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INSTRUCTIONS FOR USE

DISPOSABLE ADHESIVE SURFACE ELECTRODES
single/twisted/parallel: 4-disk, Ground, NCV kit

Intended use and indications for use
Disposable Adhesive Surface Electrodes are non-sterile medical devices intended for use with recording / monitoring and stimulating
equipment for the purpose of stimulating / recording of biopotential signals including electroencephalography (EEG), surface

(EMG), nerve cond and evoked potential (EP) signals.

Intended users
The intended users are healthcare professionals specifically trained and certified in electrophysiology techniques.

Patient target groups
The patient target groups are any patients identified by these medical experts to benefit from the diagnostic procedures as described above.

Use of product

* Apply only to unbroken skin. Thoroughly cleanse application site to remove lotion, dirt, etc. Dry site of application completely. Clip hair if
necessary. Do not shave or abrade area!

* Remove the electrodes from the package. Remove electrodes from the liner by lifting the edge of the electrode.

* Apply electrodes to the treatment site by firmly pressing down the center of the pad first and then smoothing down to the electrode edges.
* When removing the electrodes, turn off the recording / monitoring equipment, disconnect the lead wire from the equipment, remove the
electrode from the skin, and remove possible gel residue on the skin with water and normal soap.

* Do not remove electrodes from patients by pulling on wires.

Cautions

* Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

* Do not use the device if the use-before-date has passed.

* Electrodes in an opened pouch may dry out, therefore do not open pouch until necessary.

* For single-patient use only. Do not reuse. Cleaning and reusing the device can affect its safety, performance and effectiveness and expose
patients and users to unnecessary risks such as infection and transmissible disease.

* Do not use the device in strong electrical fields, as any induced electrical field may influence the stimulation output on the connected
equipment (if applicable), may make the readings on the connected equipment unreliable and may result in localized tissue heating

* If iritation develops, discontinue use and consult your clinician.

* Self-adhesive electrodes should be replaced if they no longer stick firmly to the skin.

* The size, shape, type and electrical performance characteristics of electrodes may affect the safety and effectiveness of the electrical
stimulation and recording.

* Using stimulation electrodes that are too small or incorrectly applied could result in discomfort or skin burns.

MRI safety information

Do not use in an MRI scanning environment. The device has not been evaluated for safety in an MR environment. It has not been tested for
heating or unwanted movement in an MR environment. lts safety in the MR environment is unknown. Performing an MR exam on a person
who has this medical device inserted or positioned on them may result in injury and / or device malfunction.

Storage, transport and handling
Store between 15°C (59°F) and 35°C (95°F).

Compatibility with accompanying devices
This device is equipped with DIN 42802 andis ipatible with any i and
stimulating equipment that is equipped with DIN 42802 connections.

Disposal
Always discard used devices in a properly marked medical biohazard container.

Reporting incidents
All serious incidents associated with the use of this device should be reported to Europe at quali and
to a competent authority of the country where the user is established.

Electronic instructions for use
Access the most recent electronic instructions for use through the link which is provided on the label of the device.



WHCTPYKLIMK 3A YNOTPEBA
3ANENBALLM NOBBPXHOCTHU ENEKTPOAM 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA
OpvHapHble/suTble/napannensHbie: Habop, 4 aucka, sasemnsioluyit anement, NCV Komnnekt

My " 3a ynoTp
poay 3a ynotpeba ca uanenws, 3a ynotpeba ¢
3a ! n cuen [ 3anvceaHe Ha 6 curHanm, ot
(EET), (EMT), curHanm 3a HepeHa "
(nn).

Llenesu notpebutenu
Uenesute ca 3apasHi KouTo ca 0Byenvie i ca 3a Ha
€1eKTPODUIUONOTIHM TEXHUKA.

LleneBu rpynu nauvenTi
LlEﬂEBMTE Tpyn¥ NauWeHT ca NauneHTy, 3a KOUTO Tesn eKcnepTu ca Ye qi onucaxn
no-rope, 0ka3BaT GnaronpUATHO Bb3AENCTBHE.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

* Mocragsiite camo BbPXY 3[paBa Koxa. (OCHOBHO NOYUCTETE MACTOTO Ha 3apa

3ambpcsiBaHus U ap. ﬂOIJCyLUETS Harmb/IHO MACTOTO OT pa3TBOpa. Axoe KkocmuTe. He 6pbeHeTe unm Gbpliete
3oHaTa ¢ matepuany!

* 3sapete ot 0] ot Kato prba Ha

*Mocrasete eNeKTPoAUTe Ha MACTOTO 3a NeYeHne KaTo MbPBO HATUCHETE CUMHO CpeaaTa Ha NoANoXKaTa WU Cnea Tosa NpuUrnaguTe KeM
pbboseTe Ha enexTpoaa.

* Korato ! pHp oTKaveTe ot
0fopy/IBaHETO, OTCTPaHETe eneKTPO/Ia OT KOXATA 1 MIPEMAXHETE BEHTYITHATE OCTATBLY OT KOHTAKTEH refl OT KOXATa C BO/iA U OGMKHOBEH
canyH

*He i or Karo v ibpnaTe 3a NpoBOAHMLATE.

Buumanne

. 3aKoH (CALL) orp: Ha TOBa U3J1en e Camo Mo UM NP1 NOpbYKa OT Nekap.

* He wanonasaiiTe ToBa uaaenie, ako CPOKLT My Ha FOAHOCT 3a yNoTpeba e UaTeKbI.
* ENeKTpoauTe B 0TBOPeHa OnaKoBKka MOXe f1a U3ChXHaT U 3aTOBa OTBapSiTe ONakoBKaTa efjsa koraTo Lue i uanonasare.

* 3a ynotpeBa camo 3a e nauvienT. la He ce uanonssa nomopuo il " Ha MOXe fa
noBnuse BbpXy Heropata paﬁomw W A2 M3NOXW NALNEHTU U HOTDQGVITSI'M Ha U3NULWHK
pHCKOBE, KaTo Hanpmmep MHdeKuma 1 3apasna Gonect.

He B CUMHA i nonera, Thit KaTo BCAKO MHAYUMPAHO enekTpU4ecKo none Moxe Aa nosnuse Bbpxy
pesyntata ot Ha (aKO e MOXe aa Ta Ha Ha
CBbP3aHOTO oﬁnpy/:laaue W MOXe Aa foBefe A0 NOKanU3MpaHo HarpsiBaHe Ha TbKaHu.

* AKO B3HUKHE fipasHene, nce ViTe C BaWMS KIMHULWCT.

* CamosanensaluyTe enekTpoav TpsiGsa a ce CMEHAT, ako Beye He 3anenBar CTaGurHO KbM Koxara.

* PaamepbT, opmara, BUZT U Pl pabothin Ha MOXe f1a Okaxe BnusHue BbpXy GesonacHocTTa
n Ta Ha " Ha

. Ha KOWTO Ca TBbpAE Manku Uni HenpasunHo NOCTaBeHn 61 morno Aa noseae Ao /:MCKOMQ)DPT

WM KOKHI U3rapsHuts.

Wndopmauus 3a GesonacHoct npu AMP

Da He ce n3nonasa 8 cpena 3a AMP Hee 3a B cpepa. He e 6uno
TEeCTBaHO 3a HarpABaHe Ui 3a HexXenaxo ABMKeHue B cpega. Tamys cpega
e i Ha Ha nuue ¢ Toa uagenve B TANOTO MNK

MO3ULMOHIMPAHO MO HErO MOXE /1A 0BE/E A0 HapaHsiBaHe W / Ui MoBpeaa Ha U3aenveTo.

CbxpaHsBaHe, TpaHCnopTUpaHe U paboTa ¢ npoaykTa
CoxpaHsiaiiTe npy Temnepatypa mexay 15°C (59°F) n 35°C (95°F).

C c

Tosa w3genve e oGupy/:lBaHo ¢ DIN 42802 kynnyHru v e C BCAKO 3a pacms,
Kkoeto e cHabaeHo ¢ DIN 42802 kynnyHru

UaxebpnsHe

BuHary 3xsbpnsiiTe M3NoNasaHuTe U3NENUs B HANEXHO MaPKUPaH KOHTEMHEP 3a MeaVLMHCKM, GHOMOTMYHO OnacHy oTNagbuM.

[loknaaBaHe Ha MHUNAEHTH
BCW‘IKV] CEpUO3HM MHLMAEHTU, CBbP3aHK C ynmpeﬁara Ha ToBa u3aenue, cneaea Aa ce AoKnaAsaT Ha Technomed Eumpe Ha Umein appec:
.COM U Ha OpraH B B KOSATO € yCTaHoBeH ﬂOTpeGVﬂeﬂﬁ

ENeKTpoHHM MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6Ga
3a AoCTbN A0 it 3a ynorpeﬁa it Bpb3KaTa, KOATO € N0CoYeHa Ha eTUKeTa Ha u3enueTo.




NAVOD K POUZITi
JEDNORAZOVE NALEROVACI POVRCHOVE ELEKTRODY

aralelni: tkové, uzemnéné, sada NCV

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazové nalepovaci povrchové elektrody jsou nesterilni zdravotnické prostfedky uréené k pouZiti se zaznamovym/monitorovacim
a stimulagnim zafizenim pro Gcely stimulace / zaznamu bi ialnich signall véetné (EEG), povrchové
elektromyografie (EMG), nervového vedeni a evokovanych potencialli (EP).

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZivateli jsou zdravotnici specialng vyskoleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacienti
Cilovymi skupinami pacientdi jsou vsichni pacienti, které tito Iékafsti odbornici oznacili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vyse popsanych
diagnostickych postupt.

Poutziti vyrobku

Aplikujte pouze na neporusenou pokozku. Dikladné ocistéte misto aplikace, abyste odstranili krém, necistoty atd. Misto aplikace zcela
vysuste. V pfipadé potfeby sepnéte viasy. Oblast neholte ani neobrusuijte!

* Vyjméte elektrody z obalu. Elektrody sejméte z podkladu zvednutim okraje elektrody.

* Elektrody pfiloZte na oSetfované misto tak, Ze nejprve pevné pritladite stfed podlozky a poté vyhladite az k okrajim elektrod.

* Pii odstrafiovani elektrod vypnéte zaznamové / monitorovaci zafizen, odpojte pfivodni vodic od zafizeni, odstrarite elektrodu z kiize a
pfipadné zbytky gelu na kizi odstrarite vodou a b&znym mydlem.

* Neodstrariujte elektrody z pacientu tahanim za draty.

Upozornéni

* Federalni zakon (v USA) omezuje prodej tohoto prostiedku na prodej lékafem nebo na piikaz Iékafe nebo licencovaného praktického Iékare.
* Nepouzivejte prostfedek, pokud uplynula doba pouzitelnosti.

* Elektrody v otevfeném sacku mohou vyschnou\ proto sacek otevirejte az v pfipadé polreby

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. &. Cisténi a é pouziti prostfedku mize ovlivnit jeho bezpecnost,
vykon a Ginnost a vystavit pacienty a uZivatele zbyte¢nym rizikim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci

* Nepouzivejte prostfedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole mize ovlivnit stimulaéni vystup na
pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), miize zplsobit nespolehlivost idajii na pfipojeném zafizeni a miize vést k lokalnimu ohfevu tkané.
* Pokud se objevi podrazdéni, pestarite vyrobek pouZivat a poradte se se svym Iékafem.

* Samolepici elektrody je treba vyménit, pokud jiz pevné nepfilnou ke kizi.

i /ar, typ a elektrické viastnosti elektrod mohou ovlivnit bezpecnost a Gcinnost elektrické stimulace a zaznamu.

i$ malych nebo nespravné piilozenych stimulagnich elektrod mize zpusobit nepfijemné pocity nebo popaleniny kiize.

i pri i MR

NepouZivejte v prostredl magnetické rezonance. Prostfedek nebyl hodnocen z hlediska bezpecnosti v prostiedi magnetické rezonance. Neby!
testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi magnetické rezonance. Jeho bezpeénost v prostedi MR neni znama. Provedeni
vySetfeni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na sobé, mize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

i, pr a
, prep!
Skladuite pfiteploté od 15°C (59°F) a 35°C (95°F).

Kompatibilita s doprovodnymi prostiedky
Tento prostfedek je vybaven konektory DIN 42802 a je i s jakymkoli ym, i i i ima
stimulagnim zafizenim, které je vybaveno konektory DIN 42802.

Likvidace
PouZité pfistroje vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na lékafsky biologicky odpad.

Hlaseni incidentd
Vsechny zavazné incidenty spojené s pouzivanim tohoto prostfedku by mély byt hiaseny spolecnosti Technomed Europe na adrese
com a prislusnému organu zemé, kde je uzivatel usazen.

Elektronicky navod k pouziti
Pristup k nejnovéjsimu elektronickému navodu k pouZiti ziskate prostrednictvim odkazu, ktery je uveden na Stitku prostredku.



BRUGSANVISNING

ENGANGSKLABENDE OVERFLADEELEKTRODER
Enkelt/Snoet/parallel: 4-disk, jord, NCV kit

gnet brug og indikati brug
ver er ikke-sterile medi i beregnet til brug med optagelses-fovervagnings-
og stimulerende udstyr med det formal at stimulere/registrere biopotentiale signaler, herunder elektroencefalografi (EEG),
(EMG), ing og fremkaldte potentiale (EP) signaler.
Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er specifikt uddannet og certificeret i elektrofysiologiske teknikker.

Patientmalgrupper
Patientmalgrupperne er alle patienter, der er identificeret af disse medicinske eksperter til at drage fordel af de diagnostiske procedurer som
beskrevet ovenfor.

Brug af produkt
* Pafer kun pa ubrudt hud. Rens paferingsstedet grundigt for at fierne lotion, snavs osv. Ter paferingsstedet fuldsteendigt. Klip haret hvis
Der mé ikke barberes eller skrabes pa omradet!

* Fiern fra pakken. Fjern fra foret ved at lofte kanten af elektroden.
* Pafor elektroder pa behandlingsstedet ved forst at trykke fast pa midten af puden og derefter glatte ud ned il elektrodekanterne.
* Nar du fiemer skal du slukke for op! agnir frakoble i fra udstyret, fierne elektroden fra

huden og fieme eventuelle gelrester pa huden med vand og almindelig sabe.
* Fjern ikke elektroder fra patienter ved at traekke i ledningerne.

Forsigtig

* Faderal lov (USA) begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en laege.

* Brug ikke enheden, hvis for-anvendelsesdatoen er overskredet.

* Elektroder i en abnet pose kan tarre ud, derfor ma du ikke abne posen, for det er nodvendigt.

*Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke genbruges. Rengering og genbrug af enheden kan pavirke dens sikkerhed, ydeevne og effektivitet
og udszette patienter og brugere for unadvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

* Brug ikke enheden i steerke elektriske felter, da ethvert induceret elektrisk felt kan pavirke stimuleringsoutputtet pa det tilsluttede udstyr (hvis
relevant), kan gere aflaesningeme pa det tilsluttede udstyr upalidelige og kan resultere i lokaliseret vaevsopvarmning.

* Hvis der opstar irritation, skal du afbryde brugen og kontakte din laege.

* Selvkleebende elektroder ber udskiftes, hvis de ikke leengere klaeber fast til huden.

* Elektrodernes storrelse, form, type og elektriske ydeevne kan pavirke sil og i af den elektriske og
optagelse.

* Brug af stimulationselektroder, der er for sma eller forkert pasat, kan resultere i ubehag eller hudforbraendinger.

MR-sikkerhedsinformation

Anvend ikke i et MR-scanningsmiljo. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller ugnsket bevaegelse i et MR-milja. Dets sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Udfarelse af en MR-undersagelse pa en person, som har dette
medicinske udstyr indsat eller placeret pa sig, kan resultere i personskade og/eller funktionsfejl.

Opbevaring, transport og handtering
Opbevares mellem 15°C (59°F) og 35°C (95°F).

Kompatibilitet med medfelgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med enhver i i og
udstyr, der er udstyret med DIN 42802-forbindelser.

Bortskaffelse
Kassér altid brugte enheder i en korrekt meerket beholder til medicinsk biologisk affald.

Indberetning af haendelser
Alle alvorlige haendelser forbundet med brugen af denne enhed skal til Europe pa quali com
og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

Elektronisk brugsanvisning
Fé adgang til de seneste elektroniske brugsanvisninger via linket, som findes pa enhedens etiket.



GEBRAUCHSANWEISUNG
EINWEG-KLEBEELEKTRODEN
Einfach/Verdrillt/Parallel: 4-Scheiben, Erdung, NCV-Kit

ale Ver und

Einweg sind unsterile i Zur mit i U und
zum Zweck der Sti i i von Bi ialsi iefli (EEG), O
ie (EMG), i und evozierte Potentiale (EP).
Vorgesehene Anwender
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkréfte, die speziell in iologi Techniken und zertifiziert sind.

Patienten-Zielgruppen
Als Patienten-Zielgruppen gelten alle Patienten, die von diesen medizinischen Experten identifiziert wurden und von den oben beschriebenen
Diagnoseverfahren profitieren konnten.

Verwendung des Produkts

* Nur auf unversehrter Haut anwenden. Reinigen Sie die Anwendungsstelle griindlich, um Lotionen, Schmutz usw. zu entfernen. Trocknen Sie
die Applikationsstelle vollstandig ab. Schneiden Sie gegebenenfalls Haare ab. Den Bereich nicht rasieren oder abschaben!

* Nehmen Sie die Elektroden aus der Verpackung. Entfernen Sie die Elektroden von der Folie, indem Sie den Rand der Elektrode anheben.

* Bringen Sie die Elektroden auf der Applikationsstelle an, indem Sie zuerst die Mitte des Pads fest andriicken und dann zu den Réndern der
Elektroden hin ausstreichen.

*Wenn Sie die Elektroden entfenen, schalten Sie zunéchst das Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerét aus, trennen Sie das Zuleitungskabel
vom Gerét, entfernen Sie die Elektrode von der Haut und entfernen Sie eventuelle Gelriickstande auf der Haut mit Wasser und normaler
Seife.

* Entfernen Sie die Elektroden nicht vom Patienten, indem Sie an den Drahten ziehen.

Warnhinweise
* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf érztliche Anordnung verkauft werden.
* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Haltbarkeitsdatum Giberschritten wurde.
* In einem gedffneten Beutel knnen die Elektroden austrocknen. Offnen Sie den Beutel daher erst bei Bedarf.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht emeut verwenden. Die Reinigung und erneute Verwendung des Produkts
kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und
iibertragbaren Krankheiten aussetzen.
*Verwenden Sie das Gerat nicht in starken elektrischen Feldern, da jedes induzierte elektrische Feld die Stimulationsleistung des
angeschlossenen Gerits (falls zutreffend) beeinflussen, die Genauigkeit der Messwerte des angeschlossenen Geréts beeintrachtigen und zu
einer lokalen Gewebeerwarmung fiihren kann.
* Wenn eine Hautreizung auftritt, brechen Sie die Anwendung ab und konsultieren Sie einen Arzt.
* Selbstklebende Elektroden sollten ersetzt werden, wenn sie nicht mehr fest auf der Haut haften.
* Die GroRe, Form, Art und elektrischen Leistungsmerkmale der Elektroden konnen die Sicherheit und Wirksamkeit der elektrischen
i und
* Die Verwendung zu kleiner oder falsch angebrachter Stimulationselektroden kann zu Unbehagen oder Hautverbrennungen fiihren.

Informationen zur MRT-Sicherheit

Verwenden Sie das Produkt nicht in einer MRT-Scanumgebung. Das Produkt wurde nicht auf seine Sicherheit in einer MR-Umgebung gepriift
Es wurde nicht auf Erwarmung oder unerwiinschte Bewegungen in einer MR-Umgebung getestet. Seine Sicherheit in der MR-Umgebung ist
noch ungeklart. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses medizinische Gerét eingesetzt oder positioniert
wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Geréts fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
Zwischen 15 °C (59 °F) und 35 °C (95 °F) lagern.

Kompatibilitat mit anderen Geréten
Dieses Gerat ist mit DIN 42802- i und ist mit allen El i itoring- und
Stimulationsgeraten kompatibel, die mit DIN 42802-Anschliissen ausgestattet sind.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Gerate immer in einem i Behalter filr bi Abfalle.

Meldung von Vorfallen
Alle Vorfélle im mit der g dieses Gerats sollten Technomed Europe unter
i com und einer Behdrde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer ansassig ist.

El
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung iiber den Link auf dem Etikett des Geréts auf.



OAHTIEZ XPHEHE
ANAAQZIMA AYTOKOAAHTA HAEKTPOAIA EMIOANEIAZ
Mova/Zrpigra/MapaMnha: 4-Siokwv, Meiwan, Kit NCV

MpoopiZopevn xpnon kai evaeigeis xpiong
Ta avahioipa autokdAMnTa nAekTpdIa ETIQAVEIQg eival pn amooTelpwpéveS Iampiké auakeut. Mou Tpoopifovtal yia xprAon
pe eomhioud Kamvpucpndnupuko)\ouenung Kai 6|:yepung yia ) digyepan/karaypagri BIOSUVapIKOY onpaTwy, 6Trwg anudTtwy
(EEG), emgaveiag (EMG), veupikiig aywyipdmrag kai TpokAnTIKWY duvapikwv (EP).

MpoBAemopevol XpRoTeg
O1 TipoBAeTOpEVOl XpAOTES Eival emayyeAuaTie uyeiag TTou eival eIBIKG gvol Kal pévol o€ £G TEXVIKEG.

Opddeg-0TOX0G €OBeVV
O1 opGideg-oTOX0G auecvwv ncplAapBavouv aoBeveig yia 1oug oroioug £xel Bl BEi ATTO £ITTEIPOYVIVLOVEG YIATPOUS OTI WPEAOUVTC ATIO
TIG BIAYVWOTIKEG Tou

Xpnon Tou TpoidvTog
* Na xpnaipomoieirar povo o€ Séppa mrou Sev eivar omraopévo. KaBapioTe empeAws T TepIoyT) EQApUOYAG YIa Va aQaIpETETE TUXOV KPELES,

Bpwpia k... KaBapiote mAjpuwg Ty nzp\oxn egappoyrc. Koyre Tig Tpixeg, av eival i Mnv gupiete A TpiBete y TrEpIOXA!
* AgaipéaTe Ta 610 amd ™ AgaipéaTe Ta 0310 QT TV TIp! | emévduON, ONKW (g Ta amo 10 AKpo
Toug.

* EQappo6oTe Ta nAekTpddia oTnv Teploxr| Bepareiag TaTvTag Tpwta yepd TPOg Ta KATW TO KEVTPO TOU EMMBEPATOG Kall, OTN GUVEXEID,
TaTivTag atadiakd o amakd Tpog Ta dkpa.

* MNa va agaipéoete Ta nAektpodia, aBriaTe Tov eoTAITUO f 0 £0TE 10 NAEKTPIKO KaAwBI0 a6 Tov
egomhiopd, agaipéoTe To NAEKTPGBIO AT To SEpHa Kal agaipéaTe TUXGV UTIoAeippaTa yéAng amo To Sépa e Vepo Kai atrAd aaTrolvi.
* Mnv agaipeire Ta nAektpoSia amo Tov acBevi TpaBwvTag Ta amo Ta kaAwdia.

Emonydvoeig mpoooxig
* H opoomovdiakr vopoBeaia (HMA) emTpéTel TV TWANON QUTAG TG CUOKEUIG HOVO O€ yiatpoug 1 kardmiv rapayyeAia yiarpou.
* Mn xpnoipotoigite autr T guokeur av éxel TapéABer n npepopnvia AfEg Tng.

* Av 10 oaKouAaki eival avoixTo, Ta nAexTpodia pmopei va gepaboly, OHOYE unv avoiyeTe To gakouAdki av Sev eival amapaitnro.
* ATIOKAEIOTIKG Yiat Xprian o€ évav povo aoBevi. Mnv ¢ [¢] 6 kai n inon TG OUGKEUAG PTopE]
va eTnPeEdoouY TV ao@dheia, TV aTr6B00M Kal TNV ATIOTEAEGATIKGTTA TG, Kall WTTOpET va eKBETOUV Toug aoBevei kal Toug XpAoTeS Ot
TIEPITTOUG KIVOUVOUG, BTG HOAUVOEIG Kal HETABOTIKEG OOBEVEIES.
* Mn xpnotpoTroigite autr T ouokeur o€ 10XUPa NAEKTPIKG TMedia, kaBig oTroI0GATIOTE ETTayWYIKG NAEKTPIKG TTEdi0 TTOU PTTopEi va eTmpeale!
v amodoan g Siéyepang aTov ouvdEdEpEVO EEOTTAIOHO (av 10X UEI), EVOEXOPEVWG Va KATAOTATE TIG EVOEIEEIS oTOV TUVBEDEEVO EEOTAIOHO
avagiomaTeg kai SuvnTika va odnyioel o€ Béppavar Tou 10ToU TOTTIK.

Av npoxuwu £peBIopOG, BIaKOYTE T XprioN Kal uvulnmmc N oupBouAr yiarpou.

Ta 031 Ba TpETEl va , av 5ev KoMave héov yepd aTo déppa.

* To péyeBog, T0 OXfila, 0 TUTIOG Kal Ta XApaKTpIoTIKG NAEKTPIKAG aTT6B00NG Twv NAEKTPOSiwY UTTopEl va enpedaouy Ty acedheia kai Ty
aToTeAeapaTIKETTA TG NAEKTPIKAG BIEVEPanG Kal kataypagrg.
* Ta nAextp6dia diéyepang Tou eival TOAU piIkpd f) Sev ToTroBeToUVTaN CWOTG PTTopEi va TIpokaAéoouv duagopia r SepuaTikd eykadpaTa
oTov aoBevi.

A Agiag yia T pi 1 TOp

Na un xpnmuonmenal 43 TTEpIBOMDV 0apwong payvnTIkAg mpovpucmu; H aogaheia autrg TG ouokeurg dev Exel agiohoynBei yia
TepiBahov payvnikiig Topoypagiag. Aev éxel SokipaoTel yia Béppavon fi avemBUpnTeS KIVAOEIS Ot TrEpIBAANOV payvnTIKAG Topoypagiag.
Eivar ayvwaoto av n xprion g o mepiBaAov payvnTikig iag eivar aogakig. H inon EGETAOEWV payvnTIKAG
TOHOYPAQIaG OE ATOLO TTOU EXEN AUTH TV IATPIKI CUCKEUN TOTTOBETNUEVT PETQ f ETTAVW TOU PTTOpET Var 03NYNOEI O TpaupaTiopo lka
BuaAeIToupyia TG GUTKEUNG.

®OAagn, peragopd kai peTayeipion
Na guAacoetai ot Beppokpaaia peragy 15°C (59°F) kai 35°C (95°F).

M 170 pe S S
AutA n ouokeun eival efomrhiopévn pe Buopara DIN 42802 kai eival oupBarm pe A egomhiopo
BleyXeIpNTIKAG veupoTrapakohoUBnong kai diéyepong Tou dlaBérel umodoxég yia puopara DIN 42802.

Améppiyn
H amoppiyn Twv Xpno1HoToINPEVWY GUOKEUGY TIPETTEI va YiVETal TIAVTOTE Ot KaTAAMNAG ONUOGHEVOUS TIEPIEKTEG Yiat BIOAOYIKUIG ETTIKIVOUVA
1arpika amopAnTa.

Ava@opd TEPITTATIKWV

‘OAa Ta ooBapd TrepIaTaTIKG TIOU OYETICOVTal pem Xpnon uumg NG ouakeung Ba mpémel va avapépovral oty Technomed Europe péow
aTmooTOA] NVOLATOG NAEKTPOVIKOD ato .com, kaBG)S Kai GTrV apyGBia Apxf TG XWpag 6o
€dpeel 0 XpROTNG.

HAekTpovikég odnyieg xpriong
MropeiTe va aTmokToETe TPOGRACT OTIG N0 TIPOTPATEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPTNG HETW TOU GUVBEGHOU TTOU QVaYPAQETC GTNV ETIKETC
NG GUOKEUI.



INSTRUCCIONES DE USO
ELECTRODOS DE SUPERFICIE ADHESIVA DESECHABLES

Sencillo/trenzado/paralelo: 4 discos, tierra, kit NCV

Uso previsto e indicaciones de uso

Los electrodos de superficie adhesiva desechables son un producto sanitario no estéril cuyo uso se preve con equipos de mumtonzamon/
registro y de 6n con el fin de sefiales como (EEG), de
superficie (EMG) y sefiales de conduccion nerviosa y potencial evocado (EP)

Usuarios previstos
Los usuarios previstos para estos dispositivos son profesionales médicos formados, capacitados y certificados en técnicas de
electrofisiologia

Grupos de pacientes objetivo
El objetivo son aquellos pacientes que estos médicos expertos que podrian de los i de
mencionados anteriormente.

Modo de empleo

* Aplique sobre piel no dafiada. Limpie a fondo la zona de aplicacion para eliminar cualquier tipo de suciedad, restos, etc. Seque la zona de
aplicacion por completo. Sujete el vello con una pinza si es necesario. No rasure o raspe la zona.

* Retire los electrodos del envoltorio. Retire el recubrimiento protector levantandolo por uno de los laterales.

* Coloque los electrodos en la zona a ratar y presione fi rmemente desde el centro de la almohadilla hama los laterales.

* Para refirar los electrodos, apague el dispositivo de 3 el cable de on, retire los electrodos de la
piel y retire cualquier resto de gel con agua y jabon.

*No tire de los cables del electrodo para quitarlos de la piel del paciente.

Precauciones
* Las leyes federales (de EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del mismo.
*No utilice el dispositivo si ya ha pasado la fecha maxima de uso.
*Una vez abierto el envoltorio, los electrodos pueden secarse, por lo tanto, no abra la bolsa hasta que sea necesario.

* Solo para uso con un Gnico paciente. No reutilizar. Limpiar y reutilizar el dispositivo puede afectar a su funcionamiento, eficacia y seguridad,
exponiendo a paciente y usuario a riesgos i como o de
* No utilice el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico inducido puede influir en el polo de salida de
la estimulacion del equipo conectado (si corresponde), puede hacer que las lecturas del equipo conectado no sean fiables y puede provocar
un calentamiento localizado de los tejidos.
* Si se produce irritacion, interrumpa el uso y consulte con su médico.
* Los electrodos autoadhesivos deben reemplazarse si no se mantienen adheridos firmemente a la piel.
* El tamario, la forma, el tipo y las caracteristicas de rendimiento eléctrico de los electrodos pueden afectar a la seguridad y la eficacia de la
estimulacion eléctrica y al registro de la informacion.
* Si el tamaiio de los electrodos es demasiado pequeio, o éstos se aplican de manera incorrecta, podrian provocarse molestias o
quemaduras en la piel.

Informacion de seguridad sobre la IRM

No lo use en un entorno de IRM. No se ha comprcbado la seguridad del dispositivo en un entorno de RM. Tampoco se han comprobado
los efectos en caso de en un entorno de RM. Se desconoce su seguridad en un entorno de
RM. Realizar una RM a un paciente al que se le ha introducido o colocado este producto sanitario puede provocar lesiones o un mal
funcionamiento del producto sanitario.

Almacenamiento, transporte y manejo
Almacenar a una temperatura entre 15 °C (59 °F) y 35 °C (95 °F)

Ci ibilidad con los que lo
El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es campauhle con cualquier equipo de electromiografia, neuromonitorizacion
intraoperatoria y de estimulacion que esté equipado con dicho tipo de conexiones.

Desecho
Deseche siempre los productos usados en un contenedor médico debidamente marcado con el simbolo de riesgo bioldgico.

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe comunicarse tanto a Technomed Europe a través de
qualitytechnomed@welcony.com como a la autoridad competente del pais donde se encuentra el usuario.

Instrucciones de uso en formato electronico
Para acceder a las instrucciones de uso mas recientes en formato electronico, utilice el enlace que figura en la etiqueta del dispositivo.



KASUTUSJUHEND
UHEKORDSELT KASUTATAVAD KLEEPUVAD PINNAELEKTROODID

kettaga,
E kasutus ja
L kleepuvad pil id on mil i tsii I Ivestus-/jalgimis- ja
i ning nende 3 on bi i signaalide sti i ine, muu hulgas
(EEG), pinna (EMG), narvijuhtivuse ja esilekutsutud potensiaali (EP) signaalide puhul
Ettenahtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on tervishoiutd kes on labinud koolituse ja kellel on elektrofiisioloogiliste tehnikate kasutamise alane

sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtriihmad on kéik patsiendid, kelle puhul iinitootajad on (ileval kirjeldatud
saadava kasu.

Toote kasutamine
* Kasutada ainult tervel nahal. Peale kandmise koht tuleb pahjalikult puhastada kreemidest, mustusest jne. Peale kandmise koht peab olema
taielikult kuiv. Vajadusel karvad. Peale kandmise kohta ei tohi raseerida vdi hdoruda!
* Eemaldage elektroodid pakendist. Kergitage elektroodi serva ja eemaldage elektroodid kaitselimbrise kiiljest.
* Kandke elektrcodld rawkoha\e surudes tugevalt esmalt padja keskele ja seejarel siludes elektroodi servi.
lillitage valja seadmed, (ihendage juhe seadme kiljest lahti, eemaldage elektrood nahalt
ja piihkige nahale jaanud geeli jaagid vee ning tavalise seebiga.
* Elektroode ei tohi patsiendi kiiljest eemaldada juhtmest sikutades.

Ettevaatusnéuded

* Ameerika Unendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miidiki ainult arsti poolt vai arsti korraldusel.

* Seadet ei tohi kasutada, kui kasutamiskdlblikkuse kuupaev on méddunud.

* Avatud pakendis vdivad elektroodid kuivada, seetdttu avage pakend alles siis, kui peate elektroode kasutama.

* Kasutamiseks ainult iihe patsiendi juures. Mitte kasutada korduvalt. Seadme puhastamine ja uuesti kasutamine véib méjutada selle ohutust,

toimivust ja tdhusust ning phjt ja kasutajate vélditavate riskidega nagu naiteks infektsioonid ja tilekantavad
haigused

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektrivaljades, sest need voivad mdjutada (ihendatud seadmete (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta Gihendatud seadmete lugemid ning pohij kudede i

* Arrituse korral opetage kasutamine ja pidage ndu oma arstiga.

* Isekleepuvad elektroodid tuleb asendada, kui need enam tugevalt nahale ei kinnitu.

* Elektroodide suurus, kuju, tiilip ja elektrilise toimivuse karakteristikud voivad méjutada elektrilise stimuleerimise ja salvestamise ohutust
ning tohusust.

* Liiga véikeste voi valesti paigutatud voib pdhij voi naha poletusi.

MRT ohutuse alane teave

Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
keskkonnas kuumenemise vGi soovimatu likumise osas. Selle ohutus MR eiole teada. MR: g1 inimesel, kellele
on see meditsiiniseade sisestatud voi paigutatud, vaib pdhjustada vigastusi ja/véi seadme rikke.

Hoiustamine, transport ja kaitlemine
Hoida temperatuuril 15°C kuni 35°C (59°F kuni 95°F).

Kokkusobivus teiste seadmetega
Sellel seadmel on DIN 42802 id ja see on teiste Ii i ja
stimuleerimise seadmetega, millel on samuti DIN 42802 konnektorid.

Kérvaldamine
Korvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt ma iinil ohtlike jaétmete

Vahejuhtumitest teavitamine
Kaigist seadme I seotud tosistest itest tuleb teavitada ettevotet Technomed Europe aadressil
com ja kasutaja iigi padevat {

Elektrooniline kasutusjuhend
Uusim elektrooniline kasutusjuhend on saadaval seadme etiketile triikitud lingi kaudu.



KAYTTOOHJEET

KERTAKAYTTOISET LIMAPINTAISET ELEKTRODIT
Yksittai inen: 4-levyinen, i NCV-pakkaus

Kayttotarkoitus ja kayttoindikaatiot

Kertakayttoiset limapintaiset elektrodit ovat ei-steriileja laakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi tallennus-/seuranta- ja
imulointilaitteiden kanssa i iaalisia signaaleita, mukaan Iukien elektroenkefalografia (EEG)-,

pintaelektromografia (EMG)-, hermojen johtumis- ja herétepotentiaali (EP) -signaalit.

kayttéjat ovat isia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmat
Potilaskohderyhman ovat kaikki potilaat, jotka ndmaé laéketieteen asiantuntijat ovat tunnistaneet hyGtyvan tallaisista diagnostisista
menettelyista.

Tuotteen kaytto

* Kéyta vain ehjélle iholle. Puhdista kaytto i ion, lian jne. Kuivaa kayttokohta huolellisesti.
Leikkaa hiukset tarvittaessa. Al ajele tai hankaa aluettal

* Poista elektrodit pakkauksesta. Poista elektrodit kalvosta nostamalla elektrodin reunaa.

* Kiinnité elektrodit hoitokohtaan painamalla ensin lujasti tyynyn keskustaa ja tasoittamalla sitten elektrodien reunoja.
* Kun irrotat sammuta tall irrota johto laitteesta, poista elektrodi iholta ja poista mahdolliset geelijadmat iholta
vedelld ja tavallisella saippualla.

* Ala poista elektrodeja potilaista vetamalla johdoista.

Varoitukset

* Littovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myynnin l4akérin toimesta tai laakarin maérayksesta.

* Ala kayta laitetta, jos viimeinen kayttSpaiva on umpeutunut.

* Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua, joten &lé avaa pussia ennen kuin se on tarpeen.

*Vain yhden potilaan kéyttoon. Al kéyta uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja tehokkuuteen ja altistaa potilaat ja kayttajat tarpeettomille riskeille, kuten infektioille ja tartuntataudeille.

* Al kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissd, silld mika tahansa indusoitunut séhkdkentta voi vaikuttaa liitettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehda liitetyn laitteen lukemista epaluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
* Jos arsytysta iimenee, lopeta kayttd ja ota yhteyttd laakariisi

* Itsekiinnittyvat elektrodit tulee vaihtaa, jos ne eivat ena tartu tiukasti ihoon.

* Elektrodien koko, muoto, tyyppi ja séhkdiset suorituskykyominaisuudet voivat vaikuttaa sahkdisen stimulaation ja tallennuksen
turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

* Lilan pienten tai in kiinnitettyjen stimulaatioelektrodien kaytto voi aiheuttaa epamukavuutta tai ihon palovammoja.

MRI-turvallisuustiedot

Ald kayta aristdssa. Laitteen turvallisuutta MR-ympéristossa ei ole arvioitu. Sité ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen liikkeiden varalta i aristdssa. Sen turvallisuutta aristdssa ei tunneta
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tama laakinna laite, voi johtaa I jaftai

laitteen toimintahéirioén

Varastointi, kuljetus ja kasittely
Silyta lampotilassa 15 °C (59 °F) - 35 °C (95 °F).

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Tama laite on varustettu DIN 42802 -liittimilla ja on iva kaikkien L
kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanndilla.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi i merkittyyn laaketi astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kaikista tdman laitteen kayttoon liittyvista vakavista ista tulee iimoittaa Europelle
ja sen maan toimivaltai jossa kayttaja toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet
Paaset uusimpiin sahkaisiin kayttoohjeisiin laitteen etiketissa olevan linkin kautta.



CONSIGNES D’UTILISATION

ELECTRODES AUTO-ADHESIVES A USAGE UNIQUE
Simple/torsadée/paralléle : 4 disques, masse, kit NCV

Utilisation prévue et indications d’emploi

Les électrodes auto-adhésives & usage unique sont des dispositifs médicaux non stériles destinés a étre utilisés avec des appareils
d'enregistrement/de monitoring et de stimulation pour sti I des signaux bi des signaux

d'é é ie (EEG), d'é ie de surface (EMG), de conduction nerveuse et de potentiel évoqué (EP).

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus sont des professionnels de la santé spécifiquement formés et certifiés dans les techniques d'électrophysiologie.

Groupes cibles de patients
Les groupes cibles de patients sont tous les patients que ces experts médicaux identifient comme bénéficiaires potentiels des procédures de
diagnostic décrites ci-dessus.

Utilisation du produit

* Appliquez uniquement sur une peau saine. Nettoyez soigneusement le site d'application pour éliminer les traces de produit, de saleté, etc.
Séchez complétement le site d'application. Coupez les cheveux si nécessaire. Evitez de raser ou d'abraser la zone !

* Retirez les électrodes de I'emballage. Retirez les électrodes du revétement les soulevant par le bord.

* Appliquez les électrodes sur le site de traitement en appuyant fermement sur le centre du tampon d'abord, puis en lissant jusqu'aux bords
de I'électrode.

* Lorsque vous retirez les électrodes, éteignez I'é monitoring, dé le fil delé

refirez I'électrode de la peau et éliminez les éventuels résidus de gel sur la peau avec de I'eau et du savon normal.

* Ne pas refirer les électrodes des patients en tirant sur les fils.

Mises en garde

* La loi fédérale (USA) restreint la vente de cet appareil & un médecin ou sur ordre d'un médecin,

* N'utilisez pas le dispositif i la date limite d'utilisation est dépassée.

* Les électrodes dans un sachet ouvert peuvent se dessécher. Par conséquent, n'ouvrez pas le sachet avant d'en avoir besoin

*Réservé a un seul patient. La réutilisation est interdite. Le nettoyage et la réutilisation du dispositif peuvent affecter sa sécurité,

ses fonctionnalités et son efficacité et exposer les patients et les utilisateurs a des risques inutiles tels que ['infection et les maladies
transmissibles.

* N'utilisez pas ce dispositif dans des champs électriques puissants, car tout champ électrique induit peut influencer la sortie de stimulation sur
I'équipement connecté (le cas échéant), peut rendre les données sur 'équipement connecté peu fiables et peut entrainer un réchauffement
localisé des tissus.

* En cas d'ritation, arrétez I'uilisation et consultez votre clinicien.

* Les électrodes auto-adhésives doivent étre remplacées si elles ne collent plus fermement & la peau.

* Lataille, la forme, le type et les caractéristiques de performance électrique des électrodes peuvent affecter la sécurité et I'efficacité de la
stimulation électrique et de I'enregistrement.

* L'utilisation d'électrodes de stimulation trop petites ou mal appliquées peut entrainer une géne ou des briilures cutanées.

Informations de sécurité sur I'RM

N'utilisez pas le dispositif dans un environnement d'imagerie par résonance magnétique (IRM). La sécurité du dispositif dans un
environnement d'|RM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les mouvements indésirables dans un
environnement d'|RM. Sa sécurité dans I'environnement d'IRM est inconnue. La réalisation d'un examen par IRM sur une personne sur
laquelle ce dispositif médical a été inséré ou positionné peut entrainer des blessures et/ou un dysfonctionnement du dispositif.

transport et ipulati
Conservez le dispositif dans des conditions de température comprises entre 15°C (59°F) et 35°C (95°F).

Compatibilité avec les dispositifs d'accompagnement
Cet appareil est équipé de DIN 42802 et est ible avec tout équij d'é ie, de
peropératoire et de stimulation équipé de connecteurs DIN 42802.

Mise au rebut
Mettez toujours les dispositifs usagés au rebut dans un conteneur a risque biologique médical correctement marqué.

Déclaration d'incidents
Tous les incidents graves liés & l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés & Technomed Europe & I'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente du pays ol l'utilisateur est établi.

Version électronique des consignes d'utilisation
Accédez a la version électronique des consignes d'utilisation la plus récente grace au lien qui figure sur I'étiquette du dispositif.



UPUTE ZA UPORABU
JEDNOKRATNE LJEPLJIVE POVRSINSKE ELEKTRODE
Jednostruki/upleteni/paralelni: sa 4 diska, uzemljeni, NCV komplet

Predvidena namjena i indikacije za uporabu

Jednokratne ljepljive povrsinske elektrode su nesterilni medicinski uredaji namijenjeni za koristenje s opremom za snimanje/monitoring i
stimulaciju u svrhu ije/snimanja signala bi jala ukljucujuci (EEG), povrsinsku elektromiografiju (EMG),
provodenje Zivaca i signale evociranog potencijala (EP).

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni djelatnici posebno obuceni i certificirani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljane skupine pacijenata
Ciljane skupine pacijenata su svi pacijenti koje ovi obuceni i certificirani medicinski struénjaci identificiraju da ¢e imati koristi od gore opisanih
dijagnostickih postupaka

Koristenje proizvoda

* Nanesite samo na neostecenu kozu. Temeljito ocistite mjesto nano3enja kako biste uklonili losion, prijavatinu itd. Potpuno osusite mjesto
nanosenja. Po potrebi osiSajte kosu. Nemojte brijati ili grebati podrucje!

* Izvadite elektrode iz pakiranja. Uklonite elektrode s obloge podizanjem ruba elektrode.

* Postavite elektrode na mjesto tretmana tako da najprije ¢vrsto pritisnete srediste jastucica, a zatim zagladite do rubova elektrode.

* Prilikom uklanjanja elektroda, iskljucite opremu za snimanje/monitoring, odvojite provodni kabel od opreme, uklonite elektrodu s koze i
uklonite moguce ostatke gela na kozi vodom i obicnim sapunom.

* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata povlacenjem za kablove.

Upozorenja

* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima ili po nalogu lijenika

* Nemojte koristiti uredaj ako je istekao rok uporabe.

* Elektrode u otvorenoj vrecici mogu se osusiti; stoga, ne otvarajte vrecicu dok nije potrebno.

* Samo za uporabu kod jednog pacijenta. Nemojte koristiti visekratno. Cicenje i ponovno koristenje uredaja moze utjecati na njegovu

sigurnost, izvedbu i ucinkovitost te izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima jer svako inducirano elektricno polje moze utjecati na izlaz stlmu\acue na povezanoj

opremi (ako je primjenjivo), moZe uiniti o&itanja na povezanoj opremi i moze rezultirati i tkiva.
* Ako se razvije iritacija, prekinite koristenje i posavjetujte se s lijeénikom

* Samoljepive elektrode treba zamijeniti ako vide ne prianjaju évrsto uz kozu.

* Veliina, oblik, vrsta i elektricne karakteristike elektroda mogu utjecati na sigurnost i ucinkovitost elekiriéne stimulacije i snimanja.

* Koristenje stimulacijskih elektroda koje su premale ili nepravilno postavljene moze rezultirati nelagodom ili opeklinama koze.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vr$i MRI skeniranje. Sigumost uredaja u MR okruzenju nije procijenjena. Nije testiran na zagrijavanje ili
nezeljeno kretanje u MR okruzenju. Njegova sigurnost u MR okruzenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj medicinski
uredaj umetnut ili postavljen na nju moze dovesti do ozljeda ifili neispravnosti uredaja.

Skladistenje, transport i rukovanje
Cuvaijte na temperaturi izmedu 15°C (59°F) i 35°C (95°F).

v o s pratedi

F )]
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljucima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za elektromiografiju, intraoperativan
neuromonitoring i stimulaciju koja sadrzi DIN 42802 prikljucke.

Zbrinjavanje
Uvijek odbacite iskoristene uredaje u ispravno oznacene medicinske spremnike za bioloske opasnosti.

Izvjestavanije o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na qualit comi
nadleznom tijelu zemlje u kojoj je korisnik registriran.

Elektronicke upute za uporabu
Pristupite najnovijim elektronickim uputama za uporabu putem poveznice koja se nalazi na naljepnici uredaja



HASZNALATI UTMUTATO
EGYSZER HASZNALATOS ONTAPADO FELULETI ELEKTRODAK
Egyszeres/Csavart/Parhuzamos: 4 lemezes, Foldelt, NCV készlet

és
Az egyszer haszna\a\os omapadc feliileti elektrodak nem steril orvosi sszkozok amelyeket rogzno [ ellenérzé- és stimulalo berendezéssel
egyltt a jelek alasra / rogzitésére, beleértve az (EEG), a borfelilleti elektromiografiat

(EMG), az idegi ingeriiletatvitelt, és az evokalt potencial (EP) jeleket.

Célfelhasznalok
" D

kiképzett, és mindsitett egészségligyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
A beteg-célcsoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrél az orvosszakértsk megallapitottak, hogy a fentiekben leirt diagnosztikai
eljarasok a hasznukra valhat.

Atermék hasznalata

* Csak sértetlen boron alkalmazza. Alaposan tisztitsa meg az alkalmazas helyét, ezzel eltavolitva a krémet, a szennyezodést, stb. Az
alkalmazas helyének teljesen szaraznak kell lennie. Sziikség esetén borotvalja le a szért. Ne borotvélja le, vagy pedig ne dorzsdlje meg a
részt!

*Vegye ki az oda asbol. Vegye ki az ddakat a vé ol, ugy hogy az elektroda széleit felemeli

* Helyezze el az e\ektrodakat a kezelési helyre, gy hogy elGszor erésen megnyomja a pama kozepét, majd pedig simitsa le azt egészen az
elektroda szélekig.
* Az elektrodak eltavolitasakor kapcsolja ki a felvevd / ellent berendezést, vélassza le a vezetéket a berendezésrdl, tavolitsa el az
elektrodat a borrdl, valamint vizzel, és rendes szappannal tavolitsa el a borrdl az esetleges gélmaradvanyokat.

*Az akat ne a vezetékek v tavolitsa el a betegekrol.

Ovintézkedések
* A szovetségi torvény (USA) értelmében ezt az eszkdzt csak orvosok értékesithetik, vagy csak azok rendelhetik meg.
*Ne hasznalja a késziiléket, ha a felhasznalési datum lejart.
* A nyitott tasakban lévo elektrodak kiszaradhatnak, ezért csak akkor nyissa ki a tasakot, ha azokra sziikség van.
* Csak egy betegnél torténd hasznalatra. Ne hasznlja Ujra. Az eszkoz tisztitasa, és Ujboli hasznalata hatassal lehet annak biztonsagara,
teljesitményére és hatékonysagara, valamint felesleges kockazatoknak teheti ki a betegeket és a felhasznalokat, ilyenek példaul a fertozések
&és a jarvany betegségek.
*Ne hasznalja a késziiléket erés e\ektromos mez6ben, mivel az indukalt elektromos mezo hatéssal lehet a csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), 4 teheti a asat, valamint helyi szo

is okozhat.

* Hairritacio Iép fel, akkor hagyja abba a hasznalatot, és forduljon az orvosahoz.

* Az 6ntapado elektrodakat ki kell cserélni, ha azok mar nem tapadnak megfelelden a bérhoz.

* Az elektrodék mérete, alakja, tipusa és elektromos teljesitményjellemzGi hatéssal vannak az elektromos stimulacio, és rogzités biztonsagara

és hatékonyséagéra.

* Atul kicsi, vagy helytelenil i elektrodak érzést, vagy borégést okozhatnak.

MRI biztonsagi informéciok

Ne hasznalja MRI vizsgalati k8 Akésziilék MR val bi; & aga nem kerilt ékelésre. MR ko

nem keriilt tesztelésre melegedés, vagy nem kivanatos mozgas abol. Az MR ko valé 4 aga nem ismert. Ha

olyan személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkoz behelyezésre kerillt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és /
vagy a késziilék hibas miikodését okozhatja.

Tarolas, szallitas és kezelés
Tarolas 15°C (59°F) és 35°C (95°F) kozott.

Akiséré eszkozokkel valé kompatibilitas
Ez a késziilék DIN 42802 okkal van ellatva, és az ibilis az Gsszes olyan iografiai, i i és
stimulalo berendezéssel, amelyek DIN 42802 csatlakozasokkal vannak ellatva.

Hulladékként valé elhelyezés
Ahasznalt késziilékeket minden esetben a megfeleld gyogyaszati biologiai veszély jelzéssel ellatott tartalyba helyezze.

Események jelentése
Akeészillék hasznalataval kapcsolatos 0sszes stilyos eseményt jelenteni kell a technomed europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email cimen, valamint a felhasznalé székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

Elektronikus hasznalati utasitas
Akészillék cimkéjén talalhato hivatkozason keresztiil érheti el a legUjabb elektronikus hasznalati utasitést.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

EINNOTA YFIRBORDS LiM RAFSKAUT
Einfalt/fléttad/Samhlida: 4-diska, jarbtengt, pakki NCV

Tilzetlud notkun og abendingar vardandi notkun

Einnota yfirbordslim rafskaut eru ekki sétthreinsud laekningataeki og eru tiud til notkunar med skrasetningar / voktunar og drvunar bunadi i
peim tilgangi ad Grva / skrasetja lifmd i, par med talio i i (EEG), yfirbords rafva (EMG) og rafvirknis (EP)
merki.

FEtladir notendur
AEtladir notendur eru heilbrigdis sérfraedingar sem eru sérpjalfadir og vidurkenndir i raflifedlisfreediadferoum.

Markhopur sjiklinga
Markhapur sjuklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfreedingar telja njota gods af peim greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Notist & heilbrigda hud. Hreinsid hudkrem, ryk o.s.frv. af hudinni. burrkid hud vandlega. Klippid hér ef naudsyn krefur. Rakid hvorki né skafid
sveedio!

* Fjarleegio rafskautin ur umbtdunum. Fjarleegid rafskautin r fodrinu med pvi ad lyfta bran rafskautsins.

* Leggid rafskautin & svaedio sem verdur medhdndlad med pvi ad prysta fyrst fast & midju pudans og slétta svo Gr branum rafskautsins.

* Slokkvid & skrasetningar / voktunar binadi pegar rafskautin eru fjarlaegd og aftengid leidarvirinn fra bunadinum, fiarlaegio rafskautin af
hudinni og fiarlaegio leifar af geli med vatni og sapu ef a vié.

* Fjarlaegio ekki rafskaut af sjiklingum med bvi ad toga i vira.

Varudarord

* Alrikislog (Bandarikin) takmarka etta taeki vid solu af leekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

* Notid ekki teekid ef seinasti notkunardagur er lidinn.

* Rafskaut i opnum skjédum geetu pornad upp, opnid pvi ekki skjodur fyrr en porf er &.

* Adeins til notkunar fyrir einn sjukling Endurnytid ekki. Prif og endurnotkun teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess, starfsgetu og virkni og Utsett
sjiklinga og notendur fyrir 6parfa ahaettum likt og sykingum og smitandi sjikdomum.

* Notid taekid ekki i nand vid sterka segla par sem rafskaut geeti haft ahrif 4 Grvunargetu tengdra teekja (ef & vid) og geeti gert nidurstodur
tengdra teekja oarei og geeti orsakad hitun vefja.

* Heettid notkun og hafio samband vid leekni ef vart verdur vié ertingu .

* Skipta skal Ut sjalflimandi rafskautum sem heetta ad festast vel & hio.

* Steerd, lag, gerd og rafgeta rafskauta getur haft hrif & dryggi og virkni raférvunarinnar og skrasetningarinnar.

* Notkun of litilla 6rvunar rafskauta eda rafskauta sem eru settar upp & rangan hatt geeti orsakad 6paegindi eda hidbruna.

Oryggisupplysingar um segulémum

Notid ekki i naleegd vid segulémun. Teekid hefur ekki verid metid med tillii til Gryggis i nalaegd vid segulémun. Pad hefur ekki verid profad med
tillii til hitunar eda 6aeskilegrar hreyfingar i naleegd vio segulomun. Ekki er vitad um oryggi pess i naleegd vio segulomun. Ef seguldmskodun
er 4ei i sem hefur petta i i eda 4 sér kann pad ad valda meidslum ogleda bilun teekisins.

ymsl i og hé
Geymist 4 mill 15°C (59°F) og 35°C (95°F).

Virkni med medfylgjandi teekjum
betta teeki er Gtblid DIN 42802 tenglum og virkar med 0 0 oktun & medan adgerdum stendur og
Grvunarbunadi sem er Gtbuinn DIN 42802 tenglum.

Forgun
Fargid alltaf notudum teekjum i sérmerkt ilat fyrir lifreena haettu.

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa teekis skulu vera tilkynnt til Europe i com og til videigandi
yfirvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Rafranar notkunarleidbeiningar
Nalgist uppfeerdar rafreenar notkunarleidbeiningar i hlekknum sem er uppgefinn & merkimida teekisins.



ISTRUZIONI PER L'USO
ELETTRODI SUPERFICIALI ADESIVI MONOUSO
Singolo/twisted/parallelo: Kit per NCV, di terra a 4 dischi

Uso previsto e indicazioni per I'uso

Gli elettrodi superficiali adesivi monouso sono dispositivi medici non sterili destinati all'uso con i
e ione allo scopo di sti I segnali tra cui segnali i (EEG), i i di superficie
(EMG), conduzione nervosa e potenziali evocati (EP).

Destinatari
Questi dispositivi sono destinati all'utilizzo da parte di operatori sanitari in possesso di adeguata formazione e certificazione in tecniche di
elettrofisiologia.

Gruppi target di pazienti
| gruppi target di pazienti includono tutti i pazienti individuati dai medici specialisti come beneficiari delle procedure diagnostiche sopra
descritte.

Uso del prodotto
* Applicare solo su cute integra. Pulire accuratamente la zona di applicazione per rimuovere eventuali tracce di lozioni, sporco, ecc. Asciugare
la zona di Legare i capelli se io. Non radere o causare abrasioni nella zona interessata!

* Estrarre gli elettrodi dalla confezione. Rimuovere gli elettrodi dal liner sollevando I'estremita dell'elettrodo.

* Applicare gli elettrodi alla zona di trattamento, prima prsmsndo saldamente sul centro del dischetto, poi uniformando sulle estremita.
* Quando si rimuovono gli elettrodi, spegnere di i o, scollegare il cavo conduttore
dall'apparecchiatura, rimuovere I'elettrodo dalla pelle e rimuovere eventuali residui di gel dalla cute con acqua e normale sapone.

* Non rimuovere gli elettrodi dal paziente tirando i fili.

Attenzione

* La legge federale statunitense impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un medico.

* Non utilizzare il dispositivo se la data di scadenza ¢ stata superata.

* Gli elettrodi contenuti in una busta aperta possono seccarsi, pertanto aprire la busta solo quando & necessario.

* Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. La pulizia e il riutilizzo del dispositivo possono comprometterne la sicurezza, le prestazioni e

l'efficacia, esponendo pazienti e utenti a rischi inutili come infezioni e malattie trasmissibili.

* Non utilizzare il dispositivo in presenza di forti campi elettrici, poiché qualsiasi campo elettrico indotto puo influenzare I'uscita di stimolazione
collegata (se i rendere inaffidabil le letture dell'apparecchiatura collegata e provocare un riscaldamento

localizzato dei tessuti.

*In caso di irritazione, sospendere I'uso e consultare il proprio specialista.

* Sostituire gli elettrodi se non aderiscono pit saldamente alla pelle.

* Le dimensioni, la forma, il tipo e le caratteristiche delle prestazioni elettriche degli elettrodi possono influenzare la sicurezza e I'efficacia della

stimolazione elettrica e della registrazione.

* L'uso di elettrodi di stimolazione troppo piccoli o applicati in modo non corretto puo comportare disagio o ustioni sulla pelle.

Informazioni sulla sicurezza RMI

Non usare in condizioni di scansione RMI. La sicurezza del dispositivo in ambiente RMI non & stata valutata. Non sono stati condotti test
relativi al calore o ai movimenti involontari in ambiente RMI. La sicurezza in ambiente RMI non & nota. L'esecuzione di un esame RMI su
un paziente nel quale sia stato inserito o posizionato questo dispositivo medico pud comportare lesioni e/o anomalie di funzionamento del
dispositivo.

Conservazione, trasporto e manipolazione
Conservare a una temperatura compresa tra 15 °C (59 °F) e 35 °C (95 °F).

Compatibilita con i dispositivi collegati

Ousslo dispositivo & provvisto di connettori DIN 42802 ed & ibile con qualsiasi i per
e dotata di i DIN 42802.
Smaltimento

| dispositivi usati devono essere sempre smaliti in un contenitore per rifiuti a rischio biologico adeguatamente contrassegnato.

Segnalazione degli incidenti
Tutti gh incidenti gravi associati all'uso di questo dispositivo devono essere segnalati a Technomed Europe all'indirizzo
com e allautorita del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle il recenti istruzioni per l'uso in formato elettronico attraverso il link riportato sull'etichetta del dispositivo.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
VIENKARTINIAI PRIE PAVIRSIAUS PRILIPDOMI ELEKTRODAI
Vienas / susuktas / lygiagretus: 4 disky jzemintas NCV rinkinys

y p ir j
Vienkartiniai prie pavirSiaus prilipdomi elektrodai yra nesterilis medicinos prietaisai, skirti naudoti su jrasymo / stebgjimo ir stimuliavimo
iranga, siekiant stimuliuoti / jrayti biopotencinius signalus, jskaitant elektroencefalografijos (EEG), pavirsiaus elektromiografijos (EMG), nervy,
laidumo ir suzadinto potencialo (EP) signalus.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kompetentingi sveikatos priezitros specialistai, apmokyti ir sertifikuoti elektrofiziologijos metody srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti naudos i auk$¢iau aprasyty diagnostiniy.
procedary.

Prietaiso naudojimas

* Naudoti tik ant nepazeistos odos. Kruop3¢iai nuvalyti naudojimo vieta, kad ant jos neliktu losjonu, purvo ir pan. Naudojimo pavir§ius turi bati
visidkai sausas. Jei reikia, nukirpkite plaukus. Neskuskite ir netrinkite naudojimo vietos!

* ISimkite elektrodus i$ pakuotés. Nuklijuokite elektrodus nuo apacios plévelés pakeldami elektrodo krasta.

* Uzdekite elektrodus ant proceddros vietos, pirmiausia tvirtai prispausdami pagalvélés centra, o tada islygindami iki elektrodo krasty.

* Nuimdami elektrodus isjunkite jrasymo / stebgjimo jranga, atjunkite elektrody laidus nuo jrangos, nuimkite elektrodus nuo odos ir su
vandeniu bei jprastu muilu pasalinkite galimus gelio likucius ant odos.

* Nenuklijuokite elektrody nuo pacienty traukdami uz laidy.

Perspéjimai

* Pagal federalinius jstatymus (JAV) § prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

* Nenaudokite prietaiso, jei pasibaiges galiojimo laikas.

* Elektrodai atidarytame maiselyje gal ti, todel neatidarykite maiselio, kol to neprireiks.

* Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis naudojimas gali turéti jtakos jo saugumui, veikimui ir
i i, 0 paci ir gali kilti ikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkre¢iamos ligos.

* Nenaudokite prietaiso stipriuose elektriniuose laukuose, nes bet koks indukuotas elektrinis laukas gali paveikti prijungtos jrangos

stimuliacijos iSvestj (jei taikoma), prijungtos jrangos rodmenys gali tapti nepatikimi ir dél to gali jkaisti aplinkiniai audiniai.

* Jei atsiranda odos sudirginimas, nutraukite naudojima ir kreipkités | gydytoja.

* Lipnius elektrodus reikia pakeisti, jei jie neprilimpa prie odos.

* Elektrody dydis, forma, tipas ir elektrinés charakteristikos gali turéti itakos elektrings stimuliacijos ir jraSymo saugai ir

* Naudojant per mazus arba neteisingai uzdétus stimuliacinius elektrodus, galima patirti diskomforta arba nudeginti oda;

MRT saugos informacija

Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje [kaista ar
pasislenka. Jo saugumas MR aplinkoje neZinomas. Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam istatytas arba uzdétas 3is medicininis prietaisas,
galima suZaloti asmenj ir (arba) sutrikdyti prietaiso veikima.

Laikymas, transportavimas ir tvarkymas
Laikykite temperattiroje nuo 15 °C (59 °F) iki 35 °C (95 °F).

Suderi su kartu jamais prietaisais
Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra i su bet kokia jos, i i ir
iranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus j tinkamai pazyméta konteinerj medicininéms biologinj pavojy kelianioms atliekoms.
Pranesimas apie incidentus

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su $io prietaiso naudojimu, reikia pranesti , Technomed Europe* adresu
qualitytechnomed@welcony.com ir naudotojo alies kompetentingai institucijai

El

J)
ljausi naudojimo ir ijas pasieksite per nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.



NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMI PIELIMEJAMI VIRSMAS ELEKTRODI
Viens/savits/paralgls: 4 disku, zeméts, NCV komplekts

un
Vlenrelz\leto jamie pielimé&jamie virsmas e\sklrodl i neslen\as medicinas ierices, kas
& iekartam, lai & ala signalus, tostarp elektroencefalografijas (EEG) virsmas elektromiografijas
(EMG) nervu vaditspéjas un izraisita potenciala (EP) signalus.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir ipadi apmaciti un sertificéti elektrofiziologijas panémienu izmanto$ana.

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie medicinas eksperti ir jusi, un kuriem ir i veikt iepriek$
diagnostikas procediras.

Produkta lietoSana

* Uzlikt uz nebojatas adas. Rapigi notiriet uzlikdanas vietu, lai nofiritu losjonu, netirumus utt. PilnTba nosusiniet uzlik$anas vietu. Ja
nepiecieams, nogrieziet matus. Neskujiet un neberziet vietu!

* Iznemiet elektrodus no iepakojuma. Nonemiet elektrodus no ieliktni, pacelot elektroda malu.

* Uzlieciet elektrodus uz apstradajamas vietas, vispirms stingri piespiezot uz spilventina centru un péc tam izlidzinot lidz elektroda malam.

* Nonemot elektrodus, izslédziet registracijas/monitorésanas iekartu, atvienojiet vadu no iekartas, nonemiet elektrodu no adas un ar adeni un
parastam ziepém nomazgajiet iespéjamas géla atliekas uz adas.

* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

Bridinajumi par piesardzibu
* Saskana ar ASV Federalo likumdo$anu, $o ierici drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.
* Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats vai ir beidzies deriguma termins.
* Elektrodi atvérta maisina var izzat, tapéc neatveriet maisinu, kamér tas nav nepieciesams.
* Drikst izmantot tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti. lerices tiridana un atkartota izmanto3ana var ietekmét tas droibu, veiktsp&ju un
efektivitati, ka arT paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.
* Neizmantojiet ierici spécigos elektriskajos laukos, jo jebkurs inducétais elekiriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padarit pievienotas iekartas radfjumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakar$anu.
* Jarodas kairinajums, partrauciet lietoanu un konsultgjieties ar savu arstu.
* Pasliméjosie elektrodi ir janomaina, ja tie vairs stingri nepielip adai
* Elektrodu izmeéri, forma, tips un elektriskie lielumi var ietekmét imulacijas un registrés drosibu un efektivitati.
* Parak mazu vai nepareizi uzliktu acijas elektrodu i: $ana var radit di vai adas

MRI drosibas informacija

Nelietot MRI vidé. lerices drosiba MR vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz sasilsanu vai nevélamu kustibu MR vidé. Tas drosiba
MR vid& nav zinama. MR izmekl&jumu veik$ana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota 8T mediciniska ierice, var izraisit traumas
un/vai ierices darbibas traucgjumus.

Glabasana, transporté$ana un apieSanas
Glabat temperatiira no 15°C (59°F) lidz 35°C (95°F).

Saderiba ar saistitajam iericém
Stierice ir aprikota ar DIN 42802 savienotajiem un ir saderiga ar jebkadam un
stimulacijas iekartam, kas ir aprikotas ar DIN 42802 savienojumiem.

Iznicina$ana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertng.
Zino$ana par starpgadijumiem

Par visiem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saistiti ar sws ierices lietoSanu, jazino uzngmumam Technomed Eiropas pa e-pastu
com un tas valsts iestadei, kura lietotajs ir registréts.

ljumi par iskas iekartas i
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietosanu var iegat, apmeklgjot saiti, kas noradita uz iekartas efiketes.



YMNATCTBO 3A YNOTPEBA
MNOBPLUMHCKI NENNWBM ENEKTPOAN 3A EAHOKPATHA YNIOTPEBA

Co efiHa xuLa/co ABe ucnpenneTeHm XULw/Co 1Be NapanenHu XuLy: 4 eauHuLM, co 3a3emjysatbe, NCV komnnet

ynotpeba u 3a ynotpeba
n nennven poav 3a ynotpe6a ce romararia HameHeTy 3a yrotpe6a co
onpema 3a CHUMatbe / cnefietse u couen | cHMMatbe Ha j CUrHanM BKITy4yBaji
(EEG), ja (EMG), HepeHa W CUrHany Ha eBoLpaH noTexuujan

(EP).

; 3a cneaHuTe
Tpeba na Gupat 0byueHm u 3a TEXHUKM.

TapreTvpaHu rpynu Ha naumneHTyH
TapreTupaHuTe rpyniu Ha NaLMeHTM Ce CUTe NaLMeHTI WIEHTUAUKYBaHI O OBUE METMLIMHCKY eKCTIepTH 3a a UMaaT KopHCT O
AVjaTHOCTUKVITE MPOLIEAYPH KAKO LUITO € ONIMLIAHO MOrope.

Ynotpe6a Ha npou3soaoT

* HaHecygajTe camo Ha HeolLTETeHa KoXa. TeMeNHo UCHICTETE [0 MECTOTO Ha 3agam TI0CHOHOT,

WTH. LienocHo cywweTe ro MecToTo Ha annvkauvja. f[lokonky e notpe6Ho, uceyeTe r BnakHaTa. He Gpuyete unm Tpujte ja obnacral

*O ™ of . OTCTp: ™ 0f1 N0CTaBaTa co noAurakbe Ha paboT Ha enexTpoaata.

* HaHecete m enekTpoauTe Ha MeCTOTO 3a NeKyBarbe CO LYBPCTO NPUTUCKaHe Ha LIEHTapoT Ha noanorara, a notoa umasHere 4o pa6oame
Ha enexTpopara.

*Kora ru OTCTpaHyBaTe eneKkTpoauTe, UCKNyyeTe ja onpemara 3a CHMMSI’be/CﬂEﬂEI’bS, OTKa4eTe Ja Xuuara oa onpemara, oTCTpaHeTe ja
€eneKTpoaaTa oA Koxara v OTCTpaHeTe r'm MOXHWUTE OCTaToLM OA ren Ha koxara co Boga u 0Bu4eH canyH.

*He jTe rm of CO BfieyeHe Ha XuuuTe.

BHumanne
* ®epiepantuoT 3akoH (CA[) ro orpaHu4yBa 0Boj ypes Aa ce Npojjasa o U no Hapeaba Ha nekap.
* He KopucTeTe o ypeaoT AOKOMKY € MCTEueH PoKoT Ha yroTpe6a.
* EnekTpoawTe BO 0TBOpeHa TopGHKa MOXe Aa ce UcywaT, 3aToa He 0TBOpajTe ja TopGuukaTa AofeKa He e NoTpeBHo.
* Camo 3a ynoTpe6a Ha eaeH nauyeHt. He P NOBTOPHO. Ui [ Ha ype/oT MoXe fia Bnnjae
8D3 HerosaTa [ W13 11 Manoxu naty [ Ha PU3MUM KaKo WTO Ce
HdekuMM 1 npeHocnuey Gonecti.
* He KopuCTETE 0 yperoT BO CATHIA ENIEKTPUHM oMMk, GHAE]iW CeKoe MHAYLMPAHO enekTPUHO MoMe MOXe A BIvjae Bp3 Uanesor Ha
jata Ha onpema (ako e MOXE 2 Yl HaNPaBit OTYUTYBAKATA HA M1OBP3AHATA ONIPEMA HETOHHM 1 MOXE
/A pesynTupa Co N10KaNMaMpaHo 3arpesarse Ha TKMBOTO.
* [loKorky ce passwe vpwTauvja, NpekvHeTe ja ynoTpeGata U KOHCYNTUPajTe Ce CO BALMOT Nekap.
* CamonennueuTe enextpoay Tpeba Aa ce 3aMeHaT ako noBeke He ce ApXKaT LUBPCTO 3a Koxata.
T

06nvkoT, BUROT M Ha pl Ha Moxe Aa Bnujaat Bp3 6esbeaHocta n
Ha Pl W CHUMakE.
* K Ha poay 3a KO Ce NPEMHOrY Manu Ui HenpaeuIHO HaHECEHM MOXe Ala Pe3yNTvpa co HenpujaTHoCT Uni

VM3TOPEHNLM Ha KOXaTa.

MRI 6e36eaHocHM MHGopMaumun

He kopucTeTe Bo cpefivHa 3a ckeHupatbe co MRI. YpenoT He e oLeHeT 3a Geabe/iHo kopucTerbe BO OnkpyxyBatbe co MR. He e TecTupa
3a 3arpeBarbe Wk HecakaHo fvkerse Bo MR cpeavHa. Herosata 6esbearoct Bo MR cpeavHa e HenosHata. VI3spluyBareTo Ha MarHeTHa
pe3oHaHLa BP3 NMLE Ha KOe & BMETHAT U NI0CTABEH 0BOj MEMLMHCKY YPe/l MOXe Ja Pe3ynTupa co noBpeza w/nnu AecheKT Ha ypezior.

Ci W paky
[la ce uyBa Ha Temnepatypa nomery 15°C (59°F) u 35°C (95°F).

Komnatu6unHocT co npuapyxHu ypean
08oj ypen e onpemeH co DIN 42802 koHekTopy 1 € KomnaTuBusneH co Koja 61no onpema 3a enektpomuorpaduja, MHTPaonepaTuBeH
HEBPOMOHUTOPUHI 1 CTUMyNaTUBHa onpema koja e onpemeHa co DIN 42802 koHekuwm.

OrtcTpaHyBatbe
Cexoralu (pnajTe v UCKOPUCTEHUTE Ype/ay BO COOABETHO 03HAYEH KOHTEJHEP 3a MeANLMHCKM BI1oNoLLKY OTnaA.

MMpujaByBatse MHUMOEHTH
CuTe Cep1o3H MHLMAEHTI NOBP3aHK co ynoTpeGata Ha 0Boj ypen TpeGa Aa ce npujasat ao Technomed Europe Ha
qualitytechnomed@welcony.com 1 0 HaaneXeH opraH BO 3eMjaTa Kaje LUTO e NPUCYTEH KOPUCHHKOT.

EnekTpoHcku ynatcTea 3a ynotpeba
n[MCTaHETE oo HaiHOEMTe ENeKTPOHCKW ynaTcTea 3a ynoTpeSa NPEeKy NUHKOT LUTO € NOCTaBeH Ha eTukeTaTa Ha ypegor.



GEBRUIKSAANWIJZING

WEGWERP ZELFKLEVENDE OPPERVLAKTE-ELEKTRODEN
Enkel/Gedraaid/Parallel. 4-disk, Aarde, NCV kit

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Wegwerp ppe lektroden zijn niet-steriele medische apparaten bedoeld voor gebruik met opname-/monitoring- en
i { voor het sti i van i waaronder eleklr ie (EEG), opp

(EMG), iding en potentiaal (EP) signalen.

Beoogde gebruikers
De beoogde gebruikers zijn zorgprofessionals die specifiek zijn opgeleid en bevoegd voor elektrofysiologische technieken.

Patiéntdoelgroepen
De patiéntdoelgroepen zijn alle patiénten die volgens deze medische deskundigen baat kunnen hebben bij de hierboven beschreven
diagnostische procedures.

Gebruik van het product

* Gebruik alleen op onbeschadigde huid. Reinig de plaats van toepassing grondig om lotion, vuilties enz. te verwijderen. Maak de plaats van
toepassing volledig droog. Knip het haar indien nodig. Scheer of schuur de plaats niet!

* Haal de elektroden uit de verpakking. Verwijder de elektroden uit de bescherming door de rand van de elektrode op te fillen.

* Breng de elektroden aan op de behandelplaats door eerst stevig op het midden van het kussentje te drukken en vervolgens glad te strijken
tot aan de randen van de elektroden

* Wanneer u de elektroden verwijdert, schakel de registrati itori uit, koppel de van het apparaat af, verwijder
de elektrode van de huid en haal met water en gewone zeep mogelijke gelresten van de huid.

* Verwijder de elektroden niet van patiénten door aan de draden te trekken.

Voorzorgen

*Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

* Gebruik het hulpmiddel niet als de houdbaarheidsdatum verstreken is.

* Elektroden in een geopende huls kunnen uitdrogen. Open de huls dus pas als dit nodig is.

* Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken. Het reinigen of opnieuw steriliseren van het apparaat kan de veiligheid, prestaties
en effectiviteit ervan aantasten en de patiénten en gebruikers blootstellen aan onnodige risico's zoals infectie en overdraagbare ziekte.

* Gebruik het apparaat niet in sterke elektrische velden aangezien elk geinduceerd elektrisch veld van invioed kan zijn op de stimulatie van
het aangesloten apparaat (indien van toepassing), de metingen op de aangesloten apparatuur onbetrouwbaar kan maken en kan leiden tot
plaatselijke opwarming van het weefsel.

* Als er irritatie optreedt, stop het gebruik en consulteer uw arts.

* Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als ze niet langer stevig op de huid kleven.

* De grootte, vorm, soort en elekirische prestatiekenmerken van de elektroden kan een invloed hebben op de veiligheid en effectiviteit van de
elektrische stimulatie en registratie.

* Stimulatie-elektroden gebruiken die te klein zijn of verkeerd worden gebruikt kunnen resulteren in ongemak of brandwonden.

MRI-veiligheidsinformatie

Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving. Het apparaat is niet beoordeeld op veiligheid in een MR-omgeving. Het is niet getest op verhitting
of beweging in een MRI-omgeving. De veiligheid ervan in de MR-omgeving is onbekend. Het uitvoeren van een MR-onderzoek
bij een persoon bij wie dit medische apparaat is ingebracht of op is bevestigd kan leiden tot letsel en/of storing van het apparaat

Opslag, transport en behandeling
Bewaren tussen 15°C (59°F) en 35°C (95°F).

Compatibiliteit met bijbehorende apparaten
Het apparaat is uitgerust met DIN 4280: en hetis met alle i I
uitgerust met DIN 42802-connectoren

dieis

ks

Verwijdering
Gooi gebruikte apparaten altijd weg in een goed gemarkeerde biohazardcontainer voor medisch afval.

Incidenten rapporteren
Alle ernstige incidenten geassocieerd met het gebruik van dit apparaat moeten worden gemeld aan Technomed Europe via
qualitytechnomed@welcony.com en een bevoegde autoriteit in het land waar de gebruiker gevestigd is.

Elektronische gebruiksaanwijzing
Toegang tot de meest recente elektronische gebruiksaanwijzing via de link die is vermeld op het label van het apparaat.



BRUKSANVISNING

KLEBENDE OVERFLATEELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
Enkelt/tvunnet/parallell: 4-disk. jord, NCV-sett

Tiltenkt bruk og bruksindikasjoner

Klebende for er ikke-sterile i enheter tiltenkt bruk med opptak: akings- og
for a sti i i ialsi inkludert i (EEG), (EMG), ing og fremkalte
responssignaler (EP).

Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere er helsepersonell med spesifikk opplzering og sertifisering i elektrofysiologiske teknikker.

Pasientmalgrupper
Pasientmalgruppene er pasienter som identit av disse isi il & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.

Bruk av produktet

* Ma kun brukes pa uskadd hud. Rengjer pasettingsstedet grundig for & fierne kremer, smuss, etc. Tork paferingsomradet fullstendig. Klipp
hér om nedvendig. Ikke barber eller skrubb omradet!

* Fjern elektrodene fra pakningen. Fjern elektrodene fra foringen ved a lofte enden pa elektroden.

*Pafer elektroder pa behandlingsstedet ved 4 trykke midten pa paden godt ned ferst, og deretter glatte ut elektrodens kanter.

* Nar du fiemer ma du sla av opptak a koble ieren fra utstyret, fieme elektroden fra huden og fieme
eventuelle gelretser pa huden med vann og normal sape.

* Ikke fiern elektrodene fra pasienter ved a trekke i kablene.

Forsiktighetsregler

* Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

* Ikke bruk enheten hvis utigpsdatoen er passert.

* Elektroder i en apnet pase kan tarke ut, derfor ma ikke posen apnes for det er ngdvendig.

* Kun for bruk pa én pasient. Ma ikke brukes pa nytt. Rengjering og ny sterilisering av enheten kan pavirke dens sikkerhet, ytelse og
effektivitet og eksponere pasienten og brukere for unadvendige risikoer som infeksjon og overferbare sykdommer.

* Enheten ma ikke brukes i sterke elektriske felt, ettersom alle induserte elektriske felt kan pavirke stimuleringsresultater pa det tilkoblede
utstyret (hvis relevant), kan gjere aviesningene pé tilkoblet utstyr upalitelige og kan fere til lokalisert vevsoppvarming.

* Huis irritasjon utvikles, ma du avbryte bruken og radfgre deg med legen din.

* De selvklebende elektrodene ma byttes ut hvis de ikke lenger fester seg godt til huden

* Elektrodenes storrelse, form, type og elektriske ytelse kan pavirke og i il den elektriske sti i og
registreringen

* Bruk av stimuleringselektroder som er for sma eller feil pasatt kan fare il ubehag eller brannsar pa huden.

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilja. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-milj. Den er ikke testet for oppvarming eller uansket
bevegelse | MR-miljger. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljger er ukjent. A utfore en MR-undersekelse pa en person som har dette medisinske
utstyret satt inn eller plassert pa seg, kan fore til personskader og/eller funksjonsfeil.

Lagring, transport og handtering
Oppbevares mellom 15 °C (59 °F) og 35 °C (95 °F).

Kompatibilitet med medfglgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er kompatibel med alt ivt nevr rvakings- og
stimuleringsutstyr som er utstyrt med DIN 42802-koblinger.

Avhending
Avhend alltid brukte enheter i en riktig merket medisinsk beholder for biologisk farlig avfall.

Rapportering av hendelser
Alle alvorlige hendelser tilknyttet bruken av denne enheten skal il Europe pa quali com og til
en kompetent myndighet i landet der brukeren er etablert.

Elektronisk bruksanvisning
Tilgang til de siste elektroniske bruksanvisninger via linken som medfalger pa enhetens etikett.



INSTRUKCJA STOSOWANIA

JEDNORAZOWE SAMOPRZYLEPNE ELEKTRODY POWIERZCHNIOWE
Pojedynczy/skrecony/rownolegte: 4-krazkowy, uziemiony, zestaw NCV

Z ie i ia do uzy
elektrody powi liowe to niejatowe wyrcby medyczne do z
i/ ji i i ji na potrzeby i ia sygnatow bi w tym podczas
(EEG), i i (EMG) oraz badania przewodnosci nerwowej i sygnatow potencjatow
wywotanych (EP).
Uzy icy, dla ktorych sa te wyroby medyczne
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sa specjalisci stuzby zdrowia, specjalnie ii i w zakresie ia technik
elektrofizjologicznych.

Grupy docelowe pacjentéw
Grupy docelowe pacjentow to wszyscy pacjenci, ktorzy w opinii ekspertow medycznych moga odniesc korzysc ze stosowania opisanych
powyzej procedur diagnostycznych.

Zastosowanie wyrobu

* Stosowac wytacznie na nieuszkodzona skore. Dokfadnie oczysci¢ miejsce nakfadania, aby usunag balsam, brud itp. Catkowicie osuszyé
miejsce aplikacji. Scia¢ owlosienie, jesli to konieczne. Nie golic ani nie Scieraé powierzchni skéry!

* Wyjag elektrody z opakowania. Wyja¢ elektrody z wkladki, unoszac krawedz elektrody.

* Umiescic elektrody w migjscu stosowania, mocno dociskajac najpierw $rodek elektrody, a nastepnie kierowac docisk w strong jej krawedzi
* Podczas zdejmowania elektrod nalezy wytaczy¢ urzadzenie rejestrujace/monitorujace, odiaczy¢ przewdd od urzadzenia, usunaé elektrode
ze skory wraz z ewentualnymi pozostatosciami Zelu na skorze, uzywajac wody i zwyklego mydia.

* Nie zdejmowa¢ elektrod z ciafa pacjentéw, ciagnac za przewody.

Przestrogi

* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylgcznie na zlecenie lekarza.

* Nie uzywac wyrobu, jesli uptynat termin jego przydatnosci do uzycia.

* Elektrody w otwartej saszetce moga wyschnag, dlatego nie nalezy otwiera¢ saszetki, dopoki nie bedzie to konieczne.

* Wyrob przeznaczony do uzycia wytacznie u jednego pacjenta. Nie ¢ ponownie. C: i ponowne ie wyrobu
moze mie¢ wplyw na jego bezpieczenstwo, wydajnosc i skutecznosc oraz naraza¢ pacjentow i uzytkownikow na niepotrzebne zagrozenia,
tak\ejak infekcje i choroby zakazne.

* Nie stosowac wyrobu w silnych polach ycznych, poniewaz kazde i pole Vi moze wplynaé na wyjsciowy sygnat
slymulumcy dolqczonegu sprzetu Uesh dotyczy) i moze skutkowac niewiarygodnymi odczytami na sprzecie, co moze takze
rozgrzania tkanek.
W plzypadku ieni znienia nalezy przerwaé ie i ¢ sig z lekarzem.

* Elektrody samoprzylepne nalezy wymienié, jesli nie przylegaja juz mocno do skory.
* Rozmiar, ksztatt, typ i charakterystyka wydajnosci elektrycznej elektrod moze wptywac na bezpieczenstwo i skutecznos¢ stymulacji
e\ektrycznej oraz procesu rejestracji

zbyt malych lub i 74 elektrod moze skutkowac lub i skory
pacjenta.
Infe i d heani . w srodowisku RM
Nie uzywacw srodowwsku badama metoda RM. Wyrob nie zostat ccemony pod kqtem bezpleczenslwa w srodowmku RM. N\e zoslal
pod katem sig lub niepoz w RM. Jego w$
badania MRI nie jest znane. Przeprowadzenie badania metodg RM u osoby z tym wyrobem 3 lub

na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazen iflub nieprawidtowego dziatania wyrobu

y , transport i postep zwy
Przechowywacwtemperaturze 15°C (59°F) - 35°C (95°F).

Ten wyrdb wyposazono w zlqcza DIN 42802 i jSSI on i i do
ktore sa w zlacza tego typu
Utylizacja

Zuzyte wyroby nalezy zawsze wyrzuca¢ do odpowiednio oznakowanego pojemnika na odpady medyczne.

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtaszaé firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz wiascil organowi kraju. w ktérym jest siedziba uzytkownika

El i instrukcja uzy
Nalezy uzyskac dostep do instrukcji ia, wybierajac facze podane na etykiecie wyrobu.




INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ELETRODOS ADESIVOS DE SUPERFICIE DESCARTAVEIS
Simples/Torneado/Paralelo: 4 discos, Terra, kit NCV

Utilizagao prevista e indicagoes para uso

Os elétrodos adesivos de superficie aveis sdo dis médicos nao destinados a serem utilizados com equipamento
de itorizagdo e 30 com 0 objetivo de estil istar sinais bi iais incluindo sinais por electroencefalografia
(EEG), eletromiografia de superficie (EMG), condugdo nervosa e de potenciais evocados (EP).

Utilizadores previstos
Os utili previstos sao ionais de salde formados e certi em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes sao quaisquer doentes identif por estes i médicos para i dos i de
diagnastico acima descritos.

Utilizagao do produto

* Aplicar apenas sobre a pele intacta. Limpe cuidadosamente o local de aplicagéo para remover quaisquer residuos de logao, sujidade, etc.
Secar bem o local de aplicagao. Prender o cabelo, se necessario. Nao depilar ou friccionar a area!

* Remover os elétrodos da embalagem. Remover os elétrodos do revestimento levantando a borda do elétrodo.

* Aplicar os elétrodos no local de tratamento ao pressionar firmemente o centro do penso primeiro e, em seguida, alisar até as bordas do
elétrodo.

* Ao remover os elétrodos, desligar o equipamento de registo/monitorizagao, desligar o fio condutor do equipamento, remover o elétrodo da
pele, e remover possiveis residuos de gel na pele com 4gua e sab&o normal.

* Nao remover os elétrodos dos doentes puxando os fios.

Precaugdes

* Alei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

* Néo utilizar o dispositivo se o prazo de validade tiver expirado.

* Os elétrodos num invélucro aberto podem secar, portanto, ndo abra o invélucro até que seja necessario.

* Apenas para uso num unico doente. No reutilizar. A limpeza e reutilizagéo do dispositivo pode afetar a sua seguranga, desempenho e
eficacia e expor doentes e utilizadores a riscos desnecessarios, tais como infegdes e doengas transmissiveis.

* Néo utilizar o dispositivo em campos elétricos fortes, pois qualquer campo elétrico induzido pode influenciar a saida de estimulagéo

no equipamento conectado (se aplicavel), pode tornar as leituras no equipamento conectado inexatas e pode resultar em aquecimento
localizado do tecido.

* Em caso de irritago, interromper a utilizagéo e consultar o seu médico.

* Os elétrodos auto-adesivos devem ser substituidos se j& ndo aderirem bem & pele.

* 0 tamanho, a forma, o tipo e as caracteristicas de desempenho elétrico dos elétrodos podem afetar a seguranca e eficacia da estimulagao
elétrica e do registo.

* A utilizagao de elétrodos de a iado pequenos ou i aplicados pode resultar em desconforto ou queimaduras
na pele.

Informagdes de seguranga para a RM

Nao utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo néo foi avaliado quanto a seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. N&o foi testado para i ou desejado num ambiente de ancia magnética. D asua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizagéo de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido
ou posicionado pode resultar em ferimentos efou na avaria do dispositivo.

Armazenamento, transporte e manuseamento
Armazenar entre os 15 °C (59 °F) e 35 °C (95 °F).

C ibili com dispositivos de
Este dispositivo esta equipado com DIN 42802 e é compativel com qualquer equij de i itorizaca
intraoperatorio e de estimulagéo que esteja equipado com conectores DIN 42802.

Eliminagao
Eliminar sempre os dispositivos utilizados num recipiente para residuos de risco biolégico médico devidamente sinalizado.

Comunicagéo de incidentes
Todos os incidentes graves associados a utilizagéo deste dispositivo devem ser comunicados a Technomed Europe em
qualitytechnomed@welcony.com e a uma autoridade competente do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

Instrugoes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos
Aceder as mais recentes instrugdes eletronicas para utilizagao de dispositivos médicos através da hiperligagéo que é fornecida no rétulo do
dispositivo.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE m
ELECTROZI CU SUPRAFETE ADEZIVE DE UNICA FOLOSINTA
Umc/rasuclilparale\ set cu 4 discuri, impamantare, NCV

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Electrozil cu suprafete adezive de unica folosinta sunt dispozitive medicale nesterile destinate utilizérii impreuna cu un echipament de
monitorizare/inregistrare si stimulare in scopul stimularii/inregistrarii semnalelor bi tiale care includ (EEG),
electromiografia de suprafata (EMG), semnalele de conductibilitate a nervilor si semnalele de potential evocat (PE),

Utilizatorii vizati
Utilizatorii vizati sunt cadre medicale profesioniste instruite si autorizate in domeniul tehnicilor de electrofiziologie.

Grupuri-tinta de pacienti
Grupurile-finta de pacienti sunt pacier
mentionate mai sus.

i identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali beneficiari ai procedurilor de diagnosticare

Utilizarea produsului

* Aplicati doar pe piele nelezata. Curatati cu atentie locul aplicérii pentru a indeparta reziduurile de lotiune, murdarie, etc. Uscati locul aplicarii
complet. Taiati firele de par, daca este necesar. Nu radeti sau deteriorati zona in alt mod abraziv!

* Scoateti electrozii din ambalaj. Scoateti electrozii din suport ridicand marginea electrodului.

* Aplicati electrozii pe locul tratamentului apasand ferm centrul pernutei mai intéi si apoi netezind catre marginile electrodului

* La Indepértarea electrozilor, opriti de decuplati firul de la indepartati electrodul de pe
piele si indepértati orice reziduuri potentiale de gel de pe piele cu apa si sapun normal.

* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

Atentionari

* Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusivé catre sau la comanda unui medic.

* Nu utilizati dispozitivul dacé a expirat termenul de valabilitate.

* Electrozii aflati intr-un ambalaj deschis se pot usca, prin urmare nu deschideti ambalajul pana nu este strict necesar.

* Destinat exclusiv utilizarii pentru un singur pacient. A nu se reutiliza. Curatarea si reutilizarea dispozitivului pot afecta siguranta in

utilizare, performanta si eficacitatea si pot expune pacientii si utilizatorii la riscuri inutile, precum riscul de a contracta o infectie sau o boald
transmisibila.

* Nu utilizati dispozitivul in campuri electrice puternice, deoarece orice camp electric indus poate influenta rezultatul stimularii pe echipamentul
conectat (dacé este cazul), puténd duce la afisarea unor valori incorecte pe echipamentul conectat si putand rezulta in incélzirea tesuturilor
locale.

* Daca apar iritatii, intrerupeti utilizarea si consultati medicul.

* E\emmzn autoadezivi trebuie mlocum daca nu se mai hpesc ferm de piele.

* forma, tipul si de ta electrica ale electrozilor pot afecta siguranta si eficacitatea inregistrérii si a
sllmulam electrice.

* Utilizarea unor electrozi pentru stimulare care sunt prea mici sau incorect aplicati poate cauza disconfort sau arsuri la nivelul pielii.

Informatii de siguranta referitoare la RMN-uri

Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueazd RMN-uri. Nu a fost evaluata siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dispozitivului la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanté magnetica. Siguranta sa intr-un
mediu cu rezonanta magnetica este necunoscuté. Efectuarea unui RMN pe o persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vatamarea pacientului si/sau functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Depozitarea, transportul si manipularea dispozitivului
Ase pastra la temperaturi intre 15°C (59°F) si 35°C (95°F).

Compatibilitatea cu di le i

Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice echij de
electromiografie si stimulare prevazut cu conectori DIN 42802.

Eliminarea
Eliminati intotdeauna dispozitivele folosite intr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat eliminérii produselor medicale care
prezinta un risc biologic.

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
qualitytechnomed@welcony.com si la autoritatea competenta din tara de resedinta a utilizatorului.

Instructiuni electronice de utilizare
Consultati cele mai recente instructiuni electronice de utilizare accesand link-ul mentionat pe eticheta dispozitivului.



WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
OFIHOPABOBI:IE ANEKTPOAbI C KNEVKOM NOBEPXHOCTBIO

: 4 fucka, i anemeHT, Habop NCV/
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o) C Kneitkoit coboit p i
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6GronoTeHLManbHbIX CUrHanoB, BKYas pacuio EEG),
(surface EMG), HepBHyto (nerve ion) 1 curHans! (evoked potential, EP).
LleneBble nonL3oBarenu
l ABNAIOTCH paboTHIKM, By ncep B obnacti

METOZ0B 3NIeKTPOHU3MOINOrAN.

LleneBble rpynnbl nauMeHToB
K yenesbin rpynnam OTHOCATCS Ml0GbIE NaLMeHTbl, KOTOPbIM, 110 MHEHMIO 3THX p , nokasaHb!
NpOLAYPbI, OMUCaHHbIE BbILLE.

Wcnonb3osanue npoaykta

* HaHOCHTb TOMBKO Ha HEMOBPEKAEHHYHO KOXY. TLATENLHO OYMCTUTE MECTO HAHECEHNS, YTOBbI YAANUTL NOCKOH, PA3b 1 T. 4. MonHOCTbI0
BbICYLUIMTE MECTO HaHeceHws. MofiCTpuruTe BONOCHI, eCnv 370 Heobxoaumo. He Gpelite u He TpuTe yyacTok!

: ﬂomauwe 3NeKTPO/bI U3 yNaKOBKM. Chumute 9NeKTpoAbl C BKNaabilia, NpUnoaHae Kpah anekTpoaa.

* Hanecute ANeKTpoAbl Ha OﬁpasaThIBESMbM y4acToK, CHa4ana CunbHO HaaBuB Ha LIEHTP HaKrneiiku, a 3aTem pasrnagve A0 Kpaee
anexkTpoaa.

* py CHATUN ! npoBoA oT CHUMUTE
ANEKTPOA C KOX¥ U YAanuTe BOIMOXHbIE OCTATKM rensi BOAOM 1 OBbIYHbIM MbINOM.

* He cHumaliTe anekTpozbl C NaLveHToB, Aepras 3a NpoBofa.

n peAacTepe)KeH us

3aKoH (CLUA) npoaaxy AaHHOro it TONbKO Bpayy UK no 3akasy Bpaya.
* He ucnonbayiite YCTPOVICTBO, €CIIM MCTEX KpaiiHiuit CPOK MCrONb30BaHus.
* 3nexTpoAbl B OTKPLITOM NakeTe MoryT YTb, NOITOMY He iiTe naket Ge3

* nst TOMBKO OFIHUM He NOBTOPHO. OUNCTKa U MOBTOPHOE MCMOMb30BAHME YCTPOACTBA MOTYT
NOBAMATL Ha ero paboune ] n prHy [ i HEHYXHbIM
puckam, TaKViM kak MH¢€KuMﬂ ¥ TpaHCMUCCHBHOE 3abonesakue.

He it B CUMbHBIX Pl nonsix, Tak kak nio6oe HaBe[leHHOe 3NeKTPUYECKOe None MoXeT NOBMUATL Ha
BLIXOQ Ha (ecnn MOXET CAenaTh NoKasaHus! Ha NoAKITKoYEHHOM 0GopyAoBaHM
HEHaeXHbIMM 1 npwsecm K 1IOKanbHOMY Harpesy TKaHei.

*Mpn n K Bpayy.

* CaMoKrIeALMecs SNEKTPOAbI CrIeAYeT 3aMeHWT, ECIIV OHY NEPECTan NPOYHO NPUNMINATH K KOXe.

* Paamep, (hopma, TMN v 3NEKTPU4ECKUE XapaKTEpUCTHKN ANEKTPOSO0B MOrYT NOBNMATL Ha 6e30NacHOCTL 1 IGeKTUBHOCTE
ANEKTPOCTUMYIALUY 1 3aMUCH.

* Vcnonb3o8akue aNEKTPO0B CTUMYNSALMM, KOTOPbIE CRIMLIKOM Maflbl UM HENPaBINIEHO YCTAHOBNEHbI, MOXET MPUBECTY K ANCKOMAIOPTY
WY OXOTaM KOXM.

Wndopmauus o 6esonacHocty B cpeae MPT

B Cpene MPT. it B ycrosusix MPT He ouexnBanack. OHo
He UCTLITLIBANOCk Ha HArpeB Wk HexenaTenbHsie ABwkeHus B cpee MPT. Yenosus B cpefe
M MPT. navueHTa, KoTopbli naHHoe it MOXeT NpusecTi

K TpaBMe W/uni HeMCnpaBHOCTM YCTPOCTBA.

XpaHeHue, TpaHCNOPTUPOBKa 1 oBpaleHne
XpaHuTb npu Temnepatype ot 15°C (59°F) no 35°C (95°F).

Ci UMOCTb C cony YCTpOiA
310 i OCHaLLEHO DIN 42802 n ¢ nioBbim ans pachm,
i " DIN 42802.
Yrunuzauus
Bcerpa Bbi i 7 B i KOHTelHep ¢ i it anst OTXOA0B.

CoobueHne 06 MHUMAEHTaX
060 Bcex c 3T0r0 i cneayet coobLuaTk B komnanuio Technomed Europe no
it noyte i comue it OpraH CTpaHbl, B KOTOPOW 3aperucTpupoBaH NoNb3oBaTenb.

ONeKTPOHHAA MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUI0
ﬂDﬂy‘{Vﬂe /BOCTYN K CambIM no MO CChiNKe, KOTOpast yKkasaHa Ha aTUkeTke
ycTpoiicTea.




POKYNY NA POUZITIE

JEDNORAZOVE ELEKTRODY S LEPIACIM POVRCHOM
é: 4 disky, iie, siiprava NCV

Zamyslané pouzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazove elektrody s Ieplac\m povrchom st nesterilné zdravotmcke pomdcky uréené na pouzitie so zaznamenavacimi/monitorovacimi a
iami na ucel sti ialovych signalov vratane signalov elektroencefalografie (EEG),

povrchovej elektromyografie (EMG), nervovej vodivosti a vyvolaného potencialu (EP).

Zamyslani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $peciaine Skolenie a certifikéciu v elektrofyziologickych technikach.

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st v3etci pacienti i i tymito i ikmi ako osoby, ktoré mézu mat osoh z vy3sie
uvedenych diagnostickych postupov.

Pouzitie vyrobku

* Aplikujte len na neprerudent pokozku. Miesto aplikacie dokladne ocistite, aby ste odstranili krém, necistoty atd. Miesto aplikacie musi byt
Gplne suché. V pripade potreby ostrihajte chipy. Oblast neholte ani neodierajte!

* Vlyberte elektrody z obalu. Elektrody vyberte z puzdra tak, ze nadvihnete okraj elektrody.

* Elektrody aplikujte na miesto oetrenia tak, ze stred podlozky pevne zatlacite nadol a potom vyhladite okraje elektrody.

* Pri odoberani elektrod vypnite zaznamenavacie/monitorovacie zariadenie, odpojte privodny kabel od zariadenia, odoberte elektrodu od
pokozky a zvysky gélu na pokozke odstrarite pomocou vody a obycajného mydia.

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za droty.

Upozornenia

* Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomacky len lekarovi alebo na jeho prikaz.

* Pomécku nepouzivaite, ak uplynul datum spotreby.

* Elektrody v otvorenom vreci$ku mozu vyschnt, pretoZe vrecsko otvarajte az ked to je potrebné.

* Len na pouzitie na jednom pacientovi. Nepouzivajte viackrat. Cistenie a opatovné pouZitie pomacky maze mat vplyv na jej bezpeénost,
vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytoénym rizikdm ako st infekcie a prenosné choroby.

* Pomdcku nepouzivajte v silnych elektrickych poliach, pretoze kazdé indukované elektrické pole méze vplyvat na vystup stimulacie na
pripojenom zariadeni (ak je k dispozicii), moze spravit merania pripojeného zariadenia nespolahlivymi a méze spdsobit nahrievanie lokalneho
tkaniva.

* Ak ddjde k podrazdeniu, zastavte pouzivanie a poradte sa so svojim Klinikom.

* Samolepiace elektrody treba vymenit, ked nie st pevne prilepené k pokozke.

* Velkost, tvar, typ a charakteristiky elektrického vykonu elektréd mdzu mat vplyv na bezpecnost a efektivnost elektrickej stimulacie a
zaznamenavania.

* Pouzivanie stimulacnych elektrod, ktoré su prilis malé alebo nespravne aplikované, moze sposobit nepohodiie alebo popaleniny.

Bezpecnostné informacie MRI
NepouZivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou. Pomécka nebola hodnotena na bezpeénost v prostredi,
kde prebieha magnetick rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka

Jej v prostredi i ie nie je znama. Vy3etrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe
zavedenU alebo na sebe umiestnen tito zdravotnicku pomdcku moze sposobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

a
prep
Skladuite pri teplote od 15 °C (59 °F) do 35 °C (95 °F).

K tibilita so spri ymi poméck
Tato pomdcka je vybavend DIN 42802 a je ibilng so vaetkymi
a stimulagnymi zariadeniami, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802.

Likvidacia
Pouzité pomacky vzdy likvidujte do riadne kontajnera oznaceného pre lekarske biologické nebezpecenstvo.
Nahlasovanie incidentov

Vselky vazne incidenty stvisiace s pouzivanim tejto pomécky treba nahlasovat spolocnosti Technomed Europe na adresu
com a prislusnému organu v krajine, kde ma pouzivater sidlo.

Elektronické pokyny na pouzitie
K najnovsim elektronickym pokynom na pouZitie sa dostanete pomocou odkazu, ktory je uvedeny na stitku pomacky.



NAVODILA ZA UPORABO

LEPILNE POVRSINSKE ELEKTRODE ZA ENKRATNO UPORABO
Enojni/Zvit/Vzporedni: s 4 diski, ozemljen, komplet NCV/

Namen uporabe ter indikacije za uporabo

Lepilne povrsinske elektrode za enkratno uporabo so nesterilni medicinski pripomocki, namenjeni za uporabo z opremo za belezenje/nadzor
in stimulacijo za namen stimulacije/belezenja biopotencialnih signalov, vkljuéno z elektroencefalografijo (EEG), povrsinsko elektromiografijo
(EMG), prevodnostjo Zivcev in signali z evociranim potencialom (EP).

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej usposoblieni in izurjeni za elektrofizioloske tehnike.

Ciljne skupine bolnikov
Ciline skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi od zgoraj opisanih diagnosticnih
postopkov.

Uporaba izdelka

* Nanesite samo na neposkodovano kozo. Temeljito ocistite mesto nanosa, da odstranite losjon, umazanijo itd. Mesto nanosa popolnoma
posusite. Po potrebi spnite lase. Ne brijte in ne drgnite obmocja!

* Odstranite elektrode iz embalaze. Odstranite elektrode s podloge tako, da dvignete rob elektrode.

* Nanesite elektrode na mesto zdravljenja tako, da najprej trdno pritisnete sredino blazinice in nato zgladite navzdol do robov elektrode.

* Ko odstranjujete elektrode, izklopite opremo za belezenje/nadzor, odklopite napeljavo z opreme, odstranite elektrodo s koze in z vodo in
obicajnim milom odstranite morebitne ostanke gela na koZi.

* Ne odstranjujte elektrod iz pacientov z viegenjem Zic.

Pozor

* Zvezni zakon (ZDA) prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila

* Naprave ne uporabljajte ¢e je potekel rok uporabe.

* Elektrode v odprti vrecki se lahko izsusijo, zato vrecke ne odpirajte, dokler ni potrebno.

* Samo za uporabo pri enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno. Cigéenje in ponovna uporaba naprave lahko vplivata na njeno varnost,
delovanje in ucinkovitost ter izpostavita bolnike in uporabnike nepotrebnim tveganjem, kot so okuzbe in prenosljive bolezni.

* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektricnih poljih, saj lahko kakrsno koli inducirano elektriéno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzro¢i nezanesljivost odcitkov na povezani opremi in lokalno segrevanje tkiva.

* Ce se pojavi drazenje, prenehajte z uporabo in se posvetujte s svojim zdravnikom.

* Samolepilne elektrode je treba zamenjati, ¢e se ne drzijo vec trdno na kozi.

* Velikost, oblika, vrsta in karakteristike elekiricnega delovanja elektrod lahko vplivajo na vamost in ucinkovitost elektriéne stimulacije in
belezenja.

* Uporaba stimulacijskih elektrod, ki so premajhne ali nepravilno namescene, lahko povzroci nelagodie ali opekline koze.

Splosna varnostna navodila za MRS

Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje (MRI). Varnost naprave v okolju MR ni bila ocenjena. Ni testirana na
segrevanje ali nezeleno premikanje v okolju MR. Varnost naprave v okolju MR ni znana. Izvajanje MR preiskave pri osebi, ki ima vstavijen ali
na sebi namesgen ta medicinski pripomocek, lahko povzroéi poskodbe infali okvaro naprave.

Skladis¢enje, transport in manipulacija
Shranjuijte med 15 °C (59 °F) in 35 °C (95 °F).

Zdruzljivost s spremljajo¢imi napravami
Ta naprava je opremljena s pril DIN 42802 in je zdruzljiva s katero koli opremo za i ivni in
stimulacijo, ki je opremljena s prikljucki DIN 42802.

Odstranitev
Uporabljene pripomocke vedno zavrzite v ustrezno oznacen zabojnik za medicinske predmete.

Porocanje o dogodkih
Vse resne incidente, povezane z uporabo te naprave, je treba prijaviti podjetju Europe na com in
pristojnemu organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovejsa elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
LEPLJIVE POVRSINSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
Jednostruki/uvijeni/paralelni: 4 diska, uzemljenje, NCV komplet

Namena i indikacije za upotrebu

Lepljive povrsinske elektrode za jednokratnu upotrebu su nesterilni medicinski uredaji namenjeni za upotrebu sa opremom za snimanje/
nadzor i stimulaciju u svrhu stimulacije/snimanja biopotencijalnih signala ukljuujuéi elektroencefalografiju (EEG), povrdinsku elektromiografiju
(EMG), provodijivost nerava i evocirane potencijane (EP) signale.

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni radnici posebno obuceni i sertifikovani za elektrofizioloske tehnike.

Ciljine grupe pacijenata
Ciline grupe pacijenata su svi pacijenti za koje ovi medicinski struénjaci identifikuju da bi imali koristi od dijagnostickih procedura kao $to je
gore opisano.

Upotreba proizvoda

* Nanesite samo na neoste¢enu kozu. Temeljno o€istite mesto nanoSenja da biste uklonili losion, prijavstinu itd. Potpuno osusite mesto
nanoenja. Osisajte dlake ako je potrebno. Nemojte brijati ili abradirati podrucje!

* Izvadite elektrode iz pakovanja. Uklonite elektrode sa uloska tako $to ete podici ivicu elektrode.

* Postavite elektrode na mesto tretmana tako $to cete prvo évrsto pritisnuti sredinu jastucica, a zatim izravnati do ivica elektrode.

* Kada skidate elektrode, iskljucite opremu za snimanje/nadzor, iskljucite Zicu sa opreme, uklonite elektrodu sa koZe i uklonite eventualne
ostatke gela na koZi vodom i obiénim sapunom.

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata povladenjem Zice.

Mere opreza

* Savezni zakon (SAD) ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

* Nemojte koristiti uredaj ako je istekao rok upotrebe.

* Elektrode u otvorenoj kesici mogu da se osuge, zato nemojte otvarati kesicu dok to nije potrebno.

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti. Ciscenje i ponovna upotreba uredaja moze uticati na njegovu bezbednost,
performanse i efikasnost i izloZiti pacijente i korisnike nepotrebnim rizicima kao $to su infekcije i prenosive bolesti.

* Nemojte koristiti uredaj u jakim elektricnim poljima, jer svako indukovano elektricno polje moze uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), uciniti o¢itanja na povezanoj opremi i dovesti do tkiva.

* Ako se razvije iritacija, prestanite sa upotrebom i posavetujte se sa lekarom.

* Samolepljive elektrode treba zameniti ako se vise ne lepe &vrsto za kozu.

* Veli¢ina, oblik, tip i karakteristike elektricnih performansi elektroda mogu uticati na bezbednost i efikasnost elektriéne stimulacije i snimanja.
* Koriséenje stimulacionih elektroda koje su premale ili nepravilno primenjene moze dovesti do nelagodnosti ili opekotina koze.

Bezbednosne informacije za MR

Ne koristite u okruzenju za snimanje uredaja nije u MR okruZenju. Nije testirano u pogledu
zagrevanja ili nezeljenog kretanja u MR okruzenju. Bezbednost u MR okruZenju nije poznata. Obavljanje MR pregleda na osobi kojoj je ovaj
medicinski uredaj umetnut ili postavijen moze dovesti do povrede osobe ifili neispravnosti uredaja.

Skladistenje, transport i rukovanje

Cuvati na temperaturi izmedu 15 °C (59 °F) i 35 °C (95 °F).
K bt saf . daji
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
i stimulaciju koja je opremljena DIN 42802 konektorima.

Odlaganje

Uvek odbacite koris¢ene uredaje u propisno obelezen kontejner za medicinski bioloki opasan materijal.

Prijavljivanje incidenata
Sve ozbiline incidente povezane sa koris¢enjem ovog uredaja treba prijaviti kompaniji Technomed Europe na
i com, kao i z organu zemlje u kojoj je korisnik registrovan.

El p za up
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na efiketi uredaja.



BRUKSANVISNING

ADHESIVA YTELEKTRODER FOR ENGANGSBRUK
Enkel/Tvinnad/Parallell: 4 skivor, jord, NCV-sats

Avsedd anvéandning och indikati for anvandni

Adhesiva for enga ar medi vsrklyg som inte & ar sterila, men avsedda for anvandning fillsammans med

utrustning for ing/6 g och i syfte att inklusive (EEG),
(EMG), nervers ledningsformaga och signaler for potentialer (EP).

Avsedda anvéndare

De avsedda &r hélso- och sjukva som &r sarskilt utbildad och certifierad i elektrofysiologiska tekniker.

Patientmalgrupper
Patientmalgrupper &r de patienter som av dessa medicinska experter konstaterats kunna dra nytta av de diagnostiska forfaranden som
beskrivs ovan.

Anvindning av produkten

* Anvand endast pa oskadad hud. Rengér platsen dar instrumentet skall anbringas noggrant for att ta bort lotion, smuts etc. Torka platsen for
anbringning ordentligt. Klipp har efter behov. Varken raka eller skrubba omradet!

* Ta ut elektroderna ur forpackningen. Frigdr elektroder fran deras underlag genom att lyfta elektrodernas kant.

* Placera elektroder pa platsen for behandling genom att forst trycka ner mitten av dynorna ordentligt och sedan jamna ut till elektrodernas
kanter.

* Nar elektroderna tas bort, stang av i for registreri g, koppla bort ledni aden fran i ta bort elektroden
fran huden och ta bort eventuella rester av gel fran huden med vatten och vanlig tval.

* Ta inte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

Forsiktighet

* Federala lagar (USA) begransar detta verktygs forsaljning till via lakare eller enligt Iakares foreskrift.

* Anvand inte verktyget om utgangsdatum har passerats.

* Elektroder i en 6ppnad pase kan torka ut, Gppna darfor inte pasen forran det behdvs.

* Endast for anvandning med en enda patient. Ateranvand ej. Att rengéra och ateranvénda verktyget kan paverka dess sakerhet, prestanda
och effektivitet och utsatta patienter och anvandare for onédiga risker sasom infektioner och dverforbara sjukdomar.

* Anvand inte verktyget i kraftiga elektriska félt, da et inducerat elektriskt falt kan paverka stimulationens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att matvarden pa den anslutna utrustningen blir ofillféritliga och kan leda till lokal uppvarmning av vévnad.

* Om irritation utvecklas, avbryt anvandning och kontakta din lakare.

* Sjélvhaftande elektroder skall bytas ut om de inte langre faster ordentligt pa huden.

* Elektrodernas storlek, form, typ och elektriska kan paverka sa och i hos den elektriska
stimuleringen och registreringen.

* Anvandning av stimulerande elektroder som &r for sma eller felaktigt anbringade kan leda till obehag eller brannskador pa huden.

Sékerhetsinformation for MRI

Anvénd inte i en lokal dar MRI-skanning utfors. Verktyget har inte utvarderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for
upphettning eller odnskade rorelser i en lokal med MR. Det &r okant hur sakert det &r i lokaler med MR. Att utféra en MR-undersokning pa
en person som har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget.

Férvaring, transport och hantering
Forvara mellan 15 och 35 °C.

Kompatibilitet med ansluten utrustning

Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802-kontakter och ar ibelt med all i iv utrustning for 0 ing
och sti ing som har DIN 42802-

Bortskaffning

Kassera alltid anvénda verktyg i en korrekt mérkt behallare for biomedicinskt riskavfall.

Rapportering av tillbud

Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall till Europe pa com

och till en behorig myndighet i det land dér anvandaren ar etablerad.

for
Fa tillgang till de senaste elektroniska bruksanwsmngama via ldnken som anges pa verktygets etikett.




KULLANIM TALIMATLARI

TEK KULLANIMLIK YAPISKANLI YOZEY ELEKTROTLARI
Tek/Biikiilii/Paralel: 4-disk, Toprakli, NCV kiti

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

Tek Kullanimlik Yapiskanli Elektrotlar steril olmayan tibbi olup (EEG), yiizey i i (EMG), sinir
iletimi ve uyariimis potansiyel (EP) sinyalleri de dahil olmak tizere biyopotansiyel sinyallerin uyarimas / kaydedilmesi amaciyla kayit / izleme
ve uyarici ekipmanlarla birlikte kullanilir.

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri izerinde ozellikle egitim almis ve sertifikalandiriimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplari

Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayict yarar sag olan
hastalardir.

* Sadece agik olmayan cilt izerine uygulayin. Uygulama alanini kapsamli bir sekilde temizleyerek, losyon, pislik vb. kalintilari temizleyin.
Uygulama alanini tamamen kurulayin. Gerekli olmasi durumunda tiiyleri / killari / saglari kesin. Alani tiras etmeyin veya asindirmayin.

* Elektrotlari paketten gikartin. Elektrodun kenarini kaldirarak elektrotlar iizerindeki koruyucu katmani gikarin.

* Elektrotlar tedavi bolgesine uygularken ilk 6nce elektrodun ortasina sikica bastirin, ardindan elektrodun kenarlarina dogru diizlestirerek
yerlestirin.

* Elektrotlari gikartirken, kayit / izieme ekipmanini kapatin, ana giris/gikis kablosunu cihazdan ayirin, elektrotlar cilt izerinden gekerek ¢ikartin
ve cilt lizerinde kalan jel kalintilari varsa bunlari su ve normal sabunla temizleyin.

* Elektrotlar hastadan gikartirken kablolarindan tutarak gekmeyin

Dikkat Edilecek Hususlar
* Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi iizerine olacak sekilde kisitiamaktadir.
* Son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda diriinii kullanmayin.
* Agik bir torbada bulunan elektrotlarin yiizeyi kuruyabilir, bu nedenle elektrot torbasini gerekli olana kadar agmayin.
* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden Cihazin temi; ve yeniden cihazin giivenligini,
ve etkinligini ir, hastalar ve enfeksiyon ve bulaici hastaliklara maruz birakabilir.
* Cihaz giglii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elekirik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagl cihazin
uyarim giktisini etkiler, bagli cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku 1sinmasina neden olur.
* Tahrig olusursa kullanima devam etmeyin ve hekiminize danigin.
* Kendiliginden yapisan elektrotlar cilt iizerine siki bir sekilde yeni elektrotiar
* Elektrotlarin boyutu, sekli, tiirii ve elektriksel performans 6zellikleri, elektrik uyarimin ve kaydinin giivenligi ve etkinligi iizerinde etkili olabilir.
* Gok kiigiik veya yanlis sekilde uygulanan uyarim elektrotlarinin kullanimi rahatsizlik verebilir veya ciltte yaniklarla sonuglanabilir.

MR giivenlik bilgileri

MR goriintiileme ortaminda kullanmayin. Cihaz, MR ortaminda givenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edilmemistir. MR ortaminda givenirlii bilinmemektedir. Bu tibbi cihazin yerlestiriimis veya konumlandiriimis oldugu bir
kisinin MR goriintilemesine alinmasi, yaralanmaya ve/veya cihazin hatali galismasina neden olabilir.

Depolama, nakliye ve saklama
Depolama sicakligi 15°C (59°F) ila 35°C (95°F) arasinda olmalidir.

Beraberindeki cihazlarla uyumluluk
Cihazda DIN 42802 konektbrleri bulunmaktadir ve DIN 42802 baglantilari ile donatilmig herhangi bir elektromiyografi, intraoperatif noro izleme
ve uyarim ekipmani ile uyumludur.

Elden Gikarma

Kullanilmig cihazlari daima uygun sekilde isaretlenmis tibbi tehlikeli biyolojik atik konteynerine atin.

Olaylarin bildiriimesi
Bu cihazin kullanimi ile ilikili her tirldi ciddi olay, Europe'un qualif ccom e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildirilmelidir.

Kullanim igin elektronik talimatlar
En son kullanim icin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan badlantiyi kullanarak erigin.



EN: CE marking EN: Diameter
BG: CE maptuposka BG: [nameTbp
cs: Oznaceni CE cs: Primér
DA: CE-meerkning DA: Diameter
DE: CE-Kennzeichnung DE: Durchmesser
EL: Znpavon CE EL: Aidpetpog
ES: Marca CE ES: Digmetro
ET. CE-margis ET Diameeter
Fl: CE-merkinta Fl Halkaisija
FR: Marquage CE FR: Diamétre
HR: CE oznaka HR: Promjer
HU: CE-jelolés HU: Atmérs

1s: CE merki 1S Ppvermal
IT. Marcatura CE IT: Diametro
JA CEX—Y JA: [EE:

KO: CE ot& KO: xI&

LT CE Zenklinimas LT. Skersmuo
Lv: CE markgjums Lv: Diametrs
MK: CE osHaka MK: [vjametap
NL: CE-markering NL: Diameter
NO: CE-merking NO: Diameter
PL: Oznaczenie CE PL: Srednica
PT. Marcagao da CE PT: Diametro
RO: Marcajul CE RO: Diametru
RU: Mapkuposka CE RU: [vametp
SK: Znatka CE SK: Priemer
SL: Oznaka CE SL: Premer
SR: Oznaka CE SR: Pre¢nik
Sv: CE-markning SV Diameter
TR: CE igareti TR: Cap

EN: Do not use in an MRI scanning environment
BG: [la He ce uanonasa B cpepa 3a AMP ckaHupaxe

CS: NepouZivejte v prostiedi magnetické rezonance.

DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg

DE: Das Produkt nicht in einer MRI-Scanumgebung verwenden.

EL: Na pn xpnoipotroieital o€ TepIBAAOV Gapwang payvTIKig Topoypagiag
ES: No utilizar en un entorno de IRM

ET. Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

FI: Ala kayta i aristo:

FR: Ne pas utiliser dans un environnement d'|lRM

HR: Nemojte koristiti u okruzenju gdje se vr$i MRI skeniranje

HU: Ne hasznalja MR vizsgalati kornyezetben!

Is: Notist ekki i seguldmunar adstodu

IT: Non usare in condizioni di scansione RMI

JA: MRIZAF ¥ VIRETREEALELVTI LTV

KO: MRI A 74 #Z0i M AFS5HX| DHAIR

LT Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

LV: Nelietot MRI skenéSanas vidé

MK: [la He ce KOpUCTI BO CPeAUHa Kaze Ce BPLLM CkeHnpatse co MRI

NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

NO: Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljo.

PL: Nie uzywaé w rodowisku obrazowania RM

PT: Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética

RO: Anu se utiliza intr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri

RU: B cpefe MPT
SK: Nepouzivajte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou
SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonancno slikanje (MRS)
SR: Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje

sv: Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning

TR: MR goriintiileme ortaminda kullanmayin




EN: Prescription device *

BG: Wapenve, focTbnHo camo no LT Receptinis prietaisas *
npeanucatme * Lv: Recepsu ierice *

Cs: Prostfedek na Iékafsky predpis * MK: Ce u3nasa Ha peuent *

DA: Receptpligtigt udstyr * NL: Apparaat op voorschrift*

DE: Verschreibungspflichtiges Produkt * NO: Reseptbelagt enhet *

EL: Zuokeur) povo yia xpriam amo yiarpo * PL: Wyrob sprzedawany na recepte *

ES: Dispositivo de prescripcion médica * PT. Dispositivo de prescrigéo *

ET. Retseptiga véljastatav seade* RO: Dispozitiv pe bazé de prescriptie

FI: Reseptilaite * medicala *

FR: Dispositif de prescription * RU: YCTPOICTBO NPUMEHAETCA NO HA3HAYEHMIO

HR: Uredaj na recept * Bpaya *

HU: Vénykoteles késziilék * SK: Pomacka na predpis *

IS: Avisunarteeki * SL: Naprava z izdajo na recept *

IT: Dispositivo soggetto a prescrizione SR: Uredaj se izdaje samo na recept *
medica * SV Forskrivet verktyg*

JA S5 ERER TR: Regeteli cihaz *

KO: g Fxl

*

EN: *USA only : Federal law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

BG: * Camo 3a CALL|: 3aKOH Orp? Ha TOBa U3Jene camo OT Nekap M npu
1I0pbYKa OT Mexap.

CSs: * Pouze USA: Federalni zakon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho pokyn.

DA: * Kun USA: Foderal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en lzege.

DE: * Nur USA: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf &rztliche Anordnung
verkauft werden.

EL: * Mévo aTig HMA: H opoaTovdiakn vopoBeaia emTpémel Tv THANGN auTrg TG OUCKEURS POV OF yiaTpoUg f
Kkaromyv Tapayyeiag yiarpol.

ES: * Solo para EE. UU.: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion del
mismo.

ET * Ainult Ameerika Uhendriikides: foderaalseadus lubab selle seadme miiiki ainult arsti poolt voi arsti korraldusel.

Fl: * Vain Yhdysvallat: littovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin ld&karin toimesta tai laakarin

ksesta.

FR: * USA uniquement : la loi fédérale restreint la vente de ce dispositif & un médecin ou sur ordre d'un médecin

HR: * 8amo SAD: Savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima ili po nalogu lijecnika.

HU: * Csak az Amerikai Egyesillt Allamokban érvényes: A szovetségi torvény értelmében ezt az eszkdzt kizérolag
orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikislog takmarka petta teeki vid solu af laekni eda samkvaemt fyrirmaelum leeknis.

IT: * Solo USA: la legge federale impone che tali dispositivi possano essere venduti solo da o su prescrizione di un
medico.

JA: OKEIRE  EHEC K, FREEMICLD|T, TLREAOETRICLIBTCHRE
EXD

KO: *OI=8 siE: WS olAtel X|Alof mhetM EE A7 2 o HXIE HOHstE RS
wgtetict.

LT: * Tik JAV: pagal federalinius statymus $] prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Lv: * Tikai ASV: Saskana ar federalajiem tiestbu aktiem $o ierfci drikst pardot tikai arsts vai arsta uzdevuma.

MK: * Camo CAJ: ®eaepantvoT 3aKoH ro orpaHi4yBa 0Boj ypes Aa Ce NpojaBa o Ui no Hapeaba Ha nexap.

NL: * Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit apparaat alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

NO: * Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av, eller pa ordre fra, en lege.

PL: * Tylko Stany Zjednoczone: Amerykariskie prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wylacznie na
Zlecenie lekarza.

PT: * Apenas para os EUA: A lei federal limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

RO: * Exclusiv pentru SUA: Legislatia federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusiva cétre
sau la comanda unui medic.

RU: * Tonbko Ans CLUA: deepanbHblit 3akoH paspeLaeT Npoaaxy AaHHOrO YCTPOVCTBA TOMbKO Bpayy Wk no 3akasy
Bpava.

SK: *Len v USA: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomécky len lekarovi alebo na jeho prikaz.

SL: * Samo ZDA: Zvezni zakon prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila.

SR: * Samo za SAD: Savezni zakon ogranicava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

sV * Géller endast USA: Federal lagstiftning begrénsar forsaljning av detta verktyg till via lakare eller enligt Iakares
foreskrift.

TR: * Sadece ABD igin: Federal Yasalar bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talebi tizerine olacak

sekilde kisittamaktadir.
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