona de electrocirurgia.
 Se for usado como elétrodos de estimulagao, pode causar queimaduras
térmicas com poténcias prolongadas de estimulacao acima de 0,25W/
cm?.

* Se utilizados como eléctrodos de registo, a possivel perda do caminho
de retorno de electrocauterizacdo pode resultar na passagem de corrente
de alta densidade através destas agulhas, com a possibilidade de
aquecimento do tecido e resultar em danos.

Instrucdes de utilizagdo

O eléctrodo é compativel com a norma IEC 60601-1, em conformidade
com equipamentos de monitorizagdo de Electroencefalografia (EEG), ou
Monitorizagao Intra-operatéria (IOM) com tomada de entrada DIN 42-802.

Ao selecionar um eletrodo de agulha descartavel, é importante utilizar
uma que seja adequado em comprimento e didmetro para a investigagao
a ser realizada.

1. Descasque a bolsa estéril e remova a tampa/tubo de protecéo, se
aplicavel.

2. Ligue a ficha do eléctrodo de agulha ao dispositivo de monitorizacdo.
Verifique se o eléctrodo se encontra correctamente ligado ao dispositivo
de monitorizacéo.

3. A colocagao correcta de eléctrodos de agulha é geralmente
determinada pelo hospital/médico e/ou protocolos/procedimentos locais.
4. Aplique o eléctrodo, colocando-o contra o escalpe e rodando-o Y2 a 1
volta completa, no sentido horario (apenas para agulhas de extracdo).

5. Remova o eléctrodo rodando-o no sentido anti-horario (apenas para
agulhas de extracéo).

6. Apos a utilizagdo, elimine o eléctrodo de agulha, utilizando o recipiente
adequado.

Instructiuni de utilizare

Aplicare recomandata

Electrozi pentru examinari neurofiziologice si intraoperatorii

monitorizarea este conceputa pentru utilizarea cu echipamente de
nregistrare, monitorizare pentru inregistrarea semnalelor biopotentiale
inclusiv electroencefalografe (EEG), electromiografe (EMG)si a semnalelor
nervoase potentiale si este conceputa pentru stimularea/inregistrarea cu
echipamente de stimulare/inregistrare pentru electromiografe (EMG)si
semnale nervoase potentiale.

Precautii

o Sterilitatea dispozitivului este garantata pana la data expirarii, cu exceptia
cazurilor in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

* De unica folosinta. Reutilizarea poate provoca infectii incrucisate. Nu
introduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati acest instrument, deoarece
astfel de proceduri pot lasa reziduuri periculoase si pot cauza defectarea
sau dereglarea dispozitivului. Modelul si materialul utilizat nu sunt
compatibile cu procedurile conventionale de curatare si sterilizare.

Avertismente

* A nu se conecta direct la sursa electrica.

* A nu se utiliza ca electrozi de impamantare.

o Electrodul se utilizeaza numai de catre cadre medicale calificate in
efectuarea de proceduri neurofiziologice si procedura de monitorizare
intraoperatorie - S.U.A.: Doar Rx.

e Electrodul este destinat utilizarii in medii spitalicesti/clinice.

® Pe durata procedurilor de electrochirurgie trebuie sa se acorde atentie
riscului de interferenta involuntara cu electrodul, fapt ce poate cauza
ncalzirea nedorita a acului si poate provoca leziuni la nivelul tesutului.
Pentru a evita acest lucru, electrozii trebuie indepartati sau pozitionati cat
mai departe de zona in care se efectueaza procedura electrochirurgicala.
 Daca se folosesc ca electrozi de stimulare, arsurile termice ar putea
rezulta din stimulare prelungita la puteri mai mari de 0,25W/cm?2.

* Daca sunt utilizati ca electrozi de inregistrare, pierderea posibila a caii de
ntoarcere a electrocauterului poate duce la un curent de inalta densitate
care sd treacd prin ace care sa aiba drept rezultat o posibila incélzire a
tesutului i raniri.

Instructiuni de utilizare

Electrodul este compatibil cu dispozitive medicale de electroencefalografie
(EEG) conforme cu IEC 60601-1, dispozitive medicale de electromiografie
(EMG) sau dispozitive medicale de monitorizare intraoperatorie (MIO) cu
soclu de conexiune DIN 42-802.

Cand alegeti un electrod tip ac de unica folosinta, este important sa-|
utilizati pe celadecvat ca lungime si diametru pentru investigatia de
efectuat.

1. Deschideti ambalajul steril si indepartati tubul/capacul de protectie,
daca exista.

2. Cuplati conectorul electrodului cu ac la instrumentul de monitorizare.
Verificati ca electrodul sa fie conectat corect la instrumentul de
monitorizare.

3. Pozitionarea corecta a electrozilor cu ac este in mod obignuit stabilita de
catre spital/medic si/sau in baza protocoalelor/procedurilor locale.

4. Aplicati electrodul, plasandu-I pe scalp si rotindu-I in directia acelor de
ceasornic 1802 pana la 3602 (exclusiv pentru acul de tip tirbuson).

5. Indepartati-l, rasucindu-1 in sensul invers al acelor de ceasornic (exclusiv
pentru acul de tip tirbuson).

6. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu ac intr-un recipient special.

UHCTpYKLUMA NO NpUMEHEeHNIo
P y o6bnacTb np

neKTpopbl ANA HePOdU3MONOrUYECKIX NCCNeOBaHNI m
1 UIHTPaoMNepPaLYoHHOTO MOHWUTOPWHTA PacCUMTaHbl Ha MPUMEHEHMe C
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CUrHanamm HepBHOM TKaHW.

Mepbl NnpeAoCTOPOXKHOCTY

+ CTepunbHOCTb rapaHTPYeTCA 10 UCTEYEHUA CPOKA FOAHOCTYA, MPY YCIIOBUW, YTO
yNaKoBKa He OTKpbITa WK He MoBpex/aeHa. He ncnonb3ayiite ycTponcTso, eciu
VHAVBUAYaNnbHAA yrakoBKa MoBpexeHa Ui OTKpbITa.

« TonbKo /N7 0AHOPa30BOro NpUMeHeHusA. Mcnonb3oBaHme 3NeKTPo/oB Ans
06CefjoBaHNA APYrIX NaLMEHTOB MOXeT NPUBECTY K PacnpoCTPaHeHUIo
MHOEKLMIA BHYTPY MeVLIMHCKOTO yupexaeHua. He mouute, He moiiTe 1 He
CTepunu3yiiTe yCTPOMCTBO, TaK Kak B pe3ysibTaTe TVX NpoLieayp Ha HeM MoryT
0CTaTbCA BPEOHOCHbIE OCTAaTOUHbBIE BELIECTBA UM 3TO MOXET NPUBECTH K
HapyLeHio paboTbl yCTPONCTBa. KOHCTPYKLMA YCTPONCTBA U NCMONb3yeMblit
B HEM MaTepua HeCOBMECTUMbI C TPAAULIMOHHBIMI NPOLIAYPaMN OUNCTKIN 1
cTepunusalun.

BHumanue!

+ 3anpeLLaeTca NoAKIoUaTh HaNPAMYIO K NICTOUHUKY MUTaHWA.

« He npeaHasHaueHbl AnA UCNOJIb30BaHMUA B KaUeCTBE 3a3eMNAILINX IN1EeKTPOAOB.
« Vicnonb3oBaTb 3N1eKTPOA pa3petlaeTcs TONbKO MeAVNLIVHCKIM PabOTHUKaM,
BJlafeloL1M TEXHUKON NPOBeeHNA Helipodr3ronornyecknx obcneaoBaHuin n
MHTpaonepaLyioHHOro MoHuTopuHra - CLUA: Tonbko Rx.

+ dNeKTPO/A NpeaHa3HayeH ANA NCMoNb30BaHNA B YCNIOBUAX MEANLMHCKIAX
yupexaeHui.

« Mpy NpoBefieHUM onepaLnii C NPUMEHEHEM SNIeKTPOXNPYPrtYecKix
VIHCTPYMEHTOB CIeAlyeT yUUTbIBATh PUCK HENPEABIAEHHOTO B3aMOZIENCTBIUA C
[IaHHbIM 3IEKTPOZIOM, KOTOPbIN MOXET NPUBECTY K HeMPe/IBUAEHHOMY HarpeBy
Vbl 1 NOBPEXAEHMIO TKaHW. Bo n36exaHue 3Toro 3nekTpogbl Cieayet usenevb
VNN Pa3MecTuTb Kak MOXHO [1asibliie OT 3IEKTPOXMPYPriiecKoro nons.

« Mpy NCNONb30BaHMM 3NEKTPOAOB B KaUeCTBE CTUMYIPYIOLINX BO3MOXHbI
TEPMNYECKIE OXOrY, €CAIN UCTIONb3YeTCA ANUTENbHAA CTUMYNIALNA C MOLHOCTbIO
6onee 0,25 Br/cvm?

« B cnyuae ncnonb3oBaHuA B KauecTBe PErvcTpUpYIOLLMX SMEKTPO/I0B, BO3MOXHasA
noTeps 06paTHON Lieny 31eKTPOKayCTUKN MOXET NPUBECTY K BbICOKOI NIOTHOCTH
TOKa, NPOXOAALLEro Yepe3 TV WUIbl, U B Pe3ynbTaTe K BO3MOXKHOMY Harpesy 1
NOBPEX/AEHIO TKaHM OpraH13ma.

VKasaHuA No npumeHeHunIo

neKTpop COBMECTUM CO CrieAyloLeli annapaTypon Ana HabnioaeHus,
COOTBETCTBYIOLEN TpeboBaHUAM cTaHaapTa IEC 60601-1:
anekTposHuedpanorpadamm (33r), snektpomurorpadpamu (AMI) unu npréopammn
[N NHTPAONePaLOHHOTO MOHUTOPWHTA, B KOTOPbIX UMEETCA BXOAHOE rHe3a0
cranpapta DIN 42-802.

IMpwu BbIGOPE 0AHOPA30BOrO UrObYATOrO SMEKTPOAIA BaXHO UCTONb30BaTh
3NeKTPOA HEOBXOANMOI ANVHBI 1 JaMeTpa B COOTBETCTBIN C BbIMOSHACMbIM
obcnefoBaHmeMm.

1. BCKpoiTe CTepUnbHyI0 yNakoBKy 1 CHAMUTE 3alyMTHbIA KONNauok / Tpy6Ky, ecnu
3TO NPUIMEHNMO.

2. MopcoeArHNTE pa3bem UrobyaToro 3NeKTPoAa K yCTPOMCTBY MOHUTOPYHTA.
Y6euTech B NpaBUIbHOCTM MOAKMIOYEHUA SNEKTPOAA K YCTPOCTBY MOHWUTOPWHTA.
3. MpaBunbHOe pa3melleH1e NrobyaThix NEKTPOAOB 06bIYHO OnpesenaeTca
NeyaluMm BpayoMm 1 (Mnu) MeCTHbIM NPOTOKONOM/NpoLeaypamu.

4. Hanoxwre 311eKTPO/, NPUIOXKNB €ro K KOXe roJoBbl 1 MOBEPHYB MO 4acoBOW
cTpenke Ha Y2 unu 1 NosHbI 060pOT (TONbKO /AN1A 3NeKTPOLOB C pe3bbon).

5. [INA CHATUA 3NeKTPO/a NOBEPHNUTE €ro NPOTUB YaCOBOV CTPENKM (TONbKO Ana
3/1eKTPOAOB C pe3b6oN).

6. Mocne NCnonb3oBaHUA BbIGPOCLTE UTONbYaTLIV 3NEKTPOA B CreLnanbHbIA
KOHTeliHep.



