BIS™ 4 Electrode Sensor

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate
safe reuse, and is therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these
devices may result in a bio-incompatibility, infection or product failure risks to the patient.

Identification of a substance that is i
not contained or present within the Do EOt usel d
product or packaging. gitcjaargaeg;segpene

WARNING:

TO REDUCE THE HAZARD OF BURNS DURING USE OF BRAIN STIMULATING DEVICES
(e.g., TRANSCRANIAL ELECTRICAL MOTOR EVOKED POTENTIAL), PLACE STIMULATING
ELECTRODES AS FAR AS POSSIBLE FROM THE BIS SENSOR AND MAKE CERTAIN THAT
SENSOR IS PLACED ACCORDING TO PACKAGE INSTRUCTIONS.

CAUTIONS:

Do not use if sensor is dry. To avoid dry out, do not open pack until ready for use. Due
to intimate skin contact, reuse may pose risk of infection. If skin rash or other unusual
symptom develops, stop use and remove. Limited to short-term use (maximum of 24
hours). Do not cut sensor components, as this can result in improper operation.

NOTE: Upon removal, slight redness of skin may be seen and typically resolves within a
short period of time.

INSTRUCTIONS:

1) Wipe skin with alcohol and dry

2) Position sensor diagonally on the forehead as follows:
= 1 at center of forehead, approximately 2 inches (5cm) above the bridge of nose
= 4 directly above eyebrow
= 3ontemple, between corner of eye and hairline

3) Press edges of sensor to assure adhesion
Press 1,2, 3 and 4 firmly for 5 seconds
Insert sensor tab into patient interface cable

= To minimize twisting of the sensor, where it connects to the cable, consider securing
with tape and/or relieving cable strain.
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Sensore a 4 elettrodi BIS™

Il dispositivo non puo essere pulito e/o sterilizzato adeguatamente dall'utente per facilitare il
riutilizzo sicuro e deve quindi essere considerato monouso. | tentativi di pulire o sterilizzare
questi dispositivi potrebbero comportare per il paziente rischi di incompatibilita biologica,

di infezioni o di guasto del prodotto.
Identificazione di una sostanza non Non utilizzare
contenuta né presente all'interno se la confezione
del prodotto o della confezione. risulta aperta o
danneggiata.
PER RIDURRE IL RISCHIO DI USTIONI DURANTE L'USO DI DISPOSITIVI DI STIMOLAZIONE

AVVERTENZA:

CEREBRALE (ad es., POTENZIALE EVOCATO MOTORIO ELETTRICO TRANSCRANICO),
COLLOCARE GLI ELETTRODI DI STIMOLAZIONE ALLA MASSIMA DISTANZA POSSIBILE
DAL SENSORE BIS E ASSICURARSI CHE IL SENSORE SIA POSIZIONATO SECONDO LE
ISTRUZIONI DEL FOGLIO ILLUSTRATIVO.

PRECAUZIONI:

Non usare il sensore se € asciutto. Per evitare che si asciughi, non aprire la confezione fino
al momento dell'utilizzo. Dato lo stretto contatto con la cute, il riutilizzo pud comportare un
rischio di infezione. Se si sviluppano irritazioni cutanee o altri sintomi insoliti, interrompere
I'uso e rimuovere il dispositivo. Utilizzo limitato a breve termine (massimo 24 ore).

Per evitare anomalie di funzionamento non tagliare i componenti del sensore.

NOTA: dopo la rimozione si puo notare un arrossamento della cute che solitamente
scompare in breve tempo.

ISTRUZIONI:
1) Pulire la cute con alcol e asciugarla.
2) Posizionare il sensore in diagonale sulla fronte come indicato di seguito:
= 1 al centro della fronte, a circa 2 in (5 cm) al di sopra del ponte del naso
= 4 direttamente al di sopra del sopracciglio
= 3sulla tempia, tra I'angolo dell'occhio e I'attaccatura dei capelli
3) Premere i bordi del sensore per garantirne I'adesione.
4) Premere saldamente 1, 2, 3 e 4 per 5 secondi.
5) Inserire la linguetta del sensore nel cavo di interfaccia con il paziente.
= Per ridurre al minimo la rotazione del sensore, nel punto in cui si collega al cavo,
considerare la possibilita di fissarlo con del cerotto e/o di utilizzare un dispositivo
antitensione del cavo.

BIS™ sensor med 4 elektroder

Denna produkt kan inte rengéras eller steriliseras tillrackligt for att sékert kunna ateranvéndas
och &r darfor endast avsedd for engangsbruk. Forsok att rengéra eller sterilisera dessa enheter
kan leda till bioinkompatibilitet, infektion eller felaktig funktion med risker for patienten.

Identifiering av en substans
som inte finns i produkten eller
férpackningen.

VARNING!

FOR ATT MINSKA RISKEN FOR BRANNSKADOR VID ANVANDNING AV HJARNSTIMULERINGS-
ENHETER (t.ex. SPANNING FRAN TRANSKRANIELL ELEKTRISK MOTOR), PLACERA STIMULE-
RINGSELEKTRODER SA LANGT BORT SOM MOJLIGT FRAN BIS-SENSORN OCH KONTROL-
LERA ATT SENSORN PLACERATS | ENLIGT MED INSTRUKTIONERNA | FORPACKNINGEN.

Far inte anvandas
om férpackningen ar
oppnad eller skadad

FORSIKTIGHET:

Anvand inte om sensorn ar torr. For att undvika att den torkar, 6ppna inte férpackningen
forran den ska anvandas. Pa grund av nara hudkontakt kan ateranvandning innebar risk
for infektion. Om hudutslag eller andra ovanliga symptom uppstar, avbryt anvandningen
och avldgsna sensorn. Begransad korttidsanvandning (maximalt 24 timmar). Skar inte i
sensorkomponenter, eftersom det kan leda till felaktig funktion.

OBS!Vid borttagande kan en latt rodnad uppsta pa huden som vanligen férsvinner inom kort.

ANVISNINGAR:

1) Gor rent huden med alkohol och It torka

2) Placera sensorn diagonalt pa pannan enligt foljande:
= 1 mitt pa pannan, ungefar 2 tum (5 cm) ovanfér nésroten
= 4 direkt ovanfér 6gonbrynen
= 3 patinningen mellan 6gat och harkanten

3)  Trycktill kanterna pé sensorn sa att den faster
Tryck hart pa 1,2, 3 och 4i 5 sekunder
For in sensorfliken i patientgranssnittskabeln

= For att minimera vridning av sensorn ddr den ansluter till kabeln, Gvervag att fasta
kabeln med tejp och/eller avlasta kabelns strackning.
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Capteur a électrodes BIS™ 4

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par I'utilisateur pour permettre sa
réutilisation sans risque ; c'est donc un produit a usage unique. Toute tentative de nettoyage
ou de stérilisation de ces dispositifs peut entrainer un risque de bio-incompatibilité,

d'infection ou de panne du produit pour le patient.
Identification d'une substance qui Ne pas utiliser
n'est ni contenue ni présente dans si 'emballage
le produit ou dans bemballage. a été ouvert ou
endommagé
AFIN DE REDUIRE LE RISQUE DE BRULURES PENDANT L'UTILISATION DES DISPOSITIFS

MISE EN GARDE :

DE STIMULATION CEREBRALE (p. ex. : ELECTROSTIMULATION TRANSCRANIENNE DES
POTENTIELS EVOQUES MOTEURS), PLACER LES ELECTRODES DE STIMULATION AUSSI
LOIN QUE POSSIBLE DU CAPTEUR BIS ET S’ASSURER QUE LE CAPTEUR EST PLACE
CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS FIGURANT SUR LEMBALLAGE.

ATTENTION :

Ne pas utiliser si le capteur est sec. Afin d'éviter tout desséchement, nouvrir 'emballage qu'au
moment de |'utilisation. En raison du contact direct avec la peau, la réutilisation peut entrainer un
risque d'infection. Si une irritation cutanée ou d'autres symptomes inhabituels se déclarent, cesser
d'utiliser le dispositif et le retirer. Limité a un usage réduit dans le temps (maximum 24 heures).

Ne pas couper les composants du capteur ; cela pourrait provoquer un dysfonctionnement.

REMARQUE : aprés le retrait du capteur, une légére rougeur peut se manifester sur la peau,
mais elle s'estompe en général trés rapidement.

INSTRUCTIONS :
1) Essuyer la peau avec de l'alcool et sécher
2) Placer le capteur en diagonale sur le front, comme indiqué ci-dessous :
= 1 au centre du front, environ 2 pouces (5 cm) au-dessus de la racine du nez
= 4 juste au-dessus du sourcil
= 3surlatempe, entre le coin de I'ceil et |a naissance des cheveux
3) Appuyer sur les bords du capteur pour le faire adhérer
4)  Appuyersur 1,2, 3 et 4 fermement pendant 5 secondes
5) Insérer I'électrode du capteur dans le cable d'interface avec le patient
= Afin de limiter les effets de torsion au niveau du point de connexion du cable et du
capteur, renforcer avec de la bande adhésive et/ou réduire la tension exercée sur le cable.

Sensor de 4 Eléctrodos BIS™

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma
a facilitar uma reutilizagéo segura, razdo pela qual se destina a uma Unica utilizagao.
Quaisquer tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos poderao resultar em riscos
para o paciente, nomeadamente bio-incompatibilidade, infec¢ao ou falha do produto.

Identificagao de uma substancia
que ndo estd contida ou presente
dentro do produto ou da

embalagem.

Nao utilize se a
embalagem estiver
aberta ou danificada.

AVISO:

PARA REDUZIR O PERIGO DE QUEIMADURAS DURANTE A UTILIZAGCAO DE DISPOSITIVOS
DE ESTIMULAGAO CEREBRAL (POR EX., POTENCIAIS EVOCADOS MOTORES DA
ESTIMULACAO ELECTRICA TRANSCRANIANA), COLOQUE OS ELECTRODOS DE
ESTIMULAGCAO O MAIS AFASTADO POSSIVEL DO SENSOR BIS E CERTIFIQUE-SE DE QUE O
SENSOR ESTA COLOCADO DE ACORDO COM AS INSTRUGOES DA EMBALAGEM.

PRECAUCOES:

Néo utilize se o sensor estiver seco. Para evitar que seque completamente, ndo abra a embalagem
antes de estar pronto para utilizar o sensor. Devido ao facto de estar em contacto directo com a
pele, a sua reutilizagao pode acarretar um risco de infeccao. Se desenvolver uma erupgao cutanea
ou outros sintomas pouco frequentes, interrompa a sua utilizagao e remova-o. Limitado a uma
utilizagdo de curta duragao (periodo maximo de 24 horas). Ndo corte os componentes do sensor,
uma vez que isso pode resultar num funcionamento inadequado do sensor.

NOTA: Quando remover o sensor, poder-se-a observar uma ligeira vermelhiddo na pele que
normalmente desaparece num curto espaco de tempo.

INSTRUCOES:
1) Limpe a pele com alcool e deixe secar
2) Coloque o sensor na testa, na diagonal, da seguinte forma:
= 1 no centro da testa, aproximadamente a 5 cm acima da ponte nasal
= 4imediatamente acima da sobrancelha
= 3 natémpora, entre o canto do olho e a linha limite do cabelo
3) Pressione as extremidades do sensor para assegurar a sua aderéncia
4) Pressione 1, 2, 3 e 4 firmemente durante 5 segundos
5) Insira a patilha do sensor no cabo de interface do paciente
= Para diminuir a tor¢ao do sensor, considere fixa-lo com fita no local onde este se liga
ao cabo e/ou aliviar a tenséo do cabo.

BIS™ Sensor med 4 elektroder

Dette produktet kan ikke rengjeres og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til at gjenbruk
blir trygt, og er derfor tilsiktet for engangsbruk. Forsgk pa a rengjore eller sterilisere disse
instrumentene kan fore til at pasienten utsettes for risiko for bio-inkompatibilitet, infeksjon

eller produktsvikt.
Skal ikke brukes hvis
emballasjen er dpnet
eller skadet

Identifikasjon av en substans
som ikke finnes i produktet eller
pakningen.
ADVARSEL:

FOR A REDUSERE FAREN FOR BRANNSKADER UNDER BRUK AV HJERNESTIMULERINGSUT-
STYR (f.eks. TRANSKRANIAL ELEKTRISK MOTORFREMKALT POTENSIAL), SKAL STIMULE-
RINGSELEKTRODENE PLASSERES SA LANGT FRA BIS-SENSOREN SOM MULIG, OG VAR
SIKKER PA AT SENSOREN ER PLASSERT | HENHOLD TIL ANVISNINGENE PA EMBALLASJEN.

FORSIKTIG!

Ma ikke brukes hvis sensoren er tgrr. For a unnga utterking ma emballasjen ikke apnes
for det er klart for bruk. Pa grunn av den intime hudkontakten kan gjenbruk gi fare

for infeksjon. Hvis det utvikles utslett eller andre uvanlige symptomer, ma bruken
opphere og sensoren fijernes. Begrenset til kortvarig bruk (maksimalt 24 timer). Ikke kutt
sensorkomponentene, da dette kan fore til feilfunksjon.

MERK: Etter fierning kan det forekomme lett redhet i huden, som vanligvis forsvinner etter
kort tid.

INSTRUKSJONER:
1) Tork av huden med alkohol og la torke
2) Plasser sensoren diagonalt pa pannen slik:
= 1 midt pa pannen, ca. 2 tommer (5 cm) over nesebroen
= 4 direkte over pyenbrynet
= 3 patinningen, mellom gyekanten og harlinjen
3) Press kantene pa sensoren for & kontrollere at den er festet
4)  Trykk bestemtpa 1,2,3 0g 4i5 sekunder
5) Sett fglertappen inn i pasientgrensesnittkabelen
= Vridning av sensoren der den kobles til kabelen kan minimeres ved & feste med teip
og/eller avlaste kabelstrekket.
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BIS™ 4-Elektrodensensor

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden,
um eine sichere Wiederverwendung zu gewahrleisten; es dient daher nur zum Einmalgebrauch.
Versuche, diese Gerdte zu reinigen oder zu sterilisieren, kénnen zur Bioinkompatibilitat,

zu Infektionen oder zum Versagen des Produkts fiihren und die Patienten geféhrden.

Identifikation einer Substanz, die
im Produkt oder in der Verpackung
nicht enthalten oder vorhanden ist.
WARNUNG:
UM DAS RISIKO VON VERBRENNUNGEN WAHREND DER VERWENDUNG VON
HIRNSTIMULATIONSGERATEN ZU REDUZIEREN (Z. B. TRANSKRANIELLES MOTORISCH
EVOZIERTES POTENZIAL), MUSSEN DIE STIMULATIONSELEKTRODEN SO WEIT WIE MOGLICH

VOM BIS SENSOR ENTFERNT POSITIONIERT WERDEN UND SIE MUSSEN SICHERSTELLEN,
DASS DER SENSOR GEMASS ANWEISUNGEN AUF DER VERPACKUNG PLATZIERT WIRD.

Bei gedffneter
oder beschadigter
Verpackung nicht
verwenden.

SICHERHEITSHINWEISE:

Nicht mit trockenem Sensor verwenden. Die Packung erst unmittelbar vor Gebrauch
offnen, um ein Austrocknen zu verhindern. Aufgrund des nahen Hautkontaktes kann
eine Wiederverwendung ein Infektionsrisiko darstellen. Wenn Hautausschldge oder
andere ungewdhnliche Symptome auftreten, die Verwendung sofort abbrechen und
den Sensor entfernen. Eingeschrankte bis kurzfristige Verwendung (max. 24 Stunden).
Die Sensorkomponenten nicht schneiden, da dies zu Fehlfunktionen fiihren kann.

HINWEIS: Beim Entfernen beobachtet man u. U. Hautrétungen, die sich gewohnlich
innerhalb kiirzester Zeit wieder auflosen.

ANWEISUNGEN:
1) Reiben Sie die Haut mit Alkohol ab und trocknen Sie sie ab
2) Positionieren Sie den Sensor wie folgt diagonal auf der Stirn:
= 1in der Mitte der Stirn, ca. 2 in. (5 cm) liber der Nasenwurzel
= 4 direkt oberhalb der Augenbraue
= 3 auf der Schléfe, zwischen dem Augenwinkel und dem Haaransatz
3) Die Kanten des Sensors anpressen, um die Anhaftung sicherzustellen
4) Dricken Sie fest 5 Sekunden lang auf die Stellen 1, 2, 3 und 4
5) Fiihren Sie die Sensorlasche in das Patienten-Interfacekabel ein
= Um ein Verdrehen des Sensors an der Stelle zu verhindern, wo dieser am Kabel ange-
schlossen ist, sollte Klebeband verwendet oder die Kabelspannung gemindert werden.

Sensor de 4 eletrodos BIS™

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo usuério de forma
a facilitar a reutilizagdo segura. Por isso, ele é destinado a um Unico uso. Qualquer tentativa
de limpar ou esterilizar estes dispositivos pode resultar em riscos de bioincompatibilidade,
infecgao ou falha para o paciente.

Identificagao de uma substancia
que ndo estd contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.

ALERTA:

PARA REDUZIR O RISCO DE QUEIMADURAS DURANTE O USO DE DISPOSITIVOS

DE ESTIMULAGAO CEREBRAL (ex.: POTENCIAL EVOCADO MOTOR ELETRICO
TRANSCRANIANO), COLOQUE OS ELETRODOS DE ESTIMULAGAO O MAIS AFASTADOS
POSSIVEL DO SENSOR BIS E CERTIFIQUE-SE DE QUE O SENSOR ESTEJA COLOCADO DE
ACORDO COM AS INSTRUGOES DA EMBALAGEM.

Néo utilize se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

CUIDADOS:

Nao utilize se o sensor estiver seco. Para evitar a secagem, ndo abra a embalagem até que
ja esteja pronto para o uso. Em razéo do contato intimo com a pele, a reutilizagao pode
apresentar risco de infec¢ao. Caso se desenvolvam erupg¢des cutaneas ou outros sintomas
incomuns, interrompa o uso e remova o sensor. Limitado para uso de curto prazo (maximo
de 24 horas). Nao corte os componentes do sensor, pois isso poderd resultar em uma
operagao inadequada.

NOTA: Na remocao, podera ser vista uma ligeira vermelhiddo na pele, que geralmente
desaparece em um breve periodo de tempo.

INSTRUCOES:
1) Limpe a pele com alcool e seque-a
2) Posicione o sensor diagonalmente na testa, da seguinte maneira:
= 1 no centro da testa, aproximadamente 2 polegadas (5 cm) acima da ponte nasal
= 4 diretamente acima da sobrancelha
= 3 natémpora, entre o canto do olho e a linha do cabelo
3) Pressione as bordas do sensor para garantir a adesédo
4) Pressione 1, 2, 3 e 4 firmemente, por 5 segundos
5) Insira a aba do sensor no cabo de interface do paciente
= Para minimizar a torcao do sensor, no local onde ele se conecta ao cabo, tente
prendé-lo com fita adesiva e/ou aliviar a tensdo no cabo.

BIS™ 4 Elektrodesensor

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug,
og det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa at rengere eller sterilisere disse
instrumenter kan medfgre bioinkompatibilitet, infektion, produktsvigt eller risici for patienten.

Identifikation af et stof, der ikke

erindeholdti, eller er tilstede i

produktet eller emballagen.
ADVARSEL:
FOR AT MINDSKE FAREN FOR FORBRANDINGER UNDER BRUGEN AF
HJERNESTIMULATIONSUDSTYR (f.eks. TRANSKRANIALT ELEKTRISK MOTORFREMKALDT
POTENTIALE) SKAL STIMULATIONSELEKTRODERNE PLACERES SA LANGT FRA BIS

SENSOREN SOM MULIGT, OG MAN SKAL SIKRE SIG, AT SENSOREN PLACERES |
OVERENSSTEMMELSE MED ANVISNINGERNE PA PAKNINGEN.

Ma ikke benyttes,
hvis emballagen
er abnet eller
beskadiget

ADVARSEL:

Ma ikke benyttes, hvis sensoren er tgr. Emballagen ma ikke dbnes fer anvendelse, derved
at undgas udterring. Pa grund af den teette hudkontakt kan genanvendelse udgere en
infektionsrisiko. Hvis der opstar udslzet eller andre usaedvanlige symptomer, skal brugen
ophgre og produktet fiernes. Begraenset til kortvarig anvendelse (hgjst 24 timer). Der ma
ikke klippes i sensorens komponenter, da det kan medfere funktionsfejl.

BEMARK: Efter fiernelse kan der ses let redme af huden, som typisk gér veek inden for kort tid.

VEJLEDNING:
1) Renger huden med sprit, og after
2)  Anbring sensoren diagonalt pa panden pa felgende made:
= 1 midt pa panden ca. 5 cm (2 tommer) over naeseryggen
= 4lige over gjenbrynet
= 3 patindingen imellem gjenkrogen og hargraensen
3)  Tryk pa sensorens kanter for at sikre, at den klaeber fast
4) Tryk 1,2, 3 og 4 fast i 5 sekunder
5) Seet fligen pa sensoren ind i patientgraensefladekablet
= For an minimere vridning af sensoren, der hvor den er tilsluttet kablet, kan fastgerelse
med tape og/eller forebyggelse af traek i kablet overvejes.

Sensor de electrodo 4 BIS™

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacién segura, por lo tanto, estd indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o
esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio-incompatibilidad, infeccién o riesgos

para el paciente por fallo del producto.
No lousesiel
paquete esta abierto
o estropeado.

Identificacion de una sustancia
no contenida o presente en el
producto o en el envase.
ADVERTENCIA:

PARA REDUCIR EL RIESGO DE QUEMADURAS DURANTE EL USO DE APARATOS DE ESTIMULACION
CEREBRAL (ej., POTENCIAL EVOCADO DEL MOTOR ELECTRICO TRANSCRANEAL), COLOQUE LOS
ELECTRODOS ESTIMULADORES LO MAS ALEJADOS POSIBLE DEL SENSOR BIS Y COLOQUE EL
SENSOR SEGUN LAS INSTRUCCIONES QUE CONTIENE.

PRECAUCIONES:

No usar si el sensor estd seco. Para evitar que se seque, no abra el paquete hasta que esté
listo para utilizarlo. Debido al contacto intimo con la piel, la reutilizaciéon puede provocar
infecciones. Si surgen erupciones cutaneas u otros sintomas inusuales, detenga su uso y
retirelo. Uso limitado a corto plazo (maximo 24 horas). No corte los componentes del sensor,
ya que podria provocar un funcionamiento inadecuado.

NOTA: al retirarlo, puede observar cierto enrojecimiento de la piel, que se ird en poco tiempo.

INSTRUCCIONES:
1) Limpie la piel con alcohol y séquela
2) Coloque el sensor diagonalmente en la frente, de este modo:
= 1 en el centro de la frente, aproximadamente 5 cm por encima del puente de la nariz
= 4 directamente encima de la ceja
= 3enlasien, entre la esquina del ojo y el nacimiento del pelo
3) Presione los bordes del sensor para que se adhieran
4) Pulse 1, 2, 3 y 4 con firmeza durante 5 segundos
5) Inserte la lenglieta del sensor en el cable de interfaz del paciente
= Para reducir la torsién del sensor, cuando se conecta al cable, puede fijarlo con cinta y
aliviar la tension del cable.

4-elektrodesensor BIS™

De gebruiker kan dit product niet afdoende reinigen en/of steriliseren om een veilig hergebruik
mogelijk te maken. Daarom is dit product bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze
producten te reinigen of steriliseren kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of het
niet werken van het product voor de patiént.

Identificatie van een stof die
geen onderdeel uitmaakt van of
aanwezig is in het product of de

verpakking.
WAARSCHUWING:
VOOR HET VERKLEINEN VAN HET RISICO OP BRANDWONDEN TIJDENS HET GEBRUIK
VAN HERSENSTIMULERENDE INSTRUMENTEN (DOOR TRANSCRANIELE ELEKTRISCHE
MOTOREN OPGEWEKTE SPANNINGEN), PLAATST U DE STIMULERINGSELEKTRODEN
ZO VER MOGELIJK VAN DE BIS-SENSOR AF, EN ZORGT U ERVOOR DAT DE SENSOR
VOLGENS DE AANWIJZINGEN OP DE VERPAKKING IS GEPLAATST.

Niet gebruiken als de
verpakking geopend
of beschadigd is

LET OP:

Gebruik de sensor niet indien deze uitgedroogd is. Laat de verpakking gesloten tot vlak
voor het gebruik, om uitdroging te voorkomen. Door het intensieve huidcontact kan
hergebruik van deze sensor leiden tot infectie. Bij huiduitslag of andere ongebruikelijke
symptomen: stop en verwijder de sensor. Beperkt tot kort gebruik (maximaal 24 uur).
Knip niet in de sensoronderdelen. Dit kan resulteren in incorrect functioneren.

OPMERKING: na verwijderen kan een lichte roodkleuring van de huid zichtbaar zijn,
die doorgaans na korte tijd verdwijnt.

AANWIJZINGEN:
1) Veeg de huid met alcohol en laat drogen.
2) Plaats de sensor als volgt diagonaal over het voorhoofd:
= 1 op het midden van het voorhoofd, circa 5 cm van de neusbrug.
= 4 direct boven de wenkbrauw
= 3 opdeslaap, tussen de ooghoek en de haarlijn
3) Druk voor een stevige bevestiging de sensorranden aan.
4) Druk gedurende 5 seconden stevigop 1, 2,3 en 4.
5) Steek de sensoraansluiting in de patiéntinterfacekabel.
= Voor het minimaliseren van het verdraaien van de sensor waar deze op de kabel is
aangesloten, kunt u vastzetten met tape en/of de spanning van de kabel halen.

BIS™ 4-elektrodianturi

Kayttaja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tata tuotetta riittavasti niin, ettd sen kayttd
uudestaan olisi turvallista. Véline on senvuoksi kertakayttdinen. Yritykset puhdistaa tai
steriloida naitd tuotteita saattaa johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon,

tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.
Al4 kayts, jos
pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus ei sisallg, tai jota ei ole
niissd lasna.
VAROITUS:

VAHENNA PALOVAMMAVAAROJA AIVOJA STIMULOIVIEN LAITTEIDEN KAYTON AIKANA
(esim. KALLONLAVISTAVA SAHKOINEN MOOTTORIHERATTEINEN POTENTIAALI)
ASETTAMALLA STIMULOIVAT ELEKTRODIT MAHDOLLISIMMAN KAUAS BIS-ANTURISTA JA
VARMISTAMALLA ANTURIN OLEVAN ASETETTU PAKKAUKSEN OHJEIDEN MUKAISESTI.

HUOMAUTUKSET:

Al kayta, jos anturi on kuiva. Valtd kuivuminen avaamalla pakkaus vasta juuri ennen
kayttdd. lhokosketuksesta johtuen kdyttd uudelleen saattaa olla tulehdusriski. Jos
kehittyy ihottumaa tai muita epdtavallisia oireita, lopeta kdytto ja poista laite. Rajoitettu
lyhytaikaiseen kayttoon (korkeintaan 24 tuntia). Al leikkaa anturin osia, silld se voi johtaa
vadraan toimintaan.

ILMOITUS: Poistettaessa saattaa olla havaittavissa lievdd ihon punoitusta. Tama haviaa
tavallisesti lyhyessa ajassa.

OHJEET:
1) Pyyhi iho alkoholilla ja kuivaa
2) Aseta anturi poikittain otsalle seuraavasti:
= 1 keskelle otsaa noin 2 tuumaa (5 cm) nendntyven yldpuolelle
= 4 suoraan kulmakarvojen ylapuolelle
= 3 ohimolle, silmédkulman ja hiusrajan valiin
3) Paina anturin reunoja hyvan tartunnan varmistamiseksi
4) Paina 1, 2, 3 ja 4 tiukasti 5 sekuntia
Liitd anturiliuska potilasliittymdjohtoon
= Harkitse anturin kiinnittamista teipilld johdon liittymakohdassa anturin kiertymisen
minimoimiseksi ja johdon aiheuttaman rasituksen poistamiseksi.
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Czujnik 4-elektrodowy BIS™

Uzytkownik nie jest w stanie wyczysci¢ i/lub wysterylizowa¢ niniejszego produktu w stopniu
umozliwiajgcym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do
uzytku jednorazowego. Préby czyszczenia lub sterylizowania tych urzadzern moga doprowadzic¢
do braku biozgodnosci, infekcji lub awarii produktu, co stanowi ryzyko dla pacjenta.

Identyfikacja substancji nie Nie stosowac, jezeli
wchodzacej w sktad produktu ani opakowanie zostato
\g nie znajdujacej sie¢ w opakowaniu. @ wczedniej otwarte
lub uszkodzone

OSTRZEZENIE:

W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA OPARZEN PODCZAS STOSOWANIA URZADZEN

DO STYMULACJI MOZGU (np. PRZEZCZASZKOWEGO BADANIA WYWOLANYCH
POTENCJALOW RUCHOWYCH), ELEKTRODY STYMULUJACE NALEZY UMIESCIC MOZLIWIE
NAJDALEJ OD CZUJNIKA BIS ORAZ NALEZY UPEWNIC SIE, ZE CZUINIK ZOSTAL
UMIESZCZONY ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI NA OPAKOWANIU.

PRZESTROGI:

Nie stosowac, jezeli czujnik jest suchy. Aby unikna¢ wyschniecia, nie nalezy otwierac¢
opakowania przed osiggnieciem gotowosci do uzycia. Z powodu bliskiego kontaktu

ze skoéra, ponowne uzycie moze stanowi¢ ryzyko infekcji. W przypadku wystapienia
wysypki skornej lub innych niezwyktych objawow, nalezy przerwac stosowanie i zdjac
czujnik. Ograniczony do uzytku krétkotrwatego (maksymalnie 24 godziny). Nie przecina¢
elementoéw czujnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

UWAGA: Po zdjeciu moze by¢ widoczne nieznaczne zaczerwienienie skory, ktore zwykle
zanika po krétkim okresie czasu.

INSTRUKCJE:

1) Przetrze¢ skore alkoholem i poczekac do jej wyschniecia

2) Umiesci¢ czujnik poziomo na czole, w nastepujacy sposéb:

= Punkt 1 na srodku czofa, okoto 2 cali (5 cm) nad grzbietem nosa

= Punkt 4 bezposrednio nad brwia

= Punkt 3 na skroni, pomiedzy kacikiem oka a linig wloséw
Docisnac krawedzie czujnika, aby zapewni¢ jego przyleganie

4) Docisna¢ mocno punkty 1,2, 3i4 i przytrzymac przez 5 sekund
Wrtozy¢ wypustke czujnika do przewodu interfejsu pacjenta

= W celu zminimalizowania efektu skrecania czujnika w miejscu, w ktérym taczy sie z
przewodem, rozwazy¢ przylepienie tasmy i/lub zmniejszenie naprezenia przewodu.

Ctyrelektrodové ¢idlo BIS™ 4

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti, protoze adekvatni vycisténi a
bezpe¢na sterilizace nejsou v silach uzivatele. Cisténi ¢i sterilizace vyrobku mohou mit za
nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a ohrozeni pacienta.

Informace o latce nepfitomné ve Pokud je baleni
vyrobku nebo jeho obalu. oteviené nebo
poskozené, produkt
nepouzivejte
VAROVANI:
KE SNIZENI RIZIKA POPALENIN PRI STIMULACI MOZKU (NAPR. U TRANSKRANIALNE
EVOKOVANYCH POTENCIALU HLAVNI MOTORICKE DRAHY) UMISTETE STIMULUJICI

ELEKTRODY CO NEJDALE OD CIDLA BIS A UJISTETE SE, ZE JE CIDLO UMISTENO PODLE
POKYNU V LETAKU.

»

o

UPOZORNENT:

Nepouzivejte, pokud je ¢idlo suché. Aby nedoslo k vyschnuti, neotvirejte baleni, dokud neni
pfipraveno k pouziti. Opakované pouziti mize - vzhledem k tésnému styku s kiizi - zpUsobit
riziko infekce. Pokud se objevi kozni vyrazka nebo jiné neobvyklé piiznaky, vyrobek prestarite
pouzivat a sejméte jej. Pouze kratkodobé pouziti (maximalné 24 hodin). Nezkracujte soucasti
¢idla - mGze to vést k nespravné funkci.

POZNAMKA: Po sejmuti mGze byt patrné slabé zarudnuti kiize, které obvykle za kratkou
dobu vymizi.

POKYNY:
1) Otfete kizi alkoholem a osuste
2) Umistéte ¢idlo diagondlné na ¢elo nasledujicim zplisobem:
= 1 ve stfedu cela, pfiblizné 5 cm na nosnim obloukem
= 4 pfimo nad obo¢im
= 3 natemeni, mezi koutkem oka a hranici vlast
3) Pritisknéte hrany ¢idla, aby dobfe pfilnulo
Tisknéte 1,2, 3 a 4 pevné po 5 sekund
Zapojte konektor ¢idla do propojovaciho kabelu k pacientovi
= Aby se ¢idlo pfipojené kabelu nekroutilo, mUzete jej fixovat leukoplasti nebo zajistit,
aby byl kabel volny.

us

Tipalo s stirimi elektrodami BIS™ 4

Tega izdelka uporabnik ne more ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati, da bi zagotovil varno
ponovno uporabo, zato je izdelek namenjen samo za enkratno uporabo. Ce poskusate
ocistiti ali sterilizirati te pripomocke, lahko pride do bioloske nezdruzljivosti, okuzbe ali

okvare izdelka, kar ogroza bolnika.
Ne uporabite, ¢e je
embalaZza odprta ali
poskodovana.

\g Navedba snovi, ki ni prisotna ali

vsebovana v izdelku ali embalazi.

OPOZORILO:

DA ZMANJSATE NEVARNOST NASTANKA OPEKLIN MED UPORABO NAPRAVE ZA
STIMULACIJO MOZGANOV (npr. POTENCIAL, ZBUJEN S TRANSKRANIALNIM ELEKTRICNIM
MOTORJEM), NAMESTITE ELEKTRODE ZA STIMULACIJO CIM DLJE OD TIPALA BIS IN SE
PREPRICAJTE, DA JE TIPALO NAMESCENO V SKLADU Z NAVODILI NA EMBALAZI.

OPOZORILA:

Ne uporabljajte, ¢e je tipalo suho. Da preprecite izsusitev tipala, ga odprite tik pred uporabo.
Zaradi neposrednega stika s kozo lahko ponovna uporaba izdelka povzroci infekcijo.

Ce se na kozi pojavijo izpu$aji ali neobicajni simptomi, prenehajte z uporabo izdelka in ga
odstranite. Izdelek je namenjen kratkotrajni uporabi (najvec 24 ur). Ne rezite komponent
tipala, saj lahko sicer povzrocite njegovo nepravilno delovanje.

OPOMBA: Po odstranitvi tipala bo morda na kozi opazna rahla rdecica, ki pa bo v kratkem
izginila.

NAVODILA:
1) Obrisite kozo z alkoholom in osusite.
2) Namestite tipalo diagonalno na celo, kot prikazuje slika:
= 1 nasredo cCela, priblizno 1,5 palca (5 cm) nad korenom nosu.
= 4 neposredno nad obrvjo.
= 3nasence med kotickom ocesa in lasis¢em.
3) Pritisnite ob robove tipala, da zagotovite prileganje.
4) Za 5 sekund trdno pritisnite na tocke 1,2, 3 in 4.
5)  Vstavite zavihek tipala v vmesnik kabla pri bolniku.
= Da zmanjsate verjetnost zvijanja tipala ob prikljucku na kabel, ga pritrdite z lepilnim
trakom in/ali popustite napetost kabla.

BIS™ 4 elektrody jutiklis

Sio gaminio nejmanoma tinkamai i$valyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj buty saugu naudoti
pakartotinai, todél jis skirtas vienkartiniam naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti
siuos gaminius, jie gali kelti rizikg pacientui dél biologinio nesuderinamumo, infekcijy arba

funkcijy sutrikimo.
Nenaudoti, jeigu
pakuoté atidaryta
arba pazeista

Informacija apie medziaga,
kurios néra arba negalima aptikti
gaminyje, arba pakuotéje.
SIEKIANT SUMAZINTI NUDEGINIMO PAVOJY NAUDOJANT GALVOS SMEGENY

|SPEJIMAS:

STIMULIAVIMO PRIETAISUS (pvz., TAIKANT TRANSKRANIJIN] ELEKTROS VARIKLIO
SUZADINTAJ] POTENCIALA), STIMULIAVIMO ELEKTRODUS REIKIA PRITVIRTINTI
KUO TOLIAU NUO ,BIS“ JUTIKLIO IR UZTIKRINTI, KAD JUTIKLIS BUTY UZDETAS
VADOVAUJANTIS PAKUOTES LAPELIO INSTRUKCIJOMIS.

ATSARGUMO PRIEMONES:

Nenaudokite, jeigu jutiklis iSdZiuves. Kad jutiklis neiddzitty, atidarykite pakuote tik tada,

kai busite pasirenge naudoti. Dél labai glaudaus salycio su oda, naudojant pakartotinai gali
padidéti infekcijos pavojus. Jeigu oda sudirgo arba pasireiskeé kity nejprasty simptomuy,
nutraukite naudojima ir nuimkite jutiklj. Naudojimo trukmé ribota (ne ilgiau nei 24 valandas).
Nekirpkite jutiklio komponenty, nes gali sutrikti jo veikla.

PASTABA: Pasalinus jutiklj oda gali bati lengvai paraudusi. Paprastai paraudimas greitai
praeina.

INSTRUKCIJOS:
1) Nuvalykite odg alkoholiu ir nusausinkite
2) Pritvirtinkite jutiklj ant kaktos jstrizai, kaip nurodyta toliau:
= dalj, pazymeéta 1, kaktos viduryje, mazdaug 2 colius (5 cm) vir$ tarpuakio linijos
= dalj, pazymeéta 4, tiesiai vir$ antakio
= dalj, pazymeéta 3, ant smilkinio, tarp akies kampucio ir plauky linijos
3) Paspauskite jutiklio krastus, kad gerai prilipty
4) 5 sekundes palaikykite tvirtai paspaude vietose, pazymétuose 1, 2, 3 ir 4
5)  Istatykite jutiklio juostinj kistuka j paciento sasajos kabelj
= Kad jungties su kabeliu vietoje jutiklis kuo maziau susisukty, galima kabelj pritvirtinti
pleistru ir (arba) atpalaiduoti jo jtempima.

Stvorelektrodovy snimaé BIS™ 4

Pouzivatel nemoéze adekvatne vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho
bezpecné opakované pouZitie, a preto je vyrobok uréeny len na jedno pouzitie. Pokusy o
Cistenie alebo sterilizaciu tychto zariadeni mo6zu viest biologickej neznasanlivosti, infekcii

alebo zlyhaniu produktu a ohrozeniu pacienta.
Nepouzivajte, ak je
balenie otvorené
alebo poskodené

\g Oznacenie latky, ktora sa v produkte
alebo baleni nenachadza.
VYSTRAHA:

ABY SA ZNiZILO NEBEZPECENSTVO POPALENIN POCAS POUZIVANIA ZARIADENI
STIMULUJUCICH MOZOG (napr. MOTORICKY EVOKOVANY POTENCIAL PO
TRANSKRANIALNEJ ELEKTRICKEJ STIMULACII), UMIESTNITE STIMULACNE ELEKTRODY
CO NAJDALEJ OD SNIMACA BIS A DBAJTE NA TO, ABY BOL SNIMAC UMIESTNENY V
SULADE S PRILOZENYM NAVODOM.

UPOZORNENIA:

Ak je snimac suchy, nepouzivajte ho. Aby nedoslo k jeho vysuseniu, neotvarajte balenie
skor, ako budete snima¢ potrebovat. Vzhladom na bezprostredny kontakt s pokozkou
moze byt s opakovanym pouzitim spojené riziko infekcie. Ak sa objavia vyrazky alebo iné
nezvycajné symptomy, preruste pouzivanie a zariadenie odstrante. Pouzitie je obmedzené
na kratsie ¢asové Useky (maximalne 24 hodin). Nestrihajte sucasti snimaca — mohlo by to
sposobit jeho nespravne fungovanie.

POZNAMKA: Po odstraneni mozno pozorovat mierne zacervenanie pokozky, ktoré spravidla
zmizne v priebehu kratkeho ¢asu.

NAVOD:
1) Utrite pokozku alkoholom a vysuste ju
2) Umiestnite snimac diagonalne na ¢elo nasledovne:
= 1 nastred cela priblizne 2 palce (5 cm) nad koren nosa
= 4 priamo nad obocie
= 3 naspanok medzi kutik oka a vlasovu ¢iaru
3) Pritlacte okraje snimaca, aby sa zabezpecila adhézia
4) Na 5 sekund pevne pritlacte 1,2,3a 4
5) Zasunte konektor snimaca do kébla na pripojenie pacienta
= Aby sa minimalizovalo skrutenie snimaca na mieste pripojenia ku kablu, zvazte jeho
upevnenie naplastou a/alebo zmiernenie tahu kabla.

CeH3sop c 4 enektpoga BIS™
To3n NpofyKT He MoXe Aa 6bAe U3UMCTEH N/VUNK CTEPUNU3MPaH OT NoTpebuTens c uen

ynecHsBaHe Ha 6e30MacHOTO My MOBTOPHO V3MOM3BaHE 1 3aTOBA € NpeAHa3HayeH 3a
efHoKpaTHa ynotpeba. OnuTuTe 3a MOUYNCTBAHE U CTEPUNM3MPAHE HA Te3W YCTPOINCTBa
MO>e [la goBefie A0 6MoNorMyHa HECbBMECTUMOCT, MHGEKLMUA NN HEVN3NPABHOCT Ha
NpoAyKTa, KOUTO Ca PUCKOBM 3a NauMeHTa.
NpeHTndunuymnpaHe Ha BelwecTso, He u3nonssaiire,
KOEeTO He ce CbAbpXKa nnn He aKO OnakoBKaTta
‘g NpUCHCTBA B NPOAYKTa Un @ € oTBOpeHa unn
onakoBKarTa. nospefeHa
NPEOYNPEXOEHUE:
3A OA HAMAJIUTE ONMACHOCTTA OT U3TAPAHNMA MO BPEME HA YNOTPEGA HA
YCTPOUCTBA, CTUMYNUPALLI MO3DBKA (Hanp. 3A TPAHCKPAHUAJTTHU ENEKTPUYECKA
OBUTATEJIH/ EBOKUPAHW NOTEHUMANN), MOCTABETE CTUMYJTUPALLIUTE ENIEKTPOAU
Bb3MOXHO HAN-AOAJIEY OT CEH3OPA BIS U CE YBEPETE, YE CEH3OPDBT E MOCTABEH B
CbOTBETCTBUE C YKA3AHUATA HA OMAKOBKATA.
BHUMAHWE:
He n3nonssaiite ceH30pa, ako e cyx. 3a fia NpeAoTBpaTMTe U3CbXBaHE, He OTBapAliTe
onakoBKaTa npeau fa CTe roToBM fja U3nosnseate npucnocobnexuneto. MNopaau 6nmnskms
KOHTAKT C KOaTa, MOBTOpHaTa yrnoTpe6a Moxe Aa Cb3faAe pUcK oT nHdekuums. AKo
ce NosBu 06pUB MO KoXaTa UM Apyr HeobuyaeH CUMMTOM, CpeTe 13MON3BaHETO Ha
nprcnocobneHneTo 1 ro otcTpaHeTe. [POAYKTHT € OrpaHmnyYeH 3a KpaTKoCpoyHa yrnoTpeba

(Han-mMHoro 24 yaca). He pexxeTe KOMMOHEHTUTE Ha CEH30pPa, TN KaTo TOBa MOXe Aa foBeae
710 HEU3NPaABHOCT BbB GYHKLIMOHPAHETO My.

3ABENEXKA: Cnep cBansHe Ha ceH3opa OT NaumeHTa, MoXe fja ce 3abenexu neko
3ayepBsABaHe Ha KoXaTa, KOeTo 06MKHOBEHO OTMMHABA 33 KPaTbK Neprog oT Bpeme.

YKA3AHUA:
1) MouncTeTe KoxaTa CbC CNUPT U A NOACYLIeTe
2) PasnonoxeTe ceH30pa AMaroHanHo Ha YenoTo, KakTo creaBga:
= 1 B LEHTbPA Ha YenoTo, NPMBAN3NTENHO Ha 5 cm Haj rnabenata
= 4 Henocpe[CTBEHO Haj BexpaaTa
= 3 Ha CIenooumneTo, MeXxay brbfia Ha OKOTO 1 IMHMATA Ha KocaTa
3) MpuTtncHeTe KpaniaTa Ha CeH30pa, 3a Aa rapaHTUpaTe, Ye MMa npunensaHe
4) MpuTucHete 3apaBo 1, 2,3 n 4 3a 5 cekyHan
5) [TbXxHeTe BpbXYeTo Ha CeH30pa B Kabena 3a uHTepdenc Ha naumeHTa
= 3a/ace MUHUMU3MPa BbPTEHETO Ha CeH30pa Ha MACTOTO, KbJeTO ce CBbP3Ba C
Kabena, obmmcneTe 3akpensaHe ¢ neneHKa 1/unm ocBoboXjaBaHe Ha OMbBaHETO Ha
kabena.

BIS™ 4 elektrodu sensors

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lieto3anai,
tapéc tas ir paredzéts vienai lietosanas reizei. Méginajumi iztirit vai sterilizét s ierices var
izraisit pacientam biologiskas nesaderibas, infekcijas vai produkta atteices riskus.

Produkta vai iepakojuma i .
neieklautas vai klat neesosas vielas i,:f);el(gﬁ:v?s ir atverts
identificésana. vai bojats

BRIDINAJUMS:

LAI SAMAZINATU APDEGUMA RISKU, LIETOJOT SMADZENU STIMULACIJAS IERICES
(piem., TRANSKRANIALA ELEKTROMOTORA IEROSINATU POTENCIALU), NOVIETOJIET
STIMULEJOSOS ELEKTRODUS PEC IESPEJAS TALAK NO BIS SENSORA UN PARLIECINIETIES,
KA SENSORS IR NOVIETOTS ATBILSTOSI NORADIJUMIEM UZ IEPAKOJUMA.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Nelietojiet, ja sensors ir sauss. Lai novérstu izzasanu, neatveriet iepakojumu, lidz esat gatavi to
lietot. Sakara ar cieso saskari ar adu, atkartota lietosana var radit infekcijas risku. Ja paradas adas
izsitumi vai citi neparasti simptomi, partrauciet lietot un nonemiet. lerobezoti lietojams islaicigi
(maksimali 24 stundas). Negrieziet sensora komponentus, jo tas var izraisit nepareizu darbibu.

PIEZIME: Péc iznems3anas var novérot nelielu adas apsartumu, kas parasti izz(d péc isa briza.

NORADIJUMI
1) Noslaukiet adu ar spirtu un nozavéjiet
2) Novietojiet sensoru diagonali uz pieres, ka noradits talak:
= 1 pieres centra, aptuveni 5 cm virs deguna saknes
= 4tiesivirs uzacs
= 3 uzdeniniem, starp acs kaktinu un matu liniju
3) Piespiediet sensora malas, lai nodrosinatu pielipsanu
4) Stingri piespiediet 1, 2, 3 un 4 uz 5 sekundém
5) levietojiet sensora izcilni pacienta saskarnes kabel
= Lai samazinatu sensora savérpsanos kontakta vieta ar kabeli, apsveriet iespéju to
nostiprinat ar limlenti un/vai samazinat kabela nospriegojumu.

BIS™ 4 elektrodas érzékel6

Mivel a felhasznalo éltal nem tisztithatd és/vagy sterilizdlhaté megfeleléen az ismételt
felhasznalas biztonsagos korilményeinek megteremtése érdekében, ezért a termék egyszer
hasznalatos. A tisztitasi és sterilizalasi kisérletek a beteg szamara kockazatot jelentd
bio-inkompatibilitast, fert6zéseket vagy eszkdzhibat okozhatnak.

@ e oglaltds dobanmens Gléihats Tios elhaszandini ha
anyag azonositasa. ?/acgj;nr;ae%‘zéar?ﬁlltmy' t
FIGYELMEZTETES:

AZ AGYSTIMULACIOS ESZKOZOK (PELDAUL ELEKTROMOS INGERLESU TRANSCRANIALIS
MOTOROS KIVALTOTT POTENCIAL) HASZNALATA SORAN FELLEPO EGESI SERULESEK
KOCKAZATANAK CSOKKENTESE ERDEKEBEN HELYEZZE A STIMULALO ELEKTRODAKAT

OLYAN MESSZE A BIS ERZEKELOTOL, AMENNYIRE CSAK LEHET, ES ELLENORIZZE, HOGY
AZ ERZEKELO A CSOMAGOLAS UTASITASAINAK MEGFELELOEN LETT-E ELHELYEZVE.

FIGYELEM:

Ne hasznalja fel, ha az érzékel széraz. A kiszaradas elker(ilése érdekében ne nyissa ki

a csomagot, amig nincs kész a hasznalatra. A bérrel valo kézvetlen érintkezés miatt az
ismételt felhasznalas fertézésveszéllyel jar. Ha borkitités, vagy egyéb szokatlan tinet alakul
ki, fejezze be a hasznalatat, és tavolitsa el. Rovid ideji felhasznélasra korlatozott (maximum
24 6ra). Ne vagja le az érzékeld részeit, mivel ez nem megfelelé miikodést eredményezhet.

MEGJEGYZES: Az eltavolitas soran esetleg enyhe bérpir tapasztalhaté, mely jellemzéen
révid idén beltl megszdnik.

HASZNALATI UTASITASOK:
1) Torolje le a bért alkohollal, és varja meg, mig megszérad
2)  Helyezze el az érzékel6t a homlokon &tlésan az alabbiak szerint:
= 1ahomlok kézepére, kortilbeltl 5 cm-rel (2”) az orrnyereg folé
= 4 kozvetlenll a szemoldok folé
= 3 ahalantékra, a szem sarka és a hajvonal kozé
3) Nyomja meg az érzékeld széleit, hogy a tapadas megfelel legyen
4) Nyomja le hatdrozottan 5 masodpercig az 1, 2, 3 és 4 elemeket
5) Helyezze be a lapos érzékel6véget a beteg csatlakozokabelbe
= Az érzékel6 megcsavarodasanak minimalisra csokkentése érdekében fontolja
meg, hogy érdemes-e az érzékel6t ragasztészalaggal rogziteni ott, ahol a kdbelhez
csatlakozik, és/vagy szlintesse meg a kabel fesztilését.

BIS™ 4 Elektrot Sensori

Bu urln kullanicr tarafindan giivenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere yeterince
temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanim amachdir. Bu cihazlari
temizleme veya sterilize etme girisimleri hasta acisindan biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon

veya Uriin anizasi riskleriyle sonuclanabilir.

Uriin veya ambalajda yer almayan .
veya bulunmayan bir maddenin meahJ aciimis ya
tanimi. a zarar gormiisse
kullanmayin
UYARI:
BEYiN UYARICI CIHAZLARIN KULLANIMI SIRASINDA YANIK TEHLIKESINi AZALTMAK iGiN
(6rnegin TRANSKRANIYAL ELEKTRIKLIi MOTORUN MEYDANA GETIRDIiGI POTANSIYEL),

UYARICI ELEKTROTLARI BIS SENSORDEN MUMKUN OLDUGUNCA UZAGA KOYUN VE
SENSORUN PAKET TALIMATLARINA GORE YERLESTIRILDIGINDEN EMIN OLUN.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Sensor kuruysa kullanmayin. Kurumayi engellemek icin kullanima hazir olana kadar paketi
a¢mayin. Ciltle temas edeceginden, yeniden kullanim enfeksiyon riski meydana getirebilir.
Eger deride kizariklik yada diger beklenmeyen bir semptom gelisirse, kullanimi durdurun ve
cikarin. Kisa stireli kullanimla sinirlidir (maksimum 24 saat). Sensor bilesenlerini kesmeyin,
clnki bu bozulmasina neden olabilir.

NOT: Cikardiktan sonra deride hafif bir kizariklik olabilir ama genelde kisa suire icinde geger.

TALIMATLAR:
1) Cildi alkolle silin ve kurulayin
2) Sensord alin Uzerinde capraz olarak su sekilde konumlandirin:
= 1'ialnin ortasina, burun kdprisinin yaklasik 2 in¢ (5 cm) yukarisina
= 4’0 kasin hemen yukarisina
= 3’ sakaga, gozln kosesi ile sag cizgisinin arasina
3) Yapisma saglamak icin sensoriin uglarindan bastirin
4) 1,2, 3 ve 4’e 5 saniye boyunca saglamca basin
5) Sensor ¢ikintisini hasta araytiz kablosuna yerlestirin
= Sensoriin kabloya baglandigi yerde ddnmesini minimuma indirmek icin bantla ve/
veya uygun bir kabloyla yerine sabitleyebilirsiniz.

BIS™ 4 elektroodiga andur

Seda toodet pole kasutajal voimalik ohutuks korduskasutamiseks ettendhtud viisil puhastada
ja/voi steriliseerida ning seetéttu on toode ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks.
Katsed nende seadmete puhastamiseks voi steriliseerimiseks voivad pohjustada bioloogilist
thildamatust, infektsiooni voi olla patsiendile ohtlikud rikkimineku tottu.

Aine maaratlus, mida kdesolev " K i

toode voi pakend ei sisalda. Arge kasutage, kui
pakend on avatud
Vvoi vigastatud

HOIATUS!

POLETUSHAAVADE TEKKIMISE OHU VAHENDAMISEKS AJU STIMULATSIOONISEADMETE
KASUTAMISEL (NT TRANSKRANIAALSE ELEKTROMOTOORSELT ESILE KUTSUTUD POTENTSIAALI
KORRAL) ASETAGE STIMULEERIVAD ELEKTROODID ANDURIST NIl KAUGELE, KUI VOIMALIK,
JAVEENDUGE, ET ANDUR ON PAIGALDATUD VASTAVALT PAKENDIS OLEVATELE JUHISTELE.

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage kuiva andurit. Kuivamise viltimiseks drge avage pakendit enne, kui olete valmis
selle kasutamiseks. Kokkupuute t6ttu nahaga voib korduskasutamine olla infektsiooniohtlik.
Nahalotbe voi muude ebaharilike siimptomite tekkimisel I16petage anduri kasutamine ja
eemaldage see. Lubatud kasutada liihiaegselt (maksimaalselt 24 tundi). Arge |digake anduri
komponente, kuna see vaib pohjustada ebadiget funktsioneerimist.

MARKUS. P4rast eemaldamist voib esineda naha méningast punetamist - tavaliselt kaob
see luhikese aja jooksul.

JUHISED
1) Piihkige naha pinda alkoholiga ja kuivatage
2) Paigutage andur diagonaalselt otsaesisele jargmisel viisil:
= 1 otsaesise keskele, ligikaudu 2 tolli (5 cm) ninajuurest kdrgemale
= 4 otse kulmu kohale
= 3 oimukohta, silmanurga ja juuksepiiri vahele
3) Kleepumise tagamiseks vajutage anduri servadele
4) Suruge komponente 1, 2, 3 ja 4 pusivalt 5 sekundi valtel vastu nahka
5) Uhendage anduri pistik patsiendiliidese kaabliga
= Anduri vddndumise védhendamiseks kaabli kinnituskohas kinnitage kaabel teibiga ja/
v0i vabastage kaabel mehhaanilise pinge alt.

Senzor cu 4 electrozi BIS™

Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru a
facilita reutilizarea in conditii de siguranta si ca urmare este de unica folosinta. Incercérile
de a curata sau steriliza aceste dispozitive pot conduce la bioincompatibilitate, infectie sau

riscuri de esec al produsului pentru pacient.
Identificarea unei substante care A nu se folosi
nu este continuta sau prezenta in daca ambalajul
produs sau in ambalajul acestuia. este deschis sau
deteriorat
PENTRU A REDUCE PEICOLUL DE ARSURI IN TIMPUL UTILIZARII DISPOZITIVELOR

AVERTISMENT:

DE STIMULARE CEREBRALA (de ex. POTENTIALE ELECTRICE MOTORII EVOCATE
TRANSCRANIENE), AMPLASATI ELECTROZII DE STIMULARE CAT SE POATE DE DEPARTE DE
SENZORUL BIS SI ASIGURATI-VA CA SENZORUL ESTE AMPLASAT IN CONFORMITATE CU
INSTRUCTIUNILE DE PE AMBALAJ.

MASURI DE PRECAUTIE:

A nu se folosi dacd senzorul este uscat. Pentru a evita uscarea completa, nu deschideti
ambalajul pana cand produsul nu este gata de intrebuintare. Din cauza contactului intim cu
pielea, reutilizarea poate prezenta risc de infectie. Dacd apar o eczema sau alte simptome
neobisnuite, opriti utilizarea si inlaturati electrodul. Limitate la utilizarea pe termen scurt
(maximum 24 de ore). Nu taiati componentele senzorilor, deoarece acest lucru poate
provoca functionarea necorespunzatoare.

NOTA: La inlaturare, poate fi observati o usoara inrosire a pielii care cedeaza in mod
obisnuit in scurt timp.

INSTRUCTIUNI:
1) Stergeti pielea cu alcool si uscati-o
2) Pozitionati senzorul in diagonala pe frunte dupa cum urmeaza:
= 1in centrul fruntii, la aproximativ 2 inci (5 cm) deasupra puntii nazale
= 4 direct deasupra sprancenei
= 3 pe tampld, intre coltul ochiului si linia parului
3)  Apasati pe marginile senzorului pentru a asigura aderenta
4)  Apasatiferm pe 1,2, 3 si 4 timp de 5 secunde
5) Introduceti fisa senzorului in cablul de interfata cu pacientul
= Pentru a reduce la minimum rasucirea senzorului in locul unde acesta se conecteaza
la cablu, aveti in vedere fixarea cu banda adeziva si/sau reducerea tensionarii cablului.

[atuuk BIS™ c 4 anekTpogamu

Monb3oBaTenb He MOXeT CBOMMM CUNaMI OCYLLECTBUTb JOCTATOYUHYIO OUNCTKY 1 (M)
CTepPUNN3aLMio JaHHOTO U3AENNA 1A ero 6e30MacHOro NOBTOPHOTO NPUMEHEHWA, NO3TOMY OHO
npe/iHa3Ha4eHo /19 OAHOPA30BOro NCMOMb30BaHMUA. MOMbITKM OYNCTUTL UK CTEPUNN30BaTL
3TN YCTPOWCTBA MOTYT NPUBECTU K BO3HNKHOBEHMIO PUCKOB ANA NaLMeHTa, CBA3aHHbIX C
61onorMyecKoi HeCOBMECTUMOCTbIO, MHGULMPOBaHKEM UV MOBPEXAEHEM N3AeNUS.

\g 0O603HaueHVe BeLecTBa, He ncnonb3osatb,

He coepialleroca nnn eCnin yrnakoBka

OTCYTCTBYHOLWEro B nsgenun nmbo @ BCKpbITa unun
noBpexpgeHa

ynakoBke.
NPEAYNPEXAEHUE.
YTOBbI UCK/TIOYUTb ONMACHOCTb OXKOrOB MPU UCMOJIb30BAHUM YCTPOWCTB
Ana CTuMynaumm Mo3rA (HANPUMEP, TPAHCKPAHUAJIbHOTO JIEKTPUYECKOTO
MOTOPHOIO BbI3BAHHOI'O MOTEHLWAJIA), PASMELLAATE SNIEKTPOAbI ANA
CTUMYNALUNN KAK MOXHO OAJbLUE OT AATHYUKA BIS; TAKXKE C/IEAYET YBEAUTBCA B
TOM, YTO AATHYUK PASMELLEH B COOTBETCTBUWU C UHCTPYKLIMAMW HA YNAKOBKE.

MPEAOCTEPEXEHUA.

He ncnonb3yiite cyxoi aaTumk. Bo nsbexaHue BbiCbIxaHUA AaTYMKa BCKpoiiTe

YNaKoBKY HEMoCpeACTBEHHO nepef 1cnosnb3oBaHneMm. MoCKonbKy AaTumK KpenuTca
HenocpeCcTBEHHO Ha KOXY, MOBTOPHOE €ro UCMofb30BaHVe MOXET MPUBECTU K PUCKY
MHGULMpPOBaHUA. [P NOABNEHNN KOXHOW CbINW WU APYFOro HEOBbIYHOTO CMMMTOMa
npekpaTnTe NCNONb30BaHWe AaTuMKa U OTcoeAHUTE ero. [laTunk MeeT orpaHnyeHHoe
KpaTKoe Bpems NpuMeHeHNs (Makcumym 24 yaca). He cpesaiite KOMMOHEHTbI AaTumKa,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPMBECTU K HAPYLLEHWIO ero paboTbl.

NPUMEYAHWE. Mpu yaaneHun faTyumKka KoxKa MOXeT HEMHOMO MOKPaCHeTb; 3TOT CUMNTOM
06bIYHO 1CYe3aeT Yepes HEKOTOPOe BPeMs.

WMHCTPYKLMW.
1) MpoTpuTe KOXy CNUPTOM U BbICyLLUTE
2) Pa3mecTnTe AaTUMK No AnaroHanu Ha nby cnepyoLmm o6pasom.
= 1 BUeHTpe N6a, NPMMepPHO Ha 2 goima (5 cM) Haj nepeHocuLen
* 4 HenocpeACTBEHHO Hap 6poBbIo
= 3 Ha BMCKe, MeXAay YrofKOM rnasa 1 MH1ein Bonoc

HaxmuTe Ha Kpas faTurka, UTobbl 3aKpenmTh ero

Cycunmem Haxkmmaiite Ha 1, 2, 3 1 4 B TeueHune 5 CeKyHA
) BcTaBbTe KOHTAKT laTuiKa B HTepdeCHbIN Kabenb naLueHTa

= Yr06bl JATUMK HE CKPYUMBASICA, B MeCTe MOACOeVHEHNA K Kaberto 3aKpenmTte aaTunk
C MOMOLLbIO JIMMKOW JIEHTbI 1/Unu obecneubTe 3alWuUTy Kabens ot fepopmaLmu.
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AioOnTtiipag nAektpodiou BIS™ 4

To mpoidv autd Sev pmopei va kabaploTe( 1)/ Kal va amooTelpwbEel EMapKWE amd To XpRoTn, WOoTe
va e€ao@alifeTal n ac@aArg EMAVAANTITIKA XPrioN Tou Kal, EMOMEVWG, IPoopileTal yia pia xprion
Hévo. Tuxov anomelpeg KabaplopoU 1 AmOoTEIPWONG TWV CUOKEVWY AUTWY PImopEi va 08nyroouv
o€ Blo-acupPardtnta, Aoipwén f Kivduvoug yia Tov aoBevii Adyw acToyiag Tou mpoidvToc.

Tautomnoinon pag ouciag mou dev Mn xpnotponoleite

TiEpIEXETaL 1} SeV Eival mapovoa 0To €4V N GUOKevacia

TIPOIGV fj TN CUCKELaTiaL. £XEL aVOIXTEL 1 €XEL
umooTei (N

MPOZOXH:

FA NA MEIQZETE TON KINAYNO EFTKAYMATOZX KATA TH XPHXZH XYZKEYQN
AIETEPZHZ TOY ETKEQAAOY (OMQZ AIAKPANIAKO KINHTIKA MPOKAHTO AYNAMIKO),
TOMOGETHXTE TA HAEKTPOAIA AIEFEPZHX OO TO AYNATON MIO MAKPIA ANO

TON AIZOHTHPA BIS MIMOPEITE KAI BEBAIQOEITE OTI O AIZOHTHPAZ TOMOGETEITAI
ZYMOQNA ME TIZ OAHTIEXZ THX XYZKEYAZIAX.

MPOOYAAZEIZ:

Mn xpnotuomoleite edv 0 aloBNTHPAC Eival 0TEYVOG. Na va amo@UYETE TO OTEYVWUA, UNV
QVOIYETE T CUOKEVAOIA £WG OTOU VA EI0TE ETOIHOG YIa TN XPHoN. AOYW TNG OTEVAG EMAPAG HE
10 8€ppa, n EMavVaANTITIK Xprion pmopei va mpokahéoel kivduvo Aoipwéng. Eav mapatnpnOei
Seppatikd e€avOnua ) GMo acuviBIoTO CUPMTWHA, SIAKOWTE TN XPr0N KAl APAlPECTE.
Meplopiote T xprion o BpaxumpoBeoun (M€yloTn Sidpkela xpriong 24 Wpeg). Mnv KOBETe Ta
oTolxeia Tou aloONnTAPa, KabBwe purmopei va mpokAnBei AavBaouévn Aettoupyia.

SHMEIQIH: Katd tv agaipeon, umopei va mapatnenOei eha@pu KOKKiVIoHa Tou §€puatog,
TO OTT0i0 CUVHBWC PEVYEL OE CUVTOUO XPOVIKS StaoTnua.

OAHTIEX:
1) T KOUTTOTE TO SEPUA LE OVOTIVEUA KAl OTEYVWOTE
2)  TomoBeTioTe ToV AloBNTAPA Slaywvia 0To HETWITO WG EENG:
= 1 0TO KEVTPO TOU HETWTIOU, TTEPITTOU 5cm €MAvVwW armd Tn paxn TG HUTNG
= 4 gmevBeiag emavw amoé To epudL
= 3 0TOV KPOTAPO, METAEY TNG YwViag Tou patiov Kat TnG piCag Twv HaAwv
3) Miéote Ta dkpa Tou alednTrpa yia va PeBaiwbdeite 6T1 €xel KOAAOEL KAOAA
4) Méote ta 1, 2, 3 ka4 otabepd yia 5 Seutepolenta
5) Elcaydyete 1o mtepUylo Tou atodntripa 1o Kadwdio Siacuvdeong acBevoug
= [10 va EAaXIOTOTIOIOETE TN CUCTPO® Tou aloONTApPa 0To onpeio dmou cuvdéeTal e
TO KAAWSI0, UITOPEITE VO TOV OTEPEWOETE JE TAVIA 1}/ KAl EKTOVWVOVTAC TNV TAG TOU
kaAwdiou.




