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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 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.

* Ifirritation 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. Its 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 and is with any phy, i ing 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 com 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.



WHCTPYKLIUK 3A YNIOTPEBA
3ANEMBALLY NOBBPXHOCTHM ENEKTPOAN 3A ENHOKPATHA YMOTPEBA

OpuHapHble/BuTbie/MapannentHble: Habop, 4 Avcka, 3asemnsiowit anement, NCV Komnnekr

MpeaHasHayeHne 1 nokasaxus 3a ynotpe6a

3ariengatuyTe NOBLPXHOCTHI 3 ynotpe6a ca wagenus, 3a ynotpeba ¢

3a ! [ cuen ! Ha 61o-1 curHanu, 0 oT
enex pachust (EET), (EMT), curHany 3a HepsHa [ I
(on.

LieneBu notpebutenn
Llenesute notp: ca 3ApaBHy p: 1L, KOUTO ca o6yueHue  ca cep 3a Ha
enempod]muonomqm TEXHWKN.

Llenesu rpynu nauueHt1
Lleneawe rPynu NauMeHT ca NauneHTy, 3a KOUTo Tesn ekcnepTtn ca e awar onucasn
no-rope, okassar Gnaronpusrmo B]:SHSI;ICYBME.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

* MocTassiiTe camo BbPXY 3ApaBa koxa. OCHOBHO MSCTOTO Ha 3a janp noYMCTBALLM NpenapaTy,
3ambpcsABaHna U ap. I'qucyLueTe HanbMHO MACTOTO OT pa3Teopa. Axoe HSOGXOHMMO NOACTPUXKETE KOCMUTE. He EQI:CHGTS unn G‘npmere
3oHaTtac aspa@MBHM Ma'repmanm!

* W3sapete Te OT Oretp enekTpoauTe o1 KaTo noBaurHeTe pba Ha enekTpoaa.

* MocTaseTe €NeKTPoANTE Ha MACTOTO 3a NeYeHne KaTto MbPBO HAaTUCHETE CUMHO Cpeaata Ha NoAnoXKaTa v Cnepj Toea NpurnagnuTe KbM
pbOoBeTE Ha enekTpoaa.

* Korato 3 ! PYpaLL oTKayeTe or
, OTCTP: OT KoXata 1 np ©BEHTYaITHWTE OCTATbL{V OT KOHTAKTEH ren OT KoXaTa C BOa 1 0BG1KHOBEH
canyH.
* He npemaxBafiTe enekTpoAuTe OT NALMEHTUTE KATo Yt ibpNaTe 3a NPOBOAHULWTE.
BHumanve
* 3akoH (CALL) orp: Ta Ha TOBA M3J1en1e Camo Mo WN NpY NopbyKa OT Nnekap.

* He uanonasaiite ToBa U3fenue, ako CPOKLT My Ha FOAHOCT 3a ynoTpea e uaTekbA.

* EnexTpoayTe B OTBOPEHa OMakoBKa MOXe /1a M3CLXHAT 1 3aTOBa OTBAPSIATE OMaKOBKATa e/}8a KOraTo Lue v u3non3sare.

* 3a ynotpeGa camo 3a eAvH NauyeHT. [la He ce M3non3sa nosTopHo. Mo 1 NIOBTOPHOTO Ha MoXe fa
nI0BMsE BbPXY HeroBara pa6oTHyt xapakTep [ 1 713 U3NOXY NaLMEHTM 1 MOTPEBUTENM Ha UMLK
PUCKOBE, KaTo HanpuMep MHAEKUYA 1 3apa3Ha Gonecr.

* He uanonasaiite M3aenmeTo B CUMHM eNEKTPUYECKY NIONETa, Thil KaTO BCSKO MHAYLMPAHO ENEKTPUYECKO NoNe MOXe A MOBAMSIE BLPXY

pe3ynrara ot Ha CBBp: 0 (aoe MoXe A3 upa Ta Ha Ha
CBbP3aHOTO 0BOPY/BaHE 1 MOXE /A 0BE/E /10 NOKANM3NPAHO HArPSIBAHE Ha ThKaHM.
* AKO Bb3HUKHE pa3HeHe, Npexp: p nce iiTe C Bawwms

* Camo3anensaliyTe enektpoay TpsbBa fa ce CMEHSIT, ako Beye He 3anenBar CTaburiHo KbM Koxata.

* PaamepwT, (hopMaTa, BUABT 1 enekTpueckuTe paboTH XapaKTepUCTUKN Ha eNeKTPOAUTE MOXE /1a Okaxe BNnsHue Bbpxy GesonacHocTTa
n CTTa Ha enek n Ha 3

W 0 Ha KOUTO Ca TBbP/IE Markin Unin HeNpaBuUIHO MOCTaBeHM 61 Moo Aia A0BEAiE A0 AMCKOMAOPT
VNN KOXHI M3rapsHus

WHdopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP

[a He ce nanon3ea B cpeaa 3a AMP hil Hee 3a B MarHUTHO-| cpepa. He e 6uno
TeCTBaHo 3a wm 3a 8 MarHUTHO cpepa. b Ta My B cpepa
e l Ha Ha nuug ¢ ToBa wanenve B TANOTO MNn

NO3NLMOHMPAHO NO HETO MOXe Aa 40BeAe 10 HapaHaBaHe v / uni nospesa Ha u3penvero.

CbXxpaHsiBaHe, TpaHCMopTUpaHe v paboTa ¢ npopykTa
CuxpaHsBaiTe npu Temnepatypa mexay 15°C (59°F) n 35°C (95°F).

CbBMECTMMOCT C NpUApYXaBaluyM u3nenus

Tosa usnenve e 060pynaaﬂo c DIN 42802 kynnyHru v e C BCAKO 3a pachus,
p KkoeTo e cHaBaeHo ¢ DIN 42802 kynnyHri.
U3xBbpnsHe
BuHaru i wanenus 8 MapKipaH iiHep 3a 6G1ONOTMYHO OMaCHY OTNAMLLM.

[TloknaaBsaHe Ha MHLNAEHTH
BCMVKM Cep1O3HN UHLUMAEHTU, CBBP3aHN C yno1pe6aTa Ha TOBa u3genwve, cnefsa ga ce Aoknaasar Ha Technomed EUTOPG Ha umein appec:
.COM 1 Ha opraH B B KOATO €

ENeKTPOHHM MHCTPYKLMK 32 ynoTpeba
3a AOCTBN A0 Ha-HoBUTE ©NEeKTPOHHWU UHCTPYKLMK 33 ynorpeﬁa nanonasaiite BPb3KaTa, KOATO € NOCOYEeHa Ha eTUKeTa Ha u3aenueTo.



NAVOD K POUZITi

JEDNORAZOVE NALEPOVACI POVRCHOVE ELEKTRODY
4destickové, gne, sada NCV

Zamyslené pouziti a indikace k pouziti

Jednorazové nalepovaci povrchové elektrody jsou nesterilni zdravotnické prostfedky uréené k pouZiti se zaznamovym/monitorovacim

a stimulaénim zafizenim pro ucely stimulace / zaznamu i alnich signalu véetné (EEG), povrchové
(EMG), nervového vedeni a alu (EP).

Zamysleni uzivatelé
Zamyslenymi uZzivateli jsou zdravotnici speciainé vyskoleni a certifikovani v elektrofyziologickych technikach.

Cilové skupiny pacientu
Cilovymi skupinami pacientd jsou vsichni pacienti, které tito Iékarsti odbomnici oznacili jako ty, ktefi mohou mit prospéch z vyse popsanych
diagnostickych postupu.

Pouziti vyrobku

Aplikujte pouze na neporusenou pokozku. Dikladné ocistéte misto aplikace, abyste odstranili krém, neistoty 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 prilozte na o$etfované misto tak, Ze nejprve pevné piitlacite stfed podlozky a poté vyhladite az k okrajum elektrod.

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

* Neodstranuite elektrody z pacient tahanim za dréty.

Upozornéni

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

* Elektrody v otevfeném sacku mohou vyschnout, proto sacek otevirejte az v pfipadé potfeby.

* Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte op: é. Cisténi a é pouZiti prostfe miize ovlivnit jeho bezpecnost,
vykon a icinnost a vystavit pacienty a uzivatele zbyteénym rizikiim, jako jsou infekce a pfenosné nemoci.

* NepouZivejte prostfedek v silnych elektrickych polich, protoze jakékoliv indukované elektrické pole muze ovlivnit stimulaéni vystup na
pfipojeném zafizeni (pokud je k dispozici), miize zpusobit nespolehlivost idaju na pripojeném zafizeni a miize vést k lokainimu ohfevu tkang.
* Pokud se objevi podrazdéni, prestarite vyrobek pouzivat a poradte se se svym lékafem.

* Samolepici elektrody je tieba vyménit, pokud jiz pevné nepfilnou ke kuzi.

* Velikost, tvar, typ a elektrické vlastnosti elektrod mohou ovlivnit bezpe¢nost a Gcinnost elektrické stimulace a zaznamu.

* Pouziti pfilis malych nebo nespravné prilozenych stimulacnich elektrod mize zpusobit nepfijemné pocity nebo popaleniny kiize.

Informace o bezpecnosti pii zobrazovani MR

NepouZivejte v prostfedi magnetické rezonance. Prostfedek neby\ hodnocen zhlediska ¢nosti v prostredi ické Neby!
testovan na zahfivani nebo nezadouci pohyb v prostfedi Jeho & v prostfedi MR neni zndma. Provedeni
vy3etieni magnetickou rezonanci u osoby, ktera ma tento zdravotnicky prostfedek zavedeny nebo umistény na sobg, miize mit za nasledek
poranéni a/nebo selhani prostredku.

Sklad
Skladujte pfi tep\ole od 15° C(59 F) 335 C (95°F).

Kompatibilita s doprovodnymi prostiedky
Tento prostredek je vybaven konektory DIN 42802 a je ibilni s jakymkoli ym, i ¢nil i ima
stimulacnim zafizenim, které je vybaveno konektory DIN 42802.

Likvidace
Pouzité pistroje vzdy vyhodte do fadné oznaceného kontejneru na Iékarsky biologicky odpad.

Hlaseni incidentl
Vsechny zé&vazné incidenty spojené s pouzwamm tohoto prostredku by mély byt hiaSeny spolecnosti Technomed Europe na adrese
com a pfislusnému organu zemé, kde je uZivatel usazen.

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



BRUGSANVISNING

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

Beregnet brug og indikationer vedrarende brug

er ikke-steril i beregnet til brug med optagelses-/overvagnings-
og stimulerende udstyr med det formal at stimulere/registrere biopotentiale signaler, herunder elektroencefalografi (EEG),
overfladeelektromyografi (EMG), nerveledning 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 fiere lotion, snavs osv. Ter paferingsstedet fuldsteendigt. Klip haret hvis
nudvend\gt. Der mé ikke barberes eller skrabes pa omradet!
* Fjern elektroderne fra pakken. Fjem elektroderne fra foret ved at lofte kanten af elektroden.
* Pafer elektroder pa behandlingsstedet ved forst at trykke fast pa m\dten af puden og derefter glatte ud ned til elektrodekanteme.
* Nar du fierner elektroderne, skal du slukke for , frakoble fra udstyret, fierne elektroden fra
huden og fiere eventuelle gelrester pa huden med vand og almmdehg sabe.
* Fjern ikke elektroder fra patienter ved at traekke i ledningerne.

Forsigtig

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

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

* Elektroder i en abnet pose kan terre ud, derfor mé du ikke abne posen, for det er nadvendigt.

* Kun til brug til én enkelt patient. Ma ikke genbruges. Rengering og genbrug af enheden kan pavirke dens sikkerhed, ydeevne og effektivitet
o0g udseette patienter og brugere for ungdvendige risici sasom infektion og overfarbar sygdom.

*Brug ikke enheden i staerke 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 lzege.

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

* Elektrodernes sterrelse, form, type og elektriske ydeevne kan pavirke sikkerheden og effektiviteten af den elektriske stimulering og
optagelse.

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

MR-sikkerhedsinformation

Anvend ikke i et MR-scanningsmilja. Enheden er ikke blevet evalueret for sikkerhed i et MR-miljg. Den er ikke blevet testet for opvarmning
eller uansket beveegelse i et MR-miljg. Dets sikkerhed i MR-miljget er ukendt. Udferelse af en MR-unders@gelse 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 medfalgende enheder
Denne enhed er udstyret med DIN 42802-stik og er ibel med enhver i ing 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 rapp il Europe pa com
og til en kompetent myndighed i det land, hvor brugeren er etableret.

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



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

B gsgemaRe Ver jung und indik .

Ei sind unsterile inp zur Verwendung mit Aufzei -/Ul gs- und

zum Zweck der Stimulation// von Bi ialsi i ieRlich E (EEG), O

El phie (EMG), i und evozierte Potentiale (EP).

Vorgesehene Anwender

Die Anwender sind ini Fachkréfte, die speziell in Techniken ildet 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 kénnten.

Verwendung des Produkts

* Nur auf unversehrter Haut anwenden Relmgen Sie die Anwendungsstelle griindlich, um Lotionen, Schmutz usw. zu entfernen. Trocknen Sie
die Appli ab. Sie 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 entfemen, schalten Sie zunachst das Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat aus, trennen Sie das Zuleitungskabel
vom Gerét, entfernen Sie die Elekirode 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 Dréhten ziehen.

Warnhinweise
* Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf arztliche Anordnung verkauft werden.
* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Haltbarkeitsdatum tberschritten wurde.
* In einem gedffneten Beutel konnen die Elektroden austrocknen. Offnen Sie den Beutel daher erst bei Bedarf.
* Nur zur Anwendung bei einem einzelnen Patienten. Nicht erneut verwenden. Die Reinigung und erneute Verwendung des Produkts
kann seine Sicherheit, Leistung und Wirksamkeit beeintrachtigen und Patienten und Anwender unnétigen Risiken wie Infektionen und
libertragbaren Krankheiten aussetzen.
* Verwenden Sie das Gerat nicht in starken eleklnschen Feldern, da Jedes induzierte Feld die Sti i des
Gerats (falls die Ge i der M rte des 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.
* Dle GroRe, Form, Art und elektrischen Leistungsmerkmale der Elektroden konnen die Sicherheit und Wirksamkeit der elektrischen
ion und i
* Die Verwendung zu Kleiner oder falsch i { kann zu L oder 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. Se\ne Sicherheit in der MR-| Umgebung ist
noch ungeklért. Die Durchfiihrung einer MR-Untersuchung an einer Person, bei der dieses izi Gerét ei oder {

wurde, kann zu Verletzungen und/oder Fehlfunktionen des Gerats fiihren.

Lagerung, Transport und Handhabung
2Zwischen 15 °C (59 °F) und 35 °C (95 °F) lagern.

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

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte Gerate immer in einem ordnungsgeman gekennzeichneten Behélter fiir biogefahrdende Abfalle.

Meldung von Vorféllen
Alle schwer Vorfélle im 1ang mit der g dieses Gerts sollten Technomed Europe unter
i com und einer zustandigen Behérde des Landes gemeldet werden, in dem der Benutzer anséssig ist.

Elektronische Gebrauchsanweisung
Rufen Sie die neueste elektronische Gebrauchsanweisung iiber den Link auf dem Etikett des Gerats auf.



OAHTIES XPHEHE

ANAAQZIMA AYTOKOAAHTA HAEKTPOAIA EMIPANEIAZ
Mova/Ztpipré/MapahinAa: 4-diokwy, Teiwan, Kit NCV

Mpoopigopevn xpiaon kai eveigeig xpRong

Ta avu)\wmuu uquoMmu nNAekTpOBIa EmQaveiag eivar Un amooTeIpWHEVES 1aTPIKEG TUTKEUEG. Mou TipoopilovTal yia xprian

e v 0 1 Kail 6|cv5pong yia m Siyepon/karaypagr Bloéuvuulkwv ONuATWY, OTTWG or]pmwv

nhek A (EEG), nhex emeaveiag (EMG), veupikig aywyipomrag kar iKWV (EP).

MpoBAemopevol XpioTeg
O1 ipoBAemépEvol XprOTES Eivan emayyeAuarTieg uyeiag Tou eivan eIBIKA ek évol kai diar L€Vl O€ NAEKT VIKEG TEXVIKEG.

Opddeg-0T6X0G ATOEVIV
O1 opdides-0TdX0G aoBeviv TepIAapBavouv aaBeveig yia Toug oTroioug Exel SIOTOTWEE CTTO EUTIEIPOYVWHOVES YIATPOUG 6T wPeAOUVTal aTTd
TIG SIayVWOTIKEG BIadIKATieg TTOU TIEPIYPAPOVTI TIAPATTAVW.

Xpnon Tou TpoiovTog

* Na xpnaipoolgitar povo o€ Séppa o dev eivar omracpévo. KabapioTe empeAidg TNV TIEpIOXH EQAPUOYAG YVIa VO aQaIPETETE TUXOV KPELIES,
Bpwpid k.T.A. KaBapioTe mApwg mv Tepioxr eappoyrig. Koyrte Tig Tpixes, av eivar amapaimro. Mnv upilere 1 1piere v mepioxi!

* ApaipéaTe Ta nAekTpddia amé Tn cuokeuaaia. AQaIPEDTE Ta NAEKTPOBIC TG TNV TIPOCTATEUTIKY ETTEVBUCT, GNKWVOVTAG Ta aTTé TO AKPO
T0UG.

* EpappoaTe Ta nAektpddia aTnv Tepioxr BepaTeiag TaTivTag TpWwTa yepd TIPOG T KATW TO KEVTPO ToU EMBEUATOG Kall, OTN GUVEXEID,
TIaT@VTag oTadIakd o aTmaAd Tpog Ta akpa.

* MNa va agaipéoeTe Ta nAektpddia, opriaTe Tov e{omAIoud g/ 0 €0TE TO NAEKTPIKO KAAWSIO aTT6 TOV
eGomAiopd, agaipéaTe 1o NAekTPOSIO a6 TO SépPa Kal agaipéaTe TuxOV umoAeippaTa yEANG amé 1o déppa pe vepd Kal atTAd oamouvi.

* Mnv agaipeite Ta nAektpddia améd Tov aaevr TpapuvTag Ta amo Ta kaAwdia.

Emonpdvaeig mpoooxnig

* H opoamovdiakr vopobeaia (HMA) emmpémer v TwAnon autig TG ouaKeurg Hovo ot yiarpoUs 1 karomiv apayyeia yiarpol

* Mn xpnoipoTroleite auth T ouoKeur| av éxel TapéABel n nuepopnvia Agng Te.

* Av 10 0aKOUAGKI €ival avoixTo, Ta nAektpddia ptropei va Eepabolv, omdTe pnv avoiyete To cakouAdki av dev ivar amapaimro.

* AokAeI0TIKG yia Xprion o€ évav pévo acBevr. Mnv emavaypnaoiporoigite. O kaBapiouds kal n EmavaypnaiuoToinon TG CUOKEUS uTTopei
Val ETMPEAoOLY TV aodheia, TV amédoon Kai TV atoTeAETHATIKOTNTA TG, Kal PTTopei va ekBETouv Toug aoBeveig kai Toug XpAaTeg ot
TIEPITTOUG KIVOUVOUG, OTTWG HOAUVOEIG KAl PETABOTIKEG ATBEVEIES.

* Mn xpnoipoTIoIEiTe aUTH TN GUCKEUN OF 10XUPA NAEKTPIKG Tredia, kaBwg oTroIodMTIoTE ETaywyIKG NAEKTPIKO TrEdio Tou UTTopEi va enpeadel
v amédoaon Tng diéyepong oTov. Hévo 0 (av 1oxUe), LEVWG VO KATAOTATE! TIG EVDEIGEIS oTOV TUVDEDEEVO ECOTTAIOO
avagemaTeg kal SuvnTIkA va odnyroel o€ BEppavan Tou 10ToU TOTTIKA.

* Av Tipok el epeBIopog, diakoyre T xprion kai avadntiaTe T oupBoulr yiaTpou.

* Ta autok6AANTa nAekTpodIa Ba mpémel va avtikaBioTavial, av Sev koAave TAEov yepd oTo déppa

* To péyeBog, T0 OXAKa, 0 TOTIOG KAl Ta XapaKTNPIOTIKG NAEKTPIKAG aTTo300NG Twv NAEKTPOSIWV UTTOPE( val ETMPEAoOUY TNV a0PAAEIa Kail TV
amoTeAETpaTIKOTNTA TNG NAEKTPIKAG Diéyepang kar Karaypagrg.

* Ta nAektpddia Sigyepong Tmou eivan oAU pikpd fy Sev ToToBeToUVTaI CWOTE PTTOpET va TTpoKaAéaouv Suagopia f Sepparikd eykadpara
oTov aoBevi.

MAnpogopieg ao@aAeiag yia Tn payvnTiKi Topoypa@ia

Na pn xpnoipotoiital o€ mepiBarhov adipwaong payvnTikig Topoypagiag. H aceaAeia autig g ouakeung dev £xel aglohoynBei yia
TepIBaAAov payvnTikig Topoypagiag. Aev Exel SokipaaTel yia Béppavan f avemBUuNTeS KIVATEIG ot TEPIBAAAOV JayvnTIKAG Topoypagiag.
Eivar dyvwato av n xpron mg o€ mepiBaAov payvnTikrg Topoypagiag eival acgalrg. H mpayuarotoinan egeTaoewy payvnTikig
Topoypagiag o ATOHO TTOU EXEN AUTH TV IATPIKY) GUCKEUR TOTTOBETUEVN péaa ) EMAVW TOU PTTopEi va 0dnyAoE! Ot TpaupaTiopd Akal
SuaAeitoupyia NG OCUOKEUNG.

DUAagn, peTagopd Ko PeTayeipion
Na guAaooerai o€ Beppokpaaia peragy 15°C (59°F) kai 35°C (95°F).

ZupBaTOTNTA PE CUVOBEUTIKEG GUOKEUES
Auty n ouakeun eivar egoAiopévn pe Buouara DIN 42802 kai eivar oupBarh pe fy €ZomAIoHO nAek
BieyXeIPNTIKAG veupoTrapakoAoUBnang kai diéyepang Trou diadétel urodoxég yia Buauara DIN 42802.

Awoppwn

TWV XpNo 3 v TTPETTEN va yiveTal TTavToTe o kataAAnAa onpacpévoug TEPIEKTES yial BIOAOYIKWG ETTIKivVEUVa
K]TpIK(l amopAnTa.

Avo@opd TEPIoTATIKWY

‘OAa T goBapd TEPIGTATIKG TTOU OXETiCovTal pc ™ xenon uum; g ouakeurg Ba pémer va avagépovral otnv Technomed Europe péow
aTmooTOAY PNVOUaTOG NAEKTPOVIKOU oT0 com, kabug kai aTv apuddia Apxn TG Xwpag 6Tou
€dpedel 0 XpAoTNG.

HAekTpovikég 0dnyieg xpnong
Mmopeite va aTrokTAoETe TPOTBac OTIG o TPOTPATEG NAEKTPOVIKEG 0BNYiES XPRONG HEGW TOU TUVBECHOU TTIOU avaypaeTal aTnV ETIKETA
NG GUOKEUNG.



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 momtonzacmnl
registro y de ion con el fin de emil sefiales bi iales como (EEG), ia 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 i de los p imi de di
mencionados anteriormente.

Modo de empleo
* Aplique sobre piel no dafiada. Limpie a fondo la zona de aplicacién 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.
* Cologue los electrodos en la zona a tratar y preslone ﬁrmememe desde el centro de la almohadilla hacia los laterales.
* Para refirar los , apague el di de , el cable de on, retire los dela
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 o tanto, no abra la bolsa hasta que sea necesario.

* Solo para uso con un tnico paciente. No reutilizar. Limpiar y reutilizar el dispositivo puede afectar a su funcionamiento, eficacia y seguridad,

exponiendo a paciente y usuario a riesgos it ios como il [ ion de
*No ullllce el dispositivo dentro de campos eléctricos intensos, ya que cualquier campo eléctrico inducido puede influir en el polo de salida de
la ion del equipo (si P , 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 ivos deben sinose { adheridos ala piel.

* Eltamafio, 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 tamafio de los electrodos es demasiado pequefio, 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 entono de IRM. No se ha p \a 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)

Compatibilidad con los dispositivos que lo acompaiian
El dispositivo esta equipado con conectores DIN 42802 y es compatible 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 biolégico.

Informe de incidencias
Cualquier incidente grave asociado con el uso de este dispositivo debe tanto a 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

4 kettaga, NCV-komplekt
Ettenshtud kasutus ja kasutusni .
L pir on i finis i Ivestus-/jalgimis- ja
i imi ning nende argiks on bi lide sti imil , muu hulgas
elektroentsefalograafia (EEG), pinna elektromiiograafia (EMG), nérvijuhtivuse ja iaali (EP) si puhul.
Ettenahtud kasutajad
Ettenahtud kasutajad on ter iutodtajad, kes on labinud asj koolituse ja kellel on i iliste tehnikate ise alane
sertifikaat.

Patsientide sihtriihmad
Patsientide sihtri on kdik id, kelle puhul iinito6tajad on Gileval ki i p
saadava kasu.

Toote kasutamine
* Kasutada ainult tervel nahal. Peale kandmise koht tuleb pohjalikult puhastada kreemidest, mustusest jne. Peale kandmise koht peab olema
taielikult kuiv. Vajadusel eemaldage karvad. Peale kandmise kohta ei tohi raseerida v6i hédrudal
* Eemaldage elektroodid pakendist. Kergitage elektroodi serva ja eemaldage elektroodid kaitselimbrise kiljest.
* Kandke elektroodid ravikohale, surudes tugevalt esmalt padja keskele ja seejérel siludes elektroodi servi.
isel liilitage vélja ise/jalgimise seadmed, (ihendage juhe seadme kiiljest lahti, eemaldage elektrood nahalt
ja puhklge nahale jaénud geeli jadgid vee ning tavalise seebiga.
* Elektroode ei tohi patsiendi kiiljest eemaldada juhtmest sikutades.

Ettevaatusnéuded
* Ameerika Uhendriikide (USA) foderaalseadus lubab selle seadme miiki ainult arsti poolt véi arsti korraldusel.
* Seadet ei tohi kasutada, kui olbli kuup@ev on méo
* Avatud pakendis vdivad elektroodid kuivada, seetdttu avage pakend alles siis, kui peate elektroode kasutama.
* Kasutamiseks ainult Gihe patsiendi juures Mme kasutada korduvalt. Seadme puhastamine ja uuesti kasutamine voib méjutada selle ohutust,

toimivust ja tohusust ning pohj ja riskidega nagu naiteks infektsioonid ja lilekantavad
haigused.

* Seadet ei tohi kasutada tugevates elektnvaljades sest need vivad méjutada Ghendatud seadmele (kui neld on) stimuleerimisvaljundit,
muuta iihendatud seadmete lugemid a ning pohj kudede i

* Arrituse korral I5petage 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 elekdrilise stimuleerimise ja salvestamise ohutust
ning tohusust.

* Liiga véikeste voi valesti i i i voib pd! VvGi naha poletusi.
MRT ohutuse alane teave
Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas. Selle seadme ohutust MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda ei ole katsetatud MR-
VoI i likumise osas. Selle ohutus MR-} ei ole teada. MR-uuring inimesel, kellele
on see i d voi pai voib pd! vigastusi ja/voi seadme rikke

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

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

Kérvaldamine
Kérvaldage kasutatud seadmed alati vastavalt margistatud meditsiinilste bioloogiliselt ohtlike ja&tmete konteineris.

Vahejuhtumitest teavitamine
KOIgISI seadme kasutamisega seotud tosistest vahe]uh(um\test tuleb teavitada ettevdtet Technomed Europe aadressil
com ja kasutaja iigi padevat i

Elektrooniline kasutusjuhend
Uusim elektrooniline kasutusjuhend on saadaval seadme efiketile triikitud lingi kaudu



KAYTTOOHJEET

Y Kk:

KERTAKAYTTOISET LIMAPINTAISET ELEKTRODIT
e : iy y NCV-p

Kayttotarkonus ja kayttdindikaatiot
iy iset elektrodit ovat ei-steriile] \aaklnnalllsla Iamelta jotka on tarkoitettu kdytettaviksi tallennus-/seuranta- ja
kanssa stimuloi mukaan lukien (EEG)-,
pintaelektromografia (EMG)-, hermojen johtumis- ja heréatepotentiaali (EP) -signaalit.

Suunnitellut kayttajat
Suunnitellut kayttajat ovat terveydenhuollon ammattilaisia, jotka on erityisesti koulutettu ja sertifioitu sahkofysiologian tekniikoissa.

Potilaskohderyhmat

Potilaskohderyhména ovat kaikki potilaat, jotka nama laaketi i jat ovat tunni hydtyvén tallaisista diagnostisista
menettelyista.
Tuotteen kaytto

* Kéyta vain ehjalle iholle. Puhdista kayto i poi lian jne. Kuivaa k&

Leikkaa hiukset tarvittaessa. Al ajele tai hankaa aluettal

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

* Kiinnité elektrodit hoitokohtaan painamalla ensin lujasti tyynyn ja sitten ien reunoja.

* Kun irrotat elektrodeja, sammuta tallennus-/seurantalaite, irrota johto laitteesta, poista elektrodi iholta ja poista mahdolliset geelijg@mat iholta
vedelld ja tavallisella saippualla.

* Ala poista elektrodeja potilaista vetamalld johdoista.

Varoitukset
* Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdmén laitteen myynnin lakarin toimesta tai l4akarin maérayksesta.
* Al kayta laitetta, jos viimeinen kayttopéiva on umpeutunut.
* Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua, joten &la avaa pussia ennen kuin se on tarpeen.
*Vain yhden potilaan kéyttoon. Ala kayta uudelleen. Laitteen puhdistaminen ja uudelleen sterilointi voi vaikuttaa sen turvallisuuteen,
suorituskykyyn ja tehokkuuteen ja altistaa potilaat ja kayttajét tarpeettomille riskeille, kuten infekfioille ja tartuntataudeille.
* Al kayta laitetta voimakkaissa sahkokentissd, silla miké tahansa indusoitunut sahkokenttd voi vaikuttaa liitettyjen laitteiden
stimulaatiotehoon (jos sellainen on), voi tehda liitetyn laitteen lukemista epéluotettavia ja aiheuttaa paikallista kudosten kuumenemista.
* Jos arsytysta imenee, lopeta kaytto ja ota yhteytta laakariisi.
* Itsekiinnittyvét elektrodit tulee vaihtaa, jos ne eivat enaé lanu tiukasti ihoon.
* Elektrodien koko, muoto, tyyppi ja sahkdiset i voivat vaikuttaa sahkai { ion ja
turvallisuuteen ja tehokkuuteen.
* Liian pienten tai vaarin kiinnitettyjen stimulaatioelektrodien kaytto voi aiheuttaa epdmukavuutta tai ihon palovammoja.

MRI-turvallisuustiedot

Aia kayta aristossa. Laitteen turvallisuutta MR-ymparistdssa ei ole arvioitu. Sité ei ole testattu
kuumenemisen tai ei-toivottujen likkeiden varalta magneettikuvausympéristdssa. Sen turvallisuutta magneettikuvausympéristossa ei tunneta.
Magneettikuvauksen suorittaminen henkildlle, johon on asetettu tai sijoitettu tama laakinnallinen laite, voi johtaa loukkaantumiseen ja/tai
laitteen toimintahairioon

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

Yhteensopivuus mukana tulevien laitteiden kanssa
Tamé laite on varustettu DIN 42802 -littimillé ja on iva kaikkien yog! ,
kanssa, jotka on varustettu DIN 42802 -liitanndilla.

Havittdminen
Havita kaytetyt laitteet aina asi i ittyyn laaketi i i astiaan.

Tapauksista ilmoittaminen
Kalklsta tdman laitteen kayttoon liittyvista vakavista tapah(umlsla tulee ilmoittaa Technomed Europelle osoitteeseen
quality com ja sen maan i jossa kayttéja toimii.

Sahkoiset kayttoohjeet
Paaset uusimpiin sahkaisiin kayttdohjeisiin laitteen etiketissé olevan linkin kautta.



YMATCTBO 3A YNOTPEBA
MOBPLUMHCKW NENNUBK ENEKTPOAN 3A ENHOKPATHA YNOTPEBA
Co eaHa xuualco ase Kuuw/co fse KULW: 4 eanHnLM, co 3asemjyBatbe, NCV komnneT

HawmeHeta ynotpe6a v nHaukauum 3a ynotpe6a

ToBPLMHCKIATE NENNUBY €NEKTPOAY 33 ynotpeba ce p nomarana HameHeT 3a ynotpeba co

onpema 3a CHUMarbe / cnefierse 1 CTi co yen | cHumaree Ha j CurHany BKnyyysajk

enex pacvja (EEG), pachvja (EMG), HepsHa W CUrHanu Ha eBoLpaH noTeHwUujan
(EP).

HameHeTo 3a cneHuTe KOPUCHULM
Te Tpeba aa bupat paBoTHULM ji 06yyeHn n 3a enek TEXHUKN.

TapreTupaxu rpynu Ha naumeHTu
TapreTupaHuTe rpyni1 Ha NaLMEHTM Ce CUTE NaLMeHTI UAEHTUGMKYBaHM O OBIE MEMLMHCKY eKCMIePTM 3a 1a UMaaT KOpUCT Off
[WjarHoCTUYKMTE NPOLIGAYPY KaKO LUTO € ONMLIAHO norope

Ynotpeba Ha npou3BoaoT

* HaHecyBajTe caMo Ha HeolTeTeHa Koxa. TeMerHo CUMCTETe o MecToTo Ha ja 3a fa m TIOCUOHOT,

wTH. LlenocHo ucyLieTe ro MecToTo Ha annukauvja. [lokonky e noTpe6Ho, UceueTe rv BnakHata. He 6pnyete unm Tpujte ja obnacrtal

* QTCTpaHeTe I enekTpoavTe of Orep ™ on €O nopurarbe Ha paboT Ha enekTpoarta.

* Harecete rm Ha MecToTo 3a 0 YBPCTO Ha LieHTapOT Ha NofrioraTa, a foToa 3MasHete A0 paGosute
Ha enekTpogaTa.

* Kora rv oTCTpaHyBaTe eNekTpoavTe, MCKyJeTe ja onipemara 3a CHuMarbe/cnefierse, OTKaueTe ja kuuaTa ofl onpemara, oTcTpaHeTe ja
€rIeKTPO/IaTa Of] KOXaTa 1 OTCTPAHETe v MOXHWTE 0CTATOLW Of Fef Ha KOXaTa o Bojia M 0GUUeH canyH.

* He oTCTpaHyBajTe 1 eNekTpOAMTE Of NALWMEHTUTE CO BNIEYEHE Ha KULTE.

BHumanve

* ®epepanhuot 3akoH (CAJ) ro orpanuyyBa 0Boj ypen Aa ce NpoAasa of v no Hapesba Ha nekap.

* He KopucTeTe 10 YpeaoT I0KOMKY € UCTEeH POKOT Ha ynoTpe6a

* EnexTpoavTe B0 0TBOpeHa TopBdka MOXe Aa Ce UCyLLaT, 3aT0a He 0TBOpajTe ja TopbuyKaTa A0AeKa He e NoTpeGHo.

* Camo 3a ynotpe6a Ha efeH nauuenT. He jTe MoBTOpHO. Y [ P KOPUCTEHE Ha YPEiOT MOXe Aa Brijae
Bp3 HerosaTa ) n W aa mm u3noxu n Ha PU3NLM KaKO LWITO Ce
WHdeLMmM 1 npeHocnney GonecTu.

*He KopucTeTe ro ypeaoT BO CUNHKU eNeKTPUYHU NoNnkba, ﬁMLlejkM Cekoe WHAYLMpaHO enekTpuYHO none Moxe aa BJ'MjaE BP3 M3Ne30T Ha

CT Ha onpema (BKO e MOXe fa r' Hanpasn 0T4YNTyBaraTa Ha NoBp3aHaTa onpema HeToOYH 1 MoXe
pa co Ha TKMBOTO.
* lokorky ce passie ji ja ynotpe6ara n jTe ce CO BaLIMOT fekap.

* CamonennusuTe enekTpoau Tpeba Aa ce 3aMeHaT ako roseke He ce APKaT LBPCTO 3a koxara.

* TonemuHara, 0BnVKOT, BIAOT U KapaKTepUCTUKMTE Ha eNeKTPUYHUTE NepdopMaHCK Ha ENeKTPOAUTE MoXe Aa Brujaar Bp3 GesbeaHocTa u
eeKTUBHOCTA Ha eNeKTPUYHaTa CTUMynaLja U CHUMAHE.

* Kop Ha 3 ja Ko Ce MPEMHOTY Mank N HENPABITIHO HaHECEHM MOXE A1a PE3yNTUPa CO HENpUjaTHOCT U
M3rOPEHULY Ha KoXaTa.

MRI 6e36eaHOCHN MHhopMaLun

He kopucTete Bo cpeauHa 3a ckennparbe co MRI. Ypenor He e oLeHeT 3a 6eabesHo kopuctere B0 onkpyxysakse co MR. He e Tectupan
3a 3arpeBabe UM HecakaHo ABIKere Bo MR cpeaura. Herosata 6eabearoct Bo MR cpeavHa e HenoaHarta. 3spLuyBarmeTo Ha MarHeTHa
Ppe3oHaHLa Bp3 NnLe Ha Koe e BMETHAT WK NoCTaBeH OBOJ MeaWLMHCKW ypea Moxe Aa pesynTupa co nospeaa wivnu ﬂeq)EKT Ha ypeqoT.

C ™ PT W paky
[la ce yyBa Ha Temneparypa nomery 15°C (59°F) u 35°C (95°F).

Komna €O npuapy ypean
08oj ypen e onpemer co DIN 42802 koxekTopu 1 e komnaTubuneH co koja 6o onpema 3a enekTpomuorpaduja, MHTpaonepaTueeH
HEBPOMOHUTOPMH 1 CTUMYNaTUBHa onpema koja e onpemena co DIN 42802 koHekumm.

OrtcTpaHyBatbe
Cexoraw rppnajTe A UCKOPUCTEHNTE ypeau BO COOABETHO 03HAYEH KOHTEjHep 33 Me4UUMHCKN 6uonoLukv oTnag,.

MNpujaByBare MHUMAECHTH
CuTe Cepu1o3HY MHLIMAEHTY MoBP3aHK co yroTpebata Ha 0Boj ypen Tpeba aa ce npujasat Ao Technomed Europe Ha
i com 1 Ao OpraH BO 3emjata kaze LITO € NPUCYTEH KOPUCHMKOT.

EneKTpoHcKM ynatcTea 3a ynotpeba
anCTaI'IeTe Ao HaiHOBMTe €NeKTPOHCKW ynaTcTea 3a )/HOTDE68 npeky NUHKOT LUTO € NoCTaBeH Ha eTukeTarta Ha ypeaoT.



GEBRUIKSAANWIJZING

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

Beoogd gebruik en indicaties voor gebruik

Wegwerp zelfkl de opperviak zijn niet-steriele medische bedoeld voor gebruik met opname-/monitoring- en
{ { voor het sti I 1 van bi iaalsi lekt ie (EEG), oppervlakte-
(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, vuiltjes 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 tillen.

* 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 registratie-/ jtoril uit, koppel de i 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 iddel niet als de 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 b\cotstel\en aan onnodige risico's zoals infectie en overdraagbare ziekte.

* Gebruik het apparaat niet in sterke i velden elk 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 elektrische p van de 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: ing. 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 42802-connectoren en het is compatibel met alle intraoperatieve neuromonitoring-apparatuur die is
uitgerust met DIN 42802-connectoren

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

Incidenten rapporteren
Alle emstige 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 over for er ikke-steril isi enheter tiltenkt bruk med opptaks- vakings- og
for & stimul i i ialsi inkludert (EEG), grafi (EMG), nerveleding og fremkalte
responssignaler (EP).

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

Pasientmalgrupper
Pasientmalgruppene er pasienter som identifiseres av disse medisinske ekspertene til & kunne dra fordel av slike diagnostiske prosedyrer.

Bruk av produktet
*Ma kun brukes pa uskadd hud. Rengjer pasettingsstedet grundig for a fierne kremer, smuss, etc. Terk paferingsomradet fullstendig. Klipp
har om ig. Ikke barber eller skrubb omradet!

* Fjern fra i Fiern fra fﬁringen ved a lofte enden pa elektroden.
*Pafor elektroder pa behandhngsstedet ved 4 trykke mldten pa paden godt ned farst, og deretter glatte ut elektrodens kanter.
*Nar du fierner ma du sla av opptak koble ledevaieren fra utstyret, fierne elektroden fra huden og fierne

eventuelle gelretser pa huden med vann og normal sape.
* Ikke fiern elektrodene fra pasienter ved a trekke i kablene.

Forsiktighetsregler

* Federal 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 fer 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 overfarbare 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 avlesningene pa tilkoblet utstyr upalitelige og kan fere til lokalisert vevsoppvarming.

* Hvis irritasjon utvikles, ma du avbryte bruken og radfere deg med legen din.

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

* Elektrodenes starrelse, form, type og elektriske ytelse kan pavirke si og i til den elektriske sti i og
registreringen.

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

MR-sikkerhetsinformasjon

Ma ikke brukes i et MR-skanningsmilje. Enheten har ikke blitt evaluert for sikkerhet i MR-milje. Den er ikke testet for oppvarming eller ugnsket
bevegelse | MR-miljoer. Dens sikkerhet for bruk i MR-miljoer er ukjent. A utfere en MR-undersakelse pa en person som har dette medisinske
utstyret satt inn eller plassert pa seg, kan fare til personskader og/eller funksjonsfeil.

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

Kompatibilitet med medfelgende enheter
Denne enheten er utstyrt med DIN 42802-koblinger og er ibel med alt i ivt nevroovervakings- 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

krazkowy, uziemiony, zestaw NCV

Zastosowanie i wskazania do uzytkowania

Jednorazcwe samoprzylepne e\ektrody powmrzchmowe to niejatowe wyroby pr: do ia z ur
i/ j na potrzeby / ia sygnatéw bi j w tym podczas
i (EEG), iografii pc i (EMG) oraz badania przewodnosci nerwowej i sygnatow potencjatow
wywotanych (EP).
Uzyth icy, dla ktorych pr s te wyroby medy
Docelowymi uzytkownikami tych wyrobow sg specjalisci stuzby zdrowia, specjalnie ii i i w zakresie ia technik
elektrofizjologicznych.

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

Zastosowanie wyrobu

* Stosowac wylgcznie na nieuszkodzona skére. Doktadnie oczysci¢ miejsce nakladania, aby usuna¢ balsam, brud itp. Catkowicie osuszy¢
miejsce aplikacji. Sciag owlosienie, jesli to konieczne. Nie golié ani nie sciera¢ powierzchni skéry!

* Wyjac elektrody z opakowania. Wyjac elektrody z wkiadki, unoszac krawedz elektrody.

* Umiescié elektrody w migjscu stosowania, mocno dociskajac najpierw $rodek elektrody, a nastepnie kierowa¢ docisk w strong jej krawedzi.
* Podczas zdejmowania elektrod nalezy wytaczy¢ urzadzenie rejestrujace/monitorujace, odtaczy¢ przewod od urzadzenia, usunac elektrode
ze skory wraz z ewentualnymi pozostatoéciami Zelu na skorze, uzywajac wody i zwyklego mydta.

* Nie zdejmowac elektrod z ciata pacjentow, ciagnac za przewody.

Przestrogi
* Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wylacznie na zlecenie lekarza.
* Nie uzywaé wyrobu, jesli uptynaf termin jego przydatnosci do uzycia.

* Elektrody w otwartej saszetce moga wyschnag, dlatego nie nalezy otwierac saszetki, dopdki nie bedzie to konieczne.
* Wyréb przeznaczony do uzycia wylacznie u jednego pacjenta. Nie wykorzystywac ponownie. Czyszczenie | ponowne wykorzystanie wyrobu
moze mie¢ wplyw na jego ieczen wydajnos¢ i skuteczno$¢ oraz narazaé pacjentow i uz) ikow na niepotrzebne z
takie jak infekcje i choroby zakazne.
* Nie stosowa¢ wyrobu w silnych polach elektrycznych, poniewaz kazde indukowane pole elektryczne moze wplynac na wyjsciowy sygnat
stymu\ujapy doiqczonego sprzetu Uesl\ dotyczy) i moze skutkowaé niewiarygodnymi odczytami na dotaczonym sprzecie, co moze takze

ic do rozgrzania tkanek.

* W przypadku wystapieni znienia nalezy przerwaé ie i ¢ sie z lekarzem.
* Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, jesli nie przylegaja juz mocno do skory.

* Rozmiar, ksztatt, typ i charakterystyka wydajnosci elektrycznej elektrod moze wplywa¢ na bezpieczenstwo i skutecznosc stymulacji
e\ektryczneJ 0raz procesu rejestraji.

e zbyt malych lub ni i natozonych elektrod lacyjnych moze ¢ dy lub oparzeniami skory
pacjenta.
Informacje dotycza i f w $rodowisku RM
Nie uzywa¢ w $rodowisku badanla metodg RM. Wyrob nie zostat ocemony pcd katem bezpleczenstwa w srodowwsku RM. Nle zostal
pr: pod katem ia sie lub niepoz pr RM. Jego
badania MRI nie jest znane. Przeprowadzenie badania metoda RM u osoby z tym wyrobem p Iub

na powierzchni ciata, moze by¢ przyczyna obrazer i/lub nigprawidtowego dziatania wyrobu

h

Pr zwy
Przechowywacwtemperaturze15 C(59" ) 35°C (95°F).

Za0d ani
¢z ur i towarzysza
Ten wyrob wyposazono w zlqcza DIN 42802 i Jest on kompatybilny z urzadzeniami do elektromiografii, neuromonitoringu $rédoperacyjnego i
ktére sq zone w zlacza tego typu.
Utylizacja
Zuzyte wyroby nalezy zawsze wyrzucac do iedni jemnika na odpady

Powiadamianie o zdarzeniach
Wszystk\e powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem tego wyrobu nalezy zgtasza¢ firmie Technomed Europe pod adresem
com oraz wiasci organowi kraju. w ktérym jest siedziba uzytkownika.

Elektroniczna instrukcja uzytkowanla
Nalezy uzyskac dostep do naj icznej 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 indicagdes para uso

0Os elétrodos adesivos de superficie aveis sao dispositivos médicos ndo il destinados a serem utilizados com equipamento
de registo/monitorizagéo e estimulagao com o objetivo de estimular/registar sinais biopotenciais incluindo sinais por electroencefalografia
(EEG), eletromiografia de superficie (EMG), condugéo nervosa e de potenciais evocados (EP).

Utilizadores previstos
Os utili previstos sdo profissionais de salde i formados e certi em técnicas

Grupos-alvo de doentes
0Os grupos-alvo de doentes sao quaisquer doentes identificados por estes especialistas médicos para beneficiarem dos procedimentos de
diagnostico acima descritos.

Utilizagéo do produto

* Aplicar apenas sobre a pele intacta. Limpe cuidadosamente o local de aplicagao para remover quaisquer residuos de logao, sujidade, etc.
Secar bem o local de aplicagao. Prender o cabelo, se ario. 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/monitorizagéo, desligar o fio condutor do equipamento, remover o elétrodo da
pele, e remover possiveis residuos de gel na pele com agua e sabdo 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.

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

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

* Apenas para uso num Unico doente. Nao 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 irritagao, interromper a utilizagao e consultar o seu médico.

* Os elétrodos auto-adesivos devem ser substituidos se ja néo aderirem bem a pele.

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

* A utilizagao de elétrodos de esti z] iado pequenos ou ir aplicados pode resultar em desconforto ou queimaduras
na pele.

Informacdes de seguranca para a RM

Néo utilizar num ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo nao foi avaliado quanto & seguranga num ambiente de ressonancia
magnética. Néo foi testado para aquecimento ou movimento indesejado num ambiente de ressonancia magnética. Desconhece-se a sua
seguranga num ambiente de ressonancia magnética. A realizag&o de um exame de RM numa pessoa com este dispositivo médico inserido
ou i pode resultar em feri efou na avaria do dispositivo.

Ar

Armazenar entre os 15 °C (59 F) e 35°C (95 °F)

Compatibilidade com dispositivos de acompanhamento
Este dispositivo esta equipado com conectores DIN 42802 e é compativel com qualquer equi de i itorizaga
intraoperatorio e de estimulagao que esteja equipado com conectores DIN 42802.

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

Comunicacao de incidentes
Todos os incidentes graves associados a utilizagéo deste dispositivo devem ser i Europe em
i com e auma i do pais onde o utilizador se encontra estabelecido.

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



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (RO |

ELECTROZI CU SUPRAFETE ADEZIVE DE UNICA FOLOSINTA
: set cu 4 discuri, impéd NCV

Scopul utilizarii si indicatii de utilizare

Electrozii cu suprafete adezive de unica folosinta sunt d\spozmve medlcale nestenle destinate utilizarii impreuna cu un echipament de
monitorizare/inregistrare si stimulare in scopul stimula g tiale care includ (EEG),
electromiografia de suprafata (EMG), de cc ibilitate a nervilor si 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-tinta de pacienti sunt pacientii identificati de catre acesti experti medicali ca potentiali iciari ai ilor de i
mentionate mai sus.

Utilizarea produsului

* Aplicati doar pe piele nelezatd. Curatati cu atentie locul aplicarii 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 pemute\ mai intéi si apoi netezind catre marginile electrodului.

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

* Nu indepartati electrozii de pe pacienti tragand de fire.

Atentionari

* Legislatia federald (SUA) restrictioneazé vanzarea acestui dispozitiv la vanzare exclusivé catre sau la comanda unui medic.

* Nu utilizati dispozitivul daca a expirat termenul de valabilitate.

* Electrozi 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. Curétarea si reutilizarea dispoxzitivului 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 boala
transmisibila.

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

* Daca apar iritati, intrerupeti utilizarea si consultati medicul

* Electrozii autoadezivi trebuie inlocuiti daca nu se mai lipesc ferm de piele.

* Di i forma, tipul si isticile de performanta electrica ale electrozilor pot afecta siguranta si eficacitatea inregistrarii si a
stimuldrii 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 Tntr-un mediu in care se efectueaza RMN-uri. Nu a fost evaluaté siguranta utilizarii dispozitivului in medii cu rezonanta
magnetica. Nu a fost evaluata reactia dlspozmvu\ul la incalzire sau miscari nedorite in medii cu rezonanta magnetica. Siguranta sa intr-un

mediu cu rezonanta ica este Efect unui RMN peo persoana cu acest dispozitiv medical inserat sau pozitionat pe
corp poate rezulta in vata i i silsau fi a
D i transportul si ipul dispozitivului

Ase pastra la temperatun intre 15 C (59°F) si 35°C (95°F).

Compatibilitatea cu dispozitivele insotitoare
Acest dispozitiv este prevazut cu conectori DIN 42802 si este compatibil cu orice echi de
electromiografie si stimulare prevazut cu conectori DIN 42802.

Eliminarea
Eliminati fntotdeauna dispozitivele folosite fntr-un container special amenajat si marcat ca fiind destinat elimis
prezinta un risc biologic.

rii produselor medicale care

Raportarea incidentelor
Toate incidentele grave rezultate din utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportate la Technomed Europe, printr-un e-mail trimis la adresa
com sila i 4 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.



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
OIIIHOPA3OBI:IE 3MNEKTPOMbI C KNEAKOM NOBEPXHOCTHIO

/ 1 4 aucka, it anemeHT, Habop NCV
L " K
0OpHopa3osble C Knevkom coboit 7
ans c ! PUHTOBBIM U C Lenblo | 3anuen
61onoTEHUMANbHbIX CUTHAIMOB, BKM0Yas pachuio EEQG),
(surface el hy, EMG), HepsHyto (nerve ion) u curHanb! (evoked potential, EP).

LleneBble nonb3oBatenu
Mp 1MV NOMb: ABNAKTCA paboTHMKu, by  cep B obnactn
METOZI0B 3MIEKTPOGUIMOINOTM.

Lleneshle rpynnel naynMeHToB
K yenesbIm rpynnam oTHOCATCS NioBble NaLMEHTI, KOTOPbIM, NO MHEHMIO 3TUX MEAMLMHCKUX PaBOTHMKOB, NOKa3aHb! AUarHoCTMYeck1e
npoLeaypbl, ONMCaHHbIE BbILLE.

Wcnonb3oBaHue npoaykTa

* HaHOCHTb TOMbKO Ha HENOBPEXAEHHYIO KOXKY. TLIATENBHO O4YUCTUTE MECTO HAHECEHUS, YTOGbI YaNUTb IOCLOH, MPsib 1 T. 4. MOMHOCTbI0
MecTo Il BOIIOCHI, ECTN 3TO He Bpeitte u He Tpute yyactok!

* [locTaHbTe 3MEKTPO/bI U3 YNaKOBKM. CHUMMTE SMEKTPO/BI C BKAAbILLA, MPUTIOAHSB Kpait SMIeKTPOAa.

* HarecuTe anextpoab! Ha 0BpaBaTbisaemblit y4acTok, CHavana CUMbHO HaaaBiB Ha LIHTP HaKNeviki, a 3aTeM pasriiaguB 0 kpaes

anexTpoza.

* MpM CHATAN SNIEKTPOAOB BbIKIKOUMTE ! npoBoj o1 CHUMUTE

3TIEKTPOA, C KOXM U YAANUTE BO3MOXHbIE OCTATKY eNsi BOAOM U OGbIYHEIM MbITIOM.

* He cHMMaiiTe 3NeKTPoAbI C NALMEHTOB, Aepras 3a NPoBoAaa.

HpercTe pexeHus
3akoH (CLUA) npoaaxy AaHHOTO it TOMbKO Bpayy UnK Mo 3akasy Bpava.
*He Mcﬂcﬂbﬁyvﬁe yCTDOMCTEO‘ €CNK ucTeK KpaﬂHMIﬁ CPOK UCMONb30BAHUA.
* 3J'IeKTDOLlI:I B OTKPbITOM MakeTe MOryT BbICOXHYTb, MOSTOMY He iiTe naket 6e3
* ,EU'IR MCNONb30BaHWA TOMBKO OAHUM NALUEHTOM. He ucnonb3osate NOBTOPHO. OumcTka u NOBTOPHOE WUCMNONb30BaHWe yCTpOMCTBa moryt
NOBNWATL Ha ero paﬁO\ME Xapak n ¥ noasepryyTh W nof
pUCKam, Takum Kak n
*He Mcﬂcﬂbﬁyl;ﬁe yCTDOﬁCTEO B CUMbHbIX 3NEKTPUYECKUX NONAX, TaK Kak nio6oe HaBEJEHHOE ANEKTPUYECKOE None MOXET NOBMUATL Ha
BbIXO4 Ha noa (eCﬂM MOXeT caenatb Ha

HEHa[IeKHbIMU W NPUBECTM K NOKANLHOMY Harpesy TKaHe#

* Ipu MosiBNeHMM paspaxeHns NpekpaTUTe CNoNb3oBaHMe 1 0BpaTuTech Kk Bpady.

* CamoknesiLuuecs anekTpofbl CrieayeT 3aMeHMTb, CII OHY NEpecTanit POYHO NPUIMNATH K KOXE.

* Paamep, (hopma, TMN 1 BNEKTPUYECKIe XapaKTepUCTIKM SNIEKTPO/IOB MOrYT NOBAMATL Ha Ge30MacHOCTb 1 3thdeKTUBHOCTL
AMNEKTPOCTUMYNALMM ¥ 3anucH.

* Menonb3osarue 3NeKTPOa0B CTUMYNALWM, KOTOPbIE CIMLUKOM Maribl UM HENPaBUMbHO YCTAHOBNEHI, MOXET NPUBECTM K AMcKoMAOpTy
WIN OXOraM KOXu.

Wndpopmaums o 6esonacHocTu B cpeae MPT

3anpeLyaeTcs UCnonb3oBaTh B Cpeae p MPT. B 7 B ycrouax MPT He ouerusanacs. Oxo
He I0Cb Ha Harpes unu B cpene MPT. Ycnosust Ge3onacHoro Ucnonb3oBaHus B cpee pabotaiollero
MPT MPT: nauverTa, KOTopbIl UCMOMb3YeT aHHOE MEANLIMHCKOE YCTPOICTBO, MOXET NPUBECTI

K TpaBMe W/ HeNCNPaBHOCTM YCTPOMCTBA.

XpaHeHue, TpaHCNIOPTMPOBKa M 0GpalleHne
XpahuTb npu Temnepatype ot 15°C (59°F) o 35°C (95°F).

COBMECTUMOCTL C CONYTCTRYHWMMM YCTPOUCTBAMM

am YCTPOWCTBO ocuauleuo pasbemamu DIN 42802 v coBmecTUMO ¢ mio6biM NS anek
pasbemamu DIN 42802.
YTunusauus
Bcerpa Bbib] i i B i iiHep ¢ i  Ans 61ONOrMYEcKMX OTXO0B.

Coobuenne 06 nHUMAeHTaX
060 Beex c aT0r0 i cnepyet coob B Europe no
3NeKTPOHHOI nouTe quality comuB i OpraH CTPaHbl, B KOTOPO 3apPEruCTPUPOBaH MOMb30BATENb.

AneKTPOHHAA MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO
I'Icny~4me A0CTYN K CambiM WMHCTPYKUMAM no 0 CCbifNKe, KOTOpast yKka3aHa Ha 3TUKeTKe
yCTpoiicTBa.




POKYNY NA POUZITIE

JEDNORAZOVE ELEKTRODY S LEPIACIM POVRCHOM
Jednc é: 4 disky, ie, stiprava NCV

ZamysFané pouzitie a indikacie na pouzitie

Jednorazcve elektrcdy s Ieplacwm povrchom su nesterilné zdravotmcke pomdcky uréené na pouitie so zaznamenavacimi/monitorovacimi a
iami na (el sti ialovych signalov vratane signalov elektroencefalografie (EEG),

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

ZamysFani pouzivatelia
Zamyslani pouzivatelia st zdravotnicki pracovnici, ktori maju $peciaine Skolenie a certifikéciu v

Cielové skupiny pacientov
Cielové skupiny pacientov st v3etci pacienti identi i tymito i i € ikmi ako osoby, ktoré mozu mat osoh z vy$sie
uvedenych diagnostickych postupov.

Poutzitie vyrobku

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

* Viyberte elektrody z obalu. Elektrody vyberte z plzdra tak, Ze nadvihnete okraj elektrédy.

* Elektrody aphkujte na miesto o3etrenia tak ze stred podlozky pevne zatlacite nadol a potom vyhladite okraje elektrody.

* Pri odoberani elektrod vypnite zazr ie, odpojte privodny kabel od zariadenia, odoberte elektrodu od
pokozky a zvysky gélu na pokozke odstrarite pomocou vody a oby&ajného mydla.

* Elektrody neodoberajte z pacientov tahanim za droty.

Upozornenia

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

* Pomécku nepouzivajte, ak uplynul datum spotreby.

* Elektrody v otvorenom vrectidku mozu vyschnit, pretoZe vrectisko otvarajte az ked to je potrebné.

* Len na pouZitie na jednom pacientovi. NepouZivajte viackrét. Cistenie a opatovné pouZitie pomacky moze mat vplyv na jej bezpegnost,
vykon a efektivnost a mdze vystavit pacientov a pouzivatelov zbytocnym rizikam ako st infekcie a prenosné choroby.

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

* Ak dojde 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 mézu mat vplyv na ¢nost a ivnost elektrickej stimulécie a
Zzaznamenavania.

* Pouzivanie stimulacnych elektrod, ktoré s prili§ malé alebo nespravne aplikované, moze sposobit nepohodiie alebo popaleniny.

Bezpecnostné informacie MRI

NepouZivaijte v prostredi, kde sa vykonava i { iou. Pomécka nebola hodnotena na bezpeénost v prostredi,
kde preb\eha magnetick rezonancia. Nebola skusane z hladiska zahrievania a neziaduceho pohybu v prostredi, kde prebieha magneticka
Jej & v prostredi ie nie je znama. Vy3etrenie magnetickou rezonanciou u osoby, ktora ma v sebe

zavedend alebo na sebe umiestnent tuto zdravotnicku pomdcku mdze spdsobit poranenie a/alebo narusit funkciu tejto pomacky.

Sklad : P
Skladujte pri tep\cte od 15°C (59 F) do 35°C (95 °F).

Kompatibilita so sprievodnymi poméckami
Této pomdcka je vybavena konektormi DIN 42802 a je ibilng so vietkymi
a stimulacnymi zariadeniami, ktoré st vybavené pripojkami DIN 42802.

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

Nahlasovanie incidentov
\/setky vazne incidenty svisiace s pcuzwamm tejto pomécky treba nahlasovat spoloénosti Technomed Europe na adresu

coma pr ému organu v krajine, kde mé pouzivatel sidlo.

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



NAVODILA ZA UPORABO

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

Namen be ter indikacije za b
Lepilne povrsinske elektrode za enkratno upcrabo s0 nesterilni medicinski pripomocki, namenjeni za uporabo Z opremo za be\ezenje/nadzor
in sti ijo za namen sti Zenja biopotencialnih signalov, vkljuéno z j 3

(EMG), prevodnostjo Zivcev in signali z evociranim potencialom (EP).

Predvideni uporabniki
Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, posebej jeni in izurjeni za izioloske tehnike.

Ciljne skupine bolnikov
Ciljne skupine bolnikov so vsi bolniki, za katere so ti medicinski strokovnjaki ugotovili, da imajo koristi od zgoraj opisanih diagnostiénih
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 obmogja!

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

* Nanesite elektrode na mesto zdravijenja 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 vie¢enjem Zic.

Pozor
* Zvezni zakon (ZDA) prodajo te naprave omejuje na zdravnike oziroma na njihova narocila.
* Naprave ne uporabljajte ce je potekel rok uporabe.
* Elektrode v odprti vrecki se lahko izsusijo, zato vrecke ne odpirajte, dokler ni potrebno
* Samo za uporabo pn enem bolniku. Ne uporabljajte ponovno. Cidenje in ponovna uporaba naprave lahko vplivata na njeno vamost,
delovanie in uci ter ita bolnike in ike nepotrebnim jem, kot so okuzbe in prenosljive bolezni.
* Naprave ne uporabljajte v mocnih elektriénih poljih, saj lahko kakr$no koli |nducirano elektricno polje vpliva na izhod za stimulacijo na
prikljuceni opremi (Ce obstaja), povzroci 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, Ce se ne drZijo ve¢ trdno na kozi.
* Velikost, oblika, vrsta in karakteristike elektricnega delovanja elektrod lahko vplivajo na varnost in ucinkovitost elektriéne stimulacije in
belezenja.
* Uporaba stimulacijskih elektrod, ki so premajhne ali nepravilno name3cene, lahko povzroci nelagodie ali opekline koze.

Splo$na 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 vstavlien ali
na sebi namescen ta medicinski pripomocek, lahko povzroci poskodbe in/ali okvaro naprave.

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

Zdruzljivost s spremljajo¢imi napravami
Ta naprava je opremljena s prikljucki DIN 42802 in je zdruZljiva s katero koli opremo za elektromiografijo, intraoperativni nevromonitoring in
stimulacijo, ki je opremljena s prikljucki DIN 42802.

Odstranitev
Uporabliene 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 quali comin
pristojnemu organu drzave, kjer ima uporabnik sedez.

Elektronska navodila za uporabo
Najnovej3a elektronska navodila za uporabo so dostopna prek povezave, ki je navedena na nalepki naprave.



UPUTSTVO ZA UPOTREBU
LEPLJIVE POVRSINSKE ELEKTRODE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU
ijenil i: 4 diska, je, 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 sti iju u svrhu sti jje/snimanja bi jalnih signala ukljucujuci ju (EEG), Si i
(EMG), provodijivost nerava i evocirane potencijaine (EP) signale.

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

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

Upotreba proizvoda

* Nanesite samo na neostecenu kozu. Temeljno ogistite mesto nano3enja da biste uklonili losion, prijavétinu itd. Potpuno osusite mesto
nanoSenja. OSiSajte dlake ako je potrebno. Nemojte brijati ili abradirati podrucje!
* Izvadite elektrode iz pakovanja. Uklonite elekirode sa uloSka tako Sto cete podici ivicu elektrode.

* Postavite elektrode na mesto tretmana tako $to cete prvo Evrsto 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 obi¢nim sapunom.

* Nemojte skidati elektrode sa pacijenata povlacenjem Zice.

Mere opreza

* Savezni zakon (SAD) ograni¢ava 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 osuse, zato nemojte otvarati kesicu dok to nije potrebno.

* Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti. Ciéenje 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 elekiri¢no polie moZe uticati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primenljivo), u¢initi o¢itanja na p j opremi im i dovesti do i g ja tkiva.

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

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

* Velicina, oblik, tip i karakteristike elektricnih performansi elektroda mogu uticati na bezbednost i efikasnost elektricne stimulacije i snimanja.
* Koriscenje stimulacionih elektroda koje su premale ili nepravilno primenjene moZze dovesti do nelagodnosti ili opekotina koze.

Bezbednosne informacije za MR

Ne koristite u okruzenju za snimanje uredaja nije jena 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 postavljen 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).

Kompatibilnost sa pratec¢im uredajima
Ovaj uredaj je opremljen DIN 42802 konektorima i kompatibilan je sa bilo kojom opremom za
isti iju koja je jena DIN 42802 i

Odlaganje
Uvek odbacite kori$¢ene uredaje u propisno obeleZen kontejner za medicinski bioloki opasan materijal.

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

Elektronsko uputstvo za upotrebu
Pristupite najnovijem elektronskom uputstvu za upotrebu preko linka koji se nalazi na etiketi uredaja.



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 i itoring et de sti ion pour stimt istrer des signaux bi iels, r des signaux

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

Utilisateurs prévus
Les utili prévus sont des i de la santé spécifi 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 né ire. Evitez de raser ou d'abraser la zone !

* Retirez les ¢ de Retirez les é du revé 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 é éteignez I'équi d' I itoril & le fil del'é

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

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

Mises en garde

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

* N'utilisez pas le dispositif si 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 l'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 diirritation, arrétez I'utilisation et consultez votre clinicien.

*lesé auto-adhésives doivent étre ées si elles ne collent plus fermement a la peau.

* Lataille, la forme, le type et les caractéristiques de performance électrique des électrodes peuvent affecter la sécurité et l'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'lRM n'a pas été évaluée. Il n'a pas été testé pour vérifier le chauffage ou les mouvements indésirables dans un
environnement d'IRM. 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.

port P
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 connecteurs DIN 42802 et est ible avec tout équi d'é ie, de
peropératoire et de sti ion équipé de 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 a l'utilisation de ce dispositif doivent étre signalés a Technomed Europe a I'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente du pays ot 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
Jednostrukilupleteni/paralelni: sa 4 diska, uzemljeni, NCV komplet

BPradvid, . e |

P jena i p
Jednokratne liepljive povrSinske elektrode su nesterilni medicinski uredaji namijenjeni za koristenje s opremom za snimanje/monitoring i

i iju u svrhu sti ije/snimanja signala bi j jucujuci iju (EEG), i i ju (EMG),
provodenje Zivaca i signale evociranog potencijala (EP).

Predvideni korisnici
Predvideni korisnici su zdravstveni djelatnici posebno obudeni i certificirani za elektrofizioloSke tehnike.

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

Koristenje proizvoda

* Nanesite samo na neostecenu kozu. Temeljito ocistite mjesto nanosenja kako biste uklonili losion, prijavatinu itd. Potpuno osusite mjesto
nanosenja. Po potrebi osidajte 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 évrsto 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 obiénim sapunom

* Ne uklanjajte elektrode s pacijenata poviacenjem za kablove.

Upozorenja

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

* 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. Ciéenje 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 elektriénim poljima jer svako inducirano elektriéno polie moze utjecati na izlaz stimulacije na povezanoj
opremi (ako je primjenjivo), moZe uciniti ocitanja na povezanoj opremi nepouzdanima i moze rezultirati lokaliziranim zagrijavanjem tkiva.
* Ako se razvije iritacija, prekinite koriStenje i posavjetujte se s lije¢nikom.

* Samoljepive elektrode treba zamijeniti ako vise ne prianjaju cvrsto uz kozu.

* Veli¢ina, oblik, vrsta i elektricne karakteristike elektroda mogu utjecati na sigurnost i uinkovitost elektriéne stimulacije i snimanja.

* Koridtenje stimulacijskih elektroda koje su premale ili nepravilno postavijene moZe rezultirati nelagodom ili opeklinama koze.

MRI sigurnosne informacije

Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vr$i MRI skeniranje. Sigurnost uredaja u MR okruzenju nije procijenj Nije testiran na zagrijavanje il
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
Cuvajte na temperaturi izmedu 15°C (59°F) i 35°C (95°F).

Kompatibilnost s pratecim uredajima
Ovaj je uredaj opremljen DIN 42802 prikljuccima 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.

Izvjestavanje o incidentima
Sve ozbiline incidente povezane s uporabom ovog uredaja treba prijaviti tvrtki Europe na quality 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, Féldelt, NCV készlet

es
Az egyszer hasznalatos Ontapado fellleti elektrodak nem steril orvosi eszkozok amelyeket rogzité- / ellenérzé- és stimulalo berendezéssel
egyltt a ialis jelek stimulalasra / rogzitésére, beleértve az elektroencefalografiat (EEG), a bérfeliileti elektromiografiat

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

Célfelhasznalok
A PP

kiképzett, és mindsitett egészségiigyi szakemberek.

Beteg-célcsoportok
Abeteg-célesoportokhoz tartozik minden olyan beteg, akikrdl az or
eljarasok a hasznukra valhat.

hogy a fenti leirt di

A termék hasznalata

* Csak sértetlen béron alkalmazza. Alaposan tisztitsa meg az alkalmazas helyét, ezzel eltavolitva a krémet, a szennyezodést, stb. Az
alkalmazés helyének teljesen szaraznak kell lennie. Szlikség esetén borotvélja le a sz6rt. Ne borotvalja le. vagy pedig ne dérzsdlie meg a
részt!

* Vegye ki az 6 asbol. Vegye ki az ¢dakat a védafoliabol, iigy hogy az elektroda széleit felemeli.
* Helyezze el az elektrodakat a kezelési helyre, igy hogy elészér erésen megnyomja a pama kozepét, majd pedig simitsa le azt egészen az
elektroda szélekig.

* Az elektrodak eltavolitasakor kapcsolja ki a felvevd / ellendrzd berendezést, valassza le a vezetéket a berendezésrdl, tavolitsa el az
elektrédét a bérrdl, valamint vizzel, és rendes szappannal tvolitsa el a b 16l az esetleges gélmaradvanyokat.

Az 6dakat ne a vezetékek (izésaval tavolitsa el a
Ovintézkedések
* Aszovetségi torvény (USA) értelmében ezt az eszkozt csak orvosok értékesithetik, vagy csak azok ik meg.

* Ne hasznlja a késziiléket, ha a felnasznalasi datum lejért.
* Anyitott tasakban 1évé elektrodak kiszaradhatnak, ezért csak akkor nyissa ki a tasakot, ha azokra sziikség van.
Csak egy betegne\ toneno hasznélatra. Ne hasznalja Ujra, Az eszkoz tisztitasa, és (jboli hasznalata hatassal lehet annak biztonsagara,
és agéra, valamint teheti ki a betegeket és a felhasznélokat, ilyenek példaul a fertozések
és a jarvany betegségek.
Ne hasznaUa a késziiléket erds elektromos mezében, mivel az indukélt elektromos mezo hatassal leheta csatlakoztatott berendezes
ére (ha van ilyen), i atehetia ot I asat, valamint helyi

is okozhat.

* Ha irritacid 1ép fel, akkor hagyja abba a hasznlatot, és forduljon az orvosahoz.

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

* Az elektrodék mérete, alakja, tipusa és elektromos teljesitményjellemzi hatssal vannak az elektromos stimulécié, és rogzités biztonsagéra
és hatékonysagara.

* Atdl kicsi, vagy i imulacio 6da érzést, vagy bérégést okozhatnak.

MRI biztonsagi informaciok

Ne hasznélja MRI vizsgalati ko Akeésziilék MR ko vald bi; a aga nem kertilt kiértékelésre. MR k¢

nem kerilt tesztelésre melegedés, vagy nem kivanatos mozgas jabol. Az MR ké 1 vald bi. a aga nem ismert. Ha
olyan személyen végez MR vizsgalatot, akibe ez az orvostechnikai eszkdz behelyezésre keriilt, vagy akire ratették, akkor az sériilést és /
vagy a késziilék hibas miikddését okozhatja

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

Akiséré eszkozokkel valo kompatibilitas
Ez a késziilék DIN 42802 csatlakozokkal van ellatva, és az kompatibilis az 6sszes olyan iografiai, i iv i 0 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
Akésziilék hasznalataval kapcsolatos dsszes stlyos eseményt jelenteni kell a technomed europe cégnek a qualitytechnomed@welcony.com
email cimen, valamint a felhasznalo székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

Elektronikus hasznalati utasitis
Akészlilék cimkeéjén talalhato hivatkozason keresztill érheti el a legujabb elektronikus hasznalati utasitast.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

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

Tilzetlud notkun og dbendingar vardandi notkun
Einnota yfirbordslim rafskaut eru ekki sotthremsud leekningateeki og eru aeﬂud il notkunar med skrasetningar / voktunar og érvunar bunadi i

beim tilgangi ad 6rva / skrasetja lifmé i, par med talid i i (EEQ), yfirbords rafvé i (EMG) og rafvirknis (EP)
merki.

AEtladir notendur

/Etladir notendur eru heilbrigdis sé i sem eru sérpjélfadir og vi ir i raflife

Markhépur sjuklinga
Markhopur sjliklinga eru allir peir sjiklingar sem sérfraedingar telja njota g6ds af peim greiningaradferdum sem Iyst er hér ad ofan.

Notkun véru

* Notist & heilbrigda hud. Hreinsid hidkrem, ryk 0.s.frv. af hudinni. Purrkid hid vandlega. Klippid hér ef naudsyn krefur. Rakid hvorki né skafié
sveedio!

* Fjarleegid rafskautin tr umbidunum. Fjarlzegio rafskautin dr f63rinu med pvi ad lyfta brin rafskautsins.

* Leggid rafskautin & svaedio sem verdur medhondlad med pvi ad prysta fyrst fast @ midju pidans og slétta svo Gr brinum rafskautsins.

* Slokkvid & skrasetningar / voktunar binadi pegar rafskautin eru fiarleegd og aftengid leidarvirinn fra bunadinum, fjarlaegio rafskautin af
hadinni og flarleegid leifar af geli med vatni og s&pu ef & vid

* Fjarlaegio ekki rafskaut af sjuklingum med pvi ad toga i vira.

Varddarord

* Alrikisldg (Bandarikin) takmarka petta taeki vid solu af laekni eda samkvaemt fyrirmaslum laeknis.

* Notid ekki teekid ef seinasti notkunardagur er liginn.

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

* Adeins til notkunar fyrir einn sjlkling Endurnytia ekki. brif og endurnotkun teekisins getur haft ahrif & 6ryggi pess, starfsgetu og virkni og Utsett
sjlklinga og notendur fyrir dparfa &hzettum likt og sykingum og smitandi sjikdémum.

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

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

* Skipta skal (t sjélflimandi rafskautum sem hastta ad festast vel & hud.

* Steerd, lag, gerd og rafgeta rafskauta getur haft ahrif & dryggi og virkni rafdrvunarinnar og skrésetningarinnar.

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

Oryggisupplysingar um segulémum

Notid ekki i nalaegd vid segulomun. Taekid hefur ekki verid metid med filliti til dryggis i nalaegd vid segulémun. Pad hefur ekki verid profad med
tilliti til hitunar eda oaesknegrar hreyfingar i nalaegd vid segu\omun Ekki er vitad um 6ryggi bess i nalaegd vid segulomun. Ef seguldmskodun
er a ingi sem hefur petta i i eda & sérkann pad ad valda meidslum og/eda bilun teekisins.

o 12 flitni Ahandl

Y 3 9
Geymist & milli 15°C (59°F) og 35°C (95°F).

Virkni med medfylgjandi taekjum
betta teeki er (tbdid DIN 42802 tenglum og virkar med hverskonar rafvd o Bktun & medan adgerdum stendur og
Grvunarbunadi sem er (tbdinn DIN 42802 tenglum.

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

Tilkynning atvika
Oll alvarleg atvik sem tengjast notkun pessa taekis skulu vera tilkynnt til Europe i quali com og til videigandi
¥firvalda i pvi landi sem notkunaradilinn starfar.

Rafraenar notkunarlelcbelnlngar
Nalgist rafraenar i 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 'uso

Gli elettrcdl superficiali adesivi monouso sono dispositivi medici non stenh destinati all'uso con i di

e ione allo scopo di sti I segnali bi jali, tra cui segnali i (EEG), i ici 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
completamente la zona di applicazione. Legare i capelli se necessario. Non radere o causare abrasioni nella zona interessatal

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

* Applicare gli elettrodi alla zona di prima p d: sul centrc del d\schetto poi uniformando sulle estremita.

* Quando si rimuovono gli elettrodi, spegnere | i di registrazi Il 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 elettrod\ contenuti in una busta aperta possono seccarsi, pertanto aprire la busta solo quando & necessario.

*E: monouso. Non riutil La pulizia e il riutilizzo del di itivo possono la sicurezza, le foni 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 pud influenzare I‘uscwta di stimolazione

dell'app: i collegata (se applicabile), rendere inaffidabili le letture dell'app: i collegata e p un
localizzato dei tessuti.
*In caso di irritazione, lusoe il proprio

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

* Le dimensioni, la forma, il tipo e le caratteristiche delle prestazioni elettriche degli elettrodi possono influenzare la sicurezza e l'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 0 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 /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

Questo dlsposmvo e prowvisto di connettori DIN 42802 ed & ibile con qualsiasi i per elettromiografia, neuromonitoraggio
e ione dotata di ioni DIN 42802.
Smaltimento

| dispositivi usati devono essere sempre smalfiti 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
q com e all'autorita del Paese di residenza dell'utente.

Istruzioni per I'uso in formato elettronico
Accedere alle piti recenti istruzioni per I'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 disku {zemintas NCV rinkinys

N paskirtis ir
Vlenkamnla\ prie pavirSiaus prilipdomi elektrodai yra nesterilis medlcmos prietaisali, skirti naudoti su [rasymo / stebej\mo ir stimuliavimo
iranga, siekiant stimuliuoti / jra$yti biopotencinius signalus, jskaitant (EEG), (EMG), nervy,

laidumo ir suzadinto potencialo (EP) signalus.

Numatytieji naudotojai
Numatyti naudotojai yra kompetentingi sveikatos priezidros ialistai, apmokyti ir i iologijos metody srityje.

Tikslinés pacienty grupés
Pacienty tikslinés grupés yra bet kurie pacientai, kurie, medicinos specialisty nuomone, gali turéti naudos i$ auksciau aprasyty diagnostiniy,
proceddry.

Prietaiso naudojimas
* Naudoti tik ant nepaZeistos odos. Kruopsciai nuvalyti naudojimo vieta, kad ant jos nelikty losjony, purvo ir pan. Naudojimo pavirsius turi bati

visiskai sausas. Jei reikia, nukirpkite plaukus. ite ir netrinkite jimo vietos!
* 18imkite i pakuotés. i nuo apaclos plévelés pakeldami elektrodo krasta.
* Uzdekite ant dros vietos, pirmiausia tvirtai élés centra, o tada islygindami iki elektrodo kraty.

* Nuimdami elektrodus iSjunkite jraSymo / stebéjimo iranga, atjunkite elektrody laidus nuo jrangos, nuimkite elektrodus nuo odos ir su
vandeniu bei jprastu muilu paalinkite galimus gelio likucius ant odos.
* Nenuklijuokite elektrody nuo pacienty traukdami uz laidy.

Perspéjimai

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

* Nenaudokite prietaiso, jei pasibaiges galiojimo laikas.

* Elektrodai atidarytame maiSelyje gali iSdZiati, todél neatidarykite maiselio, kol to neprireiks.

* Naudotl tik wenam paclenlul Nenaudoti pakartotinai. Prietaiso valymas ir pakartotinis naudojimas gali turéti takos jo saugumui, veikimui ir

[} ir gali kilti ikalinga rizika, pvz., infekcija ir uzkreciamos ligos.

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

stimuliacijos ivestj (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 gal\ turéti jtakos elektrinés stimuliacijos ir jra8ymo saugai ir efektyvumui.
* Naudojant per mazus arba i i uzdétus , galima patirti diskomforta arba nudeginti oda.

MRT saugos informacija

Nenaudok\te MRT skenavimo aplinkoje. Prietaiso saugumas MR aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo patikrinta, ar jis MR aplinkoje ikaista ar
Jo MR aplinkoje neZi Atliekant MR tyrima pacientui, kuriam jstatytas 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 Jojamais pri

Siame prietaise yra DIN 42802 jungtys ir jis yra i su bet kokia jos, i ine neuromonitoringo ir stimuliavimo
iranga, kuri turi DIN 42802 jungtis.

Salinimas
Visada iSmeskite panaudotus prietaisus | tinkamai pazyméta konteineri medicininéms biologinj pavojy kelian¢ioms atliekoms.
Pranesimas apie incidentus

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

Elektronlnes naudojimo instrukcijos
naudojimo i ijas pasieksite per nuoroda, pateikta jrenginio etiketéje.




NORADIJUMI PAR LIETOSANU
VIENREIZLIETOJAMI PIELIMEJAMI VIRSMAS ELEKTRODI

Viens/savits/paraléls: 4 disku, zeméts, NCV komplekts

Paredzéta i; $ana un lieto$ indikacijas

Vienreizlietojamie pieliméjamie virsmas e\ektrodl ir nesterllas icinas ierices, kas ar
un 83 iekartam, lai stimulé iala signalus, tostarp elektroencefalografijas (EEG), virsmas elektromiografijas
(EMG), nervu vaditspéjas un izraisita potenciala (EP) signalus.

Paredzétie lietotaji
Paredzétie lietotaji ir medicinas darbinieki, kas ir Tpai apmaciti un sertificéti

Pacientu mérkgrupas
Pacientu mérka grupas ir visi pacienti, kurus Sie nas eksperti ir
diagnostikas procedras.

$i, un kuriem ir § veikt ieprieks

Produkta lietosana
* Uzlikt uz nebojatas adas. Ripigi notiriet uzlik§anas vietu, lai nofiritu losjonu, netirumus utt. Pilntba nosusiniet uzlikSanas vietu. Ja
nepiecieSams, nogrieziet matus. Neskujiet un neberziet vietu!

* Iznemiet no j Nonemiet no ieliktni, pacelot elektroda malu.
* Uzlieciet elektrodus uz apstrada]amas wetas vispirms stingri piespiezot uz spilventina centru un péc tam izlidzinot lidz elektroda malam.
* Nonemot izsledziet regi &3 iekartu, atvienojiet vadu no iekartas, nonemiet elektrodu no adas un ar ddeni un

parastam ziepém nomazgajiet iespéjamas géla atliekas uz adas
* Nenonemiet elektrodus no pacientiem, velkot aiz vadiem.

Bridinajumi par piesardzibu

* Saskana ar ASV Federalo likumdosanu, 3o 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 tiri$ana un atkartota izmantoSana var ietekmét tas drosibu, veiktsp&ju un
efek(wnatl ka arf paklaut pacientus un lietotajus nevajadzigam riskam, pieméram, infekcijam un transmisivam slimibam.

* ierici spécigos iskajos laukos, jo jebkurs inducétais elektriskais lauks var ietekmét pievienotas iekartas (ja tada ir)
stimulacijas rezultatu, var padam pievienotas iekartas radijumus neuzticamus un var izraisit lokalizéto audu sakarsanu.

* Ja rodas kairina lietoSanu un gjieties ar savu arstu.

* Pasliméjosie elektrodi ir janomaina, ja tie vairs stingri nepielip adai.

* Elektrodu izmeéri, forma, tips un elektriski i i var ietekmét acijas un registrés: drosibu un efektivitati.
*Parak mazu vai nepareizi uzliktu stimulacijas elektrodu i Sana 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 vidé nav zinama. MRI izmekl&jumu veikana personai, kurai ir ievietota vai uz kuras ir novietota $T mediciniska ierice, var izraisit traumas
un/vai ierices darbibas traucjumus.

Glabas transporté$ana un ay
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 i j i itoringa un
stimulacijas iekartam, kas ir aprikotas ar DIN 42802 savienojumiem.

IznicinaSana
Izmantotas ierices vienmér izsviediet pienacigi apziméta medicinisko biologiski bistamo atkritumu tvertng.
Zinosana par starpgadijumiem

Par vwslem nopietnajiem starpgadijumiem, kas saisttti ar §Ts ierices lieto$anu, jazi
com un tas valsts jai iestadei, kura lietotaj:

uznémumam Technomed Eiropas pa e-pastu
I registréts.

Noradijumi par elektroniskas iekartas lietosanu
Jaunakos noradijumus par elektroniskas iekartas lietoSanu var iegiit, apmeklgjot saiti, kas noradta uz iekartas efiketes.



BRUKSANVISNING

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

Avsedd anvéndning och indikati for anvéndni
Adhesiva ytelektroder for engangsbruk &r medicintekniska verktyg som inte 2 ar sterila, men avsedda for anvandning tillsammans med
utrustning for registrering/Gvervakning och stimulering i syfte att sti inklusive (EEG),

ytelektromyografi (EMG), nervers ledningsformaga och signaler for framkallade potentialer (EP).

Avsedda anvéndare
De avsedda anvé ar halso- och sjukva som &r sérskilt 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.

Anvandning av produkten

* Anvand endast pa oskadad hud. Rengdr platsen dér 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. Frigor 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, sténg av ingen for registrering/Gvervakning, koppla bort ledningstraden fran i ta bort

fran huden och ta bort eventuella rester av gel fran huden med vatten och vanlig tval.

*Tainte bort elektroder fran patienter genom att dra i ledningar.

Forsiktighet
* Federala lagar (USA) begréansar detta verktygs forsélining till via lakare eller enligt lakares foreskrift.
* Anvand inte verktyget om utgangsdatum har passerats.
* Elektroder i en 6ppnad pase kan torka ut, 6ppna darfor inte pasen forran det behévs.
* Endast for anvandning med en enda patient. Ateranvand ej. Att rengéra och ateranvénda verktyget kan paverka dess sakerhet, prestanda
och effektivitet och utsétta patienter och anvéandare for onddiga risker sasom infektioner och Gverforbara sjukdcmar
* Anvand inte verktyget i kraftiga elekmska falt, da ett inducerat elektriskt falt kan paverka stimulationens uteffekt pa den anslutna utrustningen
(om tillampligt), kan orsaka att pa den anslutna i blir ofillforlitliga och kan leda till lokal uppvarmning av vavnad.
* Om irritation utvecklas, avbryt anvéndning 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 s och effektivi 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 dér MRI-skanning utférs. Verktyget har inte utvérderats for sakerhet i en lokal med MR. Det har inte testats for
upphettning eller oonskade rérelser i en lokal med MR. Det &r okant hur sakert det ar i lokaler med MR. Att utféra en MR-undersckning pa
en person som har detta medicintekniska verktyg insatt eller placerat pa sig kan leda till skada och/eller funktionsfel i verktyget

Forvaring, transport och hantering
Férvara mellan 15 och 35 °C.

Kompatibilitet med ansluten utrustning
Detta verktyg &r utrustat med DIN 42802 kontakter och &r ibelt med all i iv utrustning for i o ing
och ing som har DIN 42802-

Bortskaffning
Kassera alltid anvanda verktyg i en korrekt markt behallare for biomedicinskt riskavfall.

Rapportering av tillbud
Alla allvarliga tillbud i samband med anvandning av detta verktyg skall rapporteras till Technomed Europe pa qualitytechnomed@welcony.com
och till en behdrig myndighet i det land dar anvéndaren &r etablerad.

Elektroniska instruktioner for anvandning
Fatillgang till de senaste elektroniska bruksanvisningarna via lanken som anges pa verktygets etikett.



KULLANIM TALIMATLARI

TEK KULLANIMLIK YAPISKANLI YUZEY ELEKTROTLARI
Tek/Biikiili/Paralel: 4-disk, Toprakli, NCV kiti

Kullanim amaci ve kullanim endikasyonlari

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

Hedeflenen kullanicilar
Hedeflenen kullanicilar, elektrofizyoloji teknikleri lizerinde dzellikle egitim almis ve sertifikalandinimis saglik uzmanlaridir.

Hedeflenen hasta gruplan
Hedeflenen hasta gruplari, tibbi uzmanlar tarafindan belirlenen ve yukarida tanilayici i yarar sag olan
hastalardir.

Uriiniin kullanimi

* 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 izerindeki koruyucu katmani gikarin.

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

* Elektrotlar gikartirken, kayit / izieme ekipmanini kapatin, ana giris/gikis kablosunu cihazdan ayirin, elektrotlari cilt iizerinden gekerek gikartin
ve cilt iizerinde 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 izerine olacak sekilde kisitlamaktadir.

* Son kullanim tarihinin gegmis olmasi durumunda dirlini kullanmayin.

* Agik bir torbada bulunan elektrotlarin yiizeyi kuruyabilir, bu nedenle elektrot torbasini gerekli olana kadar agmayin.

* Sadece tek bir hastada kullanim igin. * Yeniden yin. Cihazin temi: i ve yeniden cihazin giivenligini,

per ve etkinligini etkil ilir, hastalari ve I enfeksiyon ve bulagici maruz birakabilir.

* Cihaz! gliclii elektrik alanlarin bulundugu bir yerde kullanmayin; herhangi etkin bir elektrik alani, (gegerli olmasi durumunda) bagh cihazin
uyarim iktisini etkiler, bagl cihazdan alinan okumalari giivensiz kilar ve yerel doku Isinmasina neden olur.

* Tahris olusursa kullanima devam etmeyin ve hekiminize danisin.

* Kendiliginden yapisan elektrotlar cilt izerine siki bir sekilde yapismiyorsa yeni elektrotlar kullaniimalidir.

* Elektrotlarin boyutu, sekli, tiirii ve elektriksel performans dzellikleri, elektrik uyarimin ve kaydinin giivenligi ve etkinligi iizerinde etkili olabilir.
* Cok kiigiik veya yanlis sekilde uygulanan uyarim elektrotlarinin kullanimi rahatsizlik verebilir veya ciltte yaniklarla sonuglanabili.

MR giivenlik bilgileri

MR i ortaminda yin. Cihaz, MR ortaminda giivenlik agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma ve istenmeyen
hareket agisindan test edi istir. MR ortaminda givenirligi ir. Bu tibbi cihazin yerlestirilmis veya konumlandiriimig oldugu bir
kiinin MR goriintii ine alinmasi, velveya 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 konektdrleri bulunmaktadir ve DIN 42802 bag ile herhangi bir iyografi, i if ndro izleme
ve uyarim ekipmani ile uyumludur.

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

Olaylarin bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi ile iliskili her tirlii ciddi olay, Europe'un qualitytect com e-posta adresine ve kullanicinin
bulundugu tilkedeki yetkili mercilere bildiriimelidir.

Kullamim igin elektronik talimatlar
En son kullanim igin elektronik talimatlara cihaz etiketinde yer alan baglantiy kullanarak erigin.



E E’only

EN: Prescription device *

BG: W3penue, ocTbNHO camo no LT Receptinis prietaisas *
npeanucatme * Lv: Recepsu ierice *

Cs: Prostfedek na lékafsky predpis * MK: Ce n3nasa Ha peuent *

DA: Receptpligtigt udstyr * NL: Apparaat op voorschrift*

DE: Verschreibungspflichtiges Produkt * NO: Reseptbelagt enhet *

EL: ZuoKeun HOVO yia xpron ato yiarpo * PL: Wyréb sprzedawany na recepte *

ES: Dispositivo de prescripcion médica * PT: Dispositivo de prescrigdo *

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

Fl: Reseptilaite * medicald *

FR: Dispositif de prescription * RU: poit no

HR: Uredaj na recept * Bpava *

HU: Vénykoteles késziilék * SK: Pomacka na predpis *

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

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

JA: o EFRAER ¢ TR: Regeteli cihaz *

Ko: MY gzl

*

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

order of a physician.

BG: * Camo 3a CALL: 3aKOH Orp: Ta Ha TOBA M37€N1e Camo OT NeKkap Ui npu
fI0pbUKa OT fiekap.

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

DA: *Kun USA: Faderal lovgivning begraenser denne enhed il 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 opooTrovdiaki) vopoBeaia emTpémel Ty TwANGT auTrig TG GUGKEUTG HOVO OE yiatpolg f
KaToTIv TTapayyeAiag yiatpou.

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 miliiki ainult arsti poolt vGi arsti korraldusel.

Fl: * Vain Yhdysvallat: liittovaltion laki (USA) rajoittaa taméan laitteen myynnin laakarin toimesta tai laakarin
maarayksesta.

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

HR: * Samo SAD: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo lijecnicima ili po nalogu lijecnika.

HU: * Csak az Amerikai Egyesiilt A érvényes: A szOvetségi torvény é ében ezt az eszkozt kizarolag
orvosok értékesithetik, illetve rendelhetik meg.

IS: * Adeins i Bandarikjunum: Alrikisldg takmarka petta teeki vid sélu af laekni eda samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

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

JA: ORERE  EBEICRY, ARFEMCLDERE, FLREMOERICLDHEICHRE n
£Y,

Ko: * 0|28 S AW H2 ofAto| X|Alof 2t & SJA7E 21 o HXIE Tolists XS
o [ig- =

LT: *Tik JAV: pagal federalinius jstatymus $j prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

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

MK: * Camo CA[l: ®efiepanHuoT 3aKkoH ro OrpaHiyiyBa 0BOj Ype/ Aa ce npojjasa of Ui 1o Hapeaba Ha nekap.

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 wytacznie 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 dispoxzitiv la vanzare exclusiva catre
sau la comanda unui medic.

RU: * Tonsko Ans CLUA: dheepanbHblil 3akoH pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOro YCTPOICTBa TOMbKO Bpayy WM no 3akasy
Bpava.

SK: *Len v USA: Federalny zakon obmedzuje predaj tejto pomacky 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 ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane ili po nalogu lekara.

SV: * Galler endast USA: Federal lagstiftning begrénsar forsaljning av detta verktyg till via lakare eller enligt lakares
foreskrift.

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

sekilde kisitlamaktadir.




EN: CE marking EN: Diameter
BG: CE mapkupoBka BG: AvameTbp
cs: Oznaceni CE Cs: Primeér
DA: CE-maerkning DA: Diameter
DE: CE-Kennzeichnung DE: Durchmesser
EL: ZAuavon CE EL: AIGpeTpog
ES: Marca CE ES: Diémetro
ET CE-margis ET: Diameeter
FI. CE-merkinta Fl: Halkaisija
FR: Marquage CE FR: Diamétre
HR: CE oznaka HR: Promjer
HU: CE-jelolés HU: Atméro

18 CE merki 1S: bvermal
IT. Marcatura CE IT: Diametro
JA: CEX—Y JA: [EE23

KO: CE 0t KO: x&

LT: CE Zenklinimas LT Skersmuo
Lv: CE markéjums LV: Diametrs
MK: CE o3Haka MK: Avjametap
NL: CE-markering NL: Diameter
NO: CE-merking NO: Diameter
PL: Oznaczenie CE PL. Srednica
PT: Marcagéo da CE PT: Diametro
RO: Marcajul CE RO: Diametru
RU: Mapkuposka CE RU: Avametp
sK: Znatka CE SK: Priemer
sL: Oznaka CE SL. Premer
SR: Oznaka CE SR: Preénik
SV: CE-markning Sv: Diameter
TR: CE isareti TR: Gap

EN: Do not use in an MRI scanning environment
BG: [a He ce u3non3sa B cpeaa 3a AMP ckaHupaxe

CS: NepouZiveijte v prostiedi magnetické rezonance

DA: Ma ikke anvendes i et MRI-scanningsmiljg

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

EL: Na pn xpnotpotroieitan o mepiBaAhov adipwang payvnTikig Topoypagiag
ES: No utilizar en un entorno de IRM

ET. Mitte kasutada MRT-skaneerimise keskkonnas

Fl. Aia kayta Ivauksen skanr ri

FR: Ne pas utiliser dans un environnement d'lRM

HR: Nemojte koristiti u okruZenju gdje se vrsi MRI skeniranje

HU: Ne hasznalja MR vizsgalati kdrnyezetben!

IS: Notist ekki i sequiomunar adstdu

IT. Non usare in condizioni di scansione RMI

JA: MRIZF ¥+ VERETEEAL BV T EE W

KO: MRI 224 #Zoll M A3t X| O AlR

LT Nenaudokite MRT skenavimo aplinkoje

LV: Nelietot MRI skené3anas vidé

MK: [la He ce KOpUCTY BO CPeanHa Kaje ce BpLUM CkeHupatbe co MRI

NL: Niet gebruiken in een MRI-scanomgeving

NO: Ma ikke brukes i et MR-skanningsmiljg.

PL: Nie uzywa¢ w $rodowisku obrazowania RM

PT: Néo utilizar num ambiente de scanner de ressonancia magnética

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

RU: B Cpeae p L1 MPT
SK: NepouZivaijte v prostredi, kde sa vykonava zobrazovanie magnetickou rezonanciou
SL: Ne uporabljajte v okolju, kjer se izvaja magnetno resonanéno slikanje (MRS)
SR: Ne koristite u okruzenju za MR skeniranje

SV Anvénd inte i en lokal for MRI-skanning

TR: MR goriintiileme ortaminda kullanmayin
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EN: Authorized representatives
BG: Vi i

i zastupci / DA: i /DE: B achtigte Vertreter / EL:
E& 3 po /ES R autorizados / ET: \/ohlatud eswndajad [Fl Valtuuletut edustajat / FR:
Representants autorisés / HR: Ovlasteni p ici / HU: IS: ir fulltrar / IT: R;
autorizzati/ JA: BREBRESRIZRE / KO: B Al CHEIQI/ LT: |galiotieji atstovai | LV: Pilnvarotie parstavji / MK: Oenacres
p v / NL: B de ver ordigers / NO: Autoriserte representanter / PL: Autoryzowani przedstawnmele/ PT.
R i /RO: R autorlzat\/RU yFIOﬂH\, renv / SK: i pcovia / SL.
Poob\ascem zastopniki / SR: Ovlascem d i/ SV: Aukt p / TR: Yetkili temsilciler
Australia United Kingdom
ACRA Regulatory Services The Magstim Company Ltd.
Pty Ltd Spring Gardens
7/84 Poinciana Avenue Whitland SA34 0HR
Tewantin, QLD 4565 United Kingdom
Australia
Switzerland
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug
Switzerland
A015203B
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