BIS™
Pediatric 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 Do not use if
not contained or present within the package is opened
product or packaging. or damaged

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 1.5 inches (4cm) above the bridge of nose
+ 4 directly above eyebrow
+ 3 ontemple, between corner of eye and hairline
3) Press edges of sensor to assure adhesion
4) Press 1,2,3and 4 firmly for 5 seconds
5) 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.

BIS™
Sensore pediatrico

Questo prodotto 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
errato funzionamento del prodotto.

Identificazione di una sostanza non
contenuta né presente all'interno
del prodotto o della confezione.

AVVERTENZA:

PER RIDURRE IL RISCHIO DI USTIONI DURANTE L'USO DI DISPOSITIVI DI STIMOLAZIONE
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.

Non utilizzare se la
confezione risulta aperta
o danneggiata

PRECAUZIONI:

Non usare il sensore se & asciutto. Per evitare che si asciughi, non aprire la confezione finché non si &
pronti per |'uso. Dato lo stretto contatto con la cute, il riutilizzo pud comportare un rischio di infezione.
Se si sviluppa un'irritazione cutanea o altri sintomi insoliti, interrompere I'uso e rimuovere il dispositivo.
Utilizzo limitato a breve termine (massimo 24 ore). Non tagliare i componenti del sensore per evitare
anomalie di funzionamento.

NOTA: Dopo la rimozione si pud 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:
- 1al centro della fronte, a circa 1,4 inch (4cm) sul ponte del naso
« 4direttamente al di sopra del sopracciglio
« 3sullatempia, tra I'angolo dell'occhio e I'attaccatura dei capelli
3) Premere i bordi del sensore per garantire |'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
« Perridurre 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™
Pediatrisk sensor

Den hér produkten kan inte tillréckligt rengoras och/eller steriliseras av anvéndaren for att garantera
saker ateranvandning och &r darfor avsedd for engangsbruk. Forsok att rengéra eller sterilisera
dessa enheter kan resultera i biologisk inkompatibilitet, infektionsrisk eller produktfel med risker for
patienten.

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

VARNING!

FOR ATT MINSKA RISKEN FOR BRANNSKADOR VID ANVANDNING AV
HJARNSTIMULERINGSENHETER (t.ex. SPANNING FRAN TRANSKRANIELL ELEKTRISK MOTOR),
PLACERA STIMULERINGSELEKTRODER SA LANGT BORT SOM MOJLIGT FRAN BIS-SENSORN OCH
KONTROLLERA ATT SENSORN PLACERATS | ENLIGT MED INSTRUKTIONERNA | FORPACKNINGEN.

Far inte anvdndas
om férpackningen &r
oppnad eller skadad

FORSIKTIGHET:

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

OBS: Vid borttagande kan en ltt rodnad uppsta pa huden som vanligen férsvinner inom kort.

ANVISNINGAR:
Gor rent huden med alkohol och lat torka
2) Placera sensorn diagonalt p& pannan enligt féljande:
1 mitt pa pannan, ungefér 1,5 tum (4 cm) ovanfor nasroten
« 4direkt ovanfér gonbrynen
+ 3 patinningen mellan 6gat och héarkanten
3) Tryck till kanterna pa sensorn sa att den faster
4) Tryckhartpa1,2,3och4i5sekunder
5) Forin sensorfliken i patientgranssnittskabeln
« For att minimera vridning av sensorn, dar den ansluter till kabeln, 6vervag att fasta kabeln med
tejp och/eller avlasta kabelns strackning.

BIS™
Capteur enfant

Ce produit ne peut étre nettoyé et/ou stérilisé correctement par l'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
n'est ni contenue ni présente dans
le produit ou dans I'emballage.

MISE EN GARDE :

AFIN DE REDUIRE LE RISQUE DE BRULURES PENDANT L'UTILISATION DES DISPOSITIFS 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.

Ne pas utiliser si
I'emballage a été ouvert
ou endommagé

ATTENTION :

Ne pas utiliser si le capteur est sec. Afin d'éviter tout desséchement, n'ouvrir I'emballage qu'au
moment de I'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 déclaraient, arréter
I'utilisation et retirer le dispositif. Limité & 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 :
Essuyer la peau avec de |'alcool et sécher
Placer le capteur en diagonale sur le front, comme indiqué ci-dessous :
- 1au centre du front, environ 1,5 pouces (4 cm) au-dessus de la racine du nez
+ 4 juste au-dessus du sourcil
« 3surlatempe, entre le coin de |'ceil et la naissance des cheveux
3) Appuyer sur les bords du capteur pour le faire adhérer
4) Appuyer sur 1,2, 3 et 4 fermement pendant 5 secondes
5) Insérer '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.
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BIS™
Sensor pediatrico

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo usuério de forma a permitir
sua reutilizagao segura. Por isso, ele se destina a um Unico uso. Toda tentativa de limpar ou esterilizar
estes dispositivos pode resultar em riscos de bioincompatibilidade, infec¢ao ou falha para o paciente.

Identificagdo de uma substéancia
que nao esta contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.

ALERTA:

PARA REDUZIR O RISCO DE QUEIMADURAS DURANTE O USO DE DISPOSITIVOS DE ESTIMULACAO
CEREBRAL (p.ex., POTENCIAL EVOCADO POR MOTOR ELETRICO TRANSCRANIANO), POSICIONE OS
ELETRODOS DE ESTIMULACAO O MAIS DISTANTE POSSIVEL DO SENSOR BIS, CERTIFICANDO-SE
DE QUE ESTE SENSOR ESTEJA POSICIONADO DE ACORDO COM AS INSTRUCOES DA EMBALAGEM.

Néo utilize se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

CUIDADOS:

Nao use se o sensor estiver seco. Para evitar ressecamento, abra a embalagem somente no momento
do uso. Devido ao intimo contato com a pele, a reutilizagado pode representar risco de infecgdo. Se rash
cutaneo ou outro sintoma incomum se desenvolver, interrompa o uso e remova-o. Limita-se a uso de
curta duragdo (méximo de 24 horas). Nao corte os componentes do sensor, pois isso pode ocasionar
funcionamento incorreto.

NOTA: Na remogdo, uma ligeira vermelhidéo da pele pode ser vista, e normalmente desaparece logo.

INSTRUGOES:
1) Limpe a pele com élcool e seque
2) Posicione o sensor diagonalmente na testa, da seguinte maneira:

+ 1no centro da testa, aproximadamente 1,5 polegada (4 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 aderéncia
4) Pressione 1,2, 3 e 4 firmemente, por 5 segundos
5) Insira a aba do sensor no cabo de interface de paciente
« Para minimizar a tor¢do do sensor no ponto em que ele se conecta ao cabo, considere prendé-lo
com fita e/ou aliviar a tensao no cabo.

BIS™
Pediatrisk sensor

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

Identifikasjon av en substans Skal ikke brukes hvis
som ikke finnes i produktet eller emballasjen er apnet eller
pakningen. skadet

ADVARSEL:

FOR A REDUSERE FAREN FOR FORBRENNINGER VED BRUK AV HJERNESTIMULERENDE UTSTYR
(f.eks. TRANSKRANIALT POTENSIAL FREMBRAGT AV ELEKTRISK MOTOR) SKAL STIMULERENDE
ELEKTRODER PLASSERES SA LANGT UNNA BIS-SENSOREN SOM MULIG, OG DET MA
KONTROLLERES AT SENSOREN ER PLASSERT | SAMSVAR MED INSTRUKSJONENE PA PAKNINGEN.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Skal ikke brukes hvis sensoren er torr. For & unnga utterring skal ikke pakken apnes for den er klar
til bruk. Pga. intim hudkontakt er det risiko for infeksjon ved gjenbruk. Hvis det utvikles utslett eller
et annet uvanlig symptom ma bruken opphere og produktet fiernes. Begrenset til korttidsbruk
(maksimum 24 timer). Ikke skjaer bort sensorkomponenter, fordi dette kan fare til funksjonsfeil.

MERK: Nar produktet fiernes, kan huden se rgd ut, men dette forsvinner normalt i lopet av kort tid.

INSTRUKSJONER:
1) Stryk huden med alkohol og la terke
2) Plasser sensoren diagonalt pa pannen slik:
« 1 midtipannen, ca. 1,5 tommer (4 cm) over neseryggen
« 4direkte over gyebrynet
+ 3 patinningen, mellom syekroken og harlinjen
3) Trykk pa sensorkantene for a sikre festet
4) Trykk godtpé1,2,3 0g4i5 sekunder
5) Settsensorfliken inn i pasientgrensesnittkabelen
+ Det kan vurderes @ minimere vridning av sensoren hvor den kobles til kabelen ved a sikre den
med tape og/eller avlaste kabelstrekk.
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BIS™
Sensor fiir Kinder

Dieses Produkt kann vom Benutzer nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine
sichere Wiederverwendung zu gewihrleisten, es dient daher nur zum Einmalgebrauch. Versuche,
diese Gerate zu reinigen oder zu sterilisieren, kdnnen zur Bioinkompatibilitat, zu Infektionen oder zum
Versagen des Produkts fihren und die Patienten gefahrden.

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
beschédigter Verpackung
nicht verwenden

SICHERHEITSHINWEISE:

Nicht mit trockenem Sensor verwenden. Die Packung erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen, um ein
Austrocknen zu verhindern. Aufgrund des nahen Hautkontaktes kann eine Wiederverwendung ein
Infektionsrisiko darstellen. Wenn Hautausschlage oder andere ungewshnliche Symptome auftreten, die
Verwendung sofort abbrechen und den Sensor entfernen. Eingeschrénkte 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 gewdhnlich innerhalb kirzester
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:
+ 1inder Mitte der Stirn, ca. 1.5 in. (4 cm) liber der Nasenwurzel
+ 4direkt oberhalb der Augenbraue
« 3 auf der Schlafe, zwischen dem Augenwinkel und dem Haaransatz
3) Die Kanten des Sensors anpressen, um die Anhaftung sicherzustellen
4) Driicken Sie fest 5 Sekunden lang auf die Stellen 1, 2, 3 und 4
5) Fuhren Sie die Sensorlasche in das Patienten-Interfacekabel ein
+ Um ein Verdrehen des Sensors an der Stelle zu verhindern, wo dieser am Kabel angeschlossen ist,
sollte Klebeband verwendet oder die Kabelspannung gemindert werden.

BIS™
Sensor Pediatrico

Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado devidamente pelo utilizador de forma a permitir
uma reutilizagdo segura, razao pela qual se destina a uma Unica utilizacdo. Quaisquer tentativas de
limpar ou esterilizar estes dispositivos poderao resultar em riscos para o paciente, nomeadamente,
bioincompatibilidade, infeccao ou falha do produto.

Identificagdo de uma substancia que
nao estd contida ou presente dentro
do produto ou da embalagem.

AVISO:

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

Nao utilize se a
embalagem estiver
aberta ou danificada

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 reutilizagdo pode acarretar um risco de infec¢do. Se desenvolver uma erupgao cutanea ou outros
sintomas pouco frequentes, interrompa a sua utilizagao e remova-o. Limitado a uma utilizagao de curta
duracéo (periodo maximo de 24 horas). Nao corte os componentes do sensor, uma vez que isso pode
resultar num funcionamento inadequado do sensor.

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

INSTRUGOES:
1) Limpe a pele com alcool e deixe secar
2) Coloque o sensor na testa, na diagonal, da seguinte forma:
+ 1no centro da testa, aproximadamente 1,4 polegadas (4 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 torcao do sensor, considere fixa-lo com fita no local onde este se liga ao cabo
e/ou aliviar a tensao do cabo.

BIS™
Paediatrisk Sensor

Dette produkt kan ikke rengeres og/eller steriliseres tilstraekkeligt af brugeren til sikker genbrug, og
det er derfor kun beregnet til engangsbrug. Forsag pa at rengere eller sterilisere disse enheder kan for
patienten medfere risiko for bio-inkompatibilitet, infektion eller produktsvigt.

Identifikation af et stof, der ikke er
indeholdti eller til stede i produktet
eller emballagen.

ADVARSEL:

FOR AT MINDSKE FAREN FOR FORBRANDINGER UNDER BRUGEN AF
HJERNESTIMULATIONSUDSTYR (fx 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 &bnet eller
beskadiget

FORHOLDSREGLER:

Sensoren mé ikke anvendes, hvis den er tor. For at undgé udterring ma pakningen forst &bnes
umiddelbart for brug. Pa grund af den teette hudkontakt kan genanvendelse udgere en infektionsrisiko.
Hvis der opstar udslaet eller andre usaedvanlige symptomer, skal brugen ophere og produktet fiernes.
Begraenset til kortvarig brug (hejst 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 vaek inden for kort tid.

ANVISNING:
Rens huden med sprit, og ter den

2) Anbring sensoren diagonalt pa panden pa felgende méade:
1 midt pa panden ca. 1,5 tomme (4 cm) over naseryggen
« 4lige over gjenbrynet
+ 3 patindingen mellem gjenkrogen og héargraensen

3) Tryk pa sensorens kanter for at sikre, at den kleeber fast

4) Tryk1,2,3 094 fasti5 sekunder

5) Seetfligen 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.

BIS™
Sensor pediatrico

El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilizacion
segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos
dispositivos pueden provocar bioincompatibilidad, infeccion o riesgos para el paciente por fallo del
producto.

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.

No lo use si el
paquete estd abierto
o estropeado

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 reutilizacion 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:
«+ 1en el centro de la frente, aproximadamente 1,5 pulgadas (4 cm) por encima del puente de la
nariz
+ 4directamente 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 1,2,3y4 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.

BIS™
Pediatrische sensor

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 te steriliseren kunnen resulteren in bio-incompatibiliteit, infectie of een
mogelijk falend 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

Niet gebruiken als de
verpakking geopend
of beschadigd is

instrumenten (door transcraniéle elektrische Pg p ), plaatst u de

stimuleringselektroden zo ver mogelijk van de BIS-sensor af, en zorgt u ervoor dat de sensor
lg de ijzi op de verpakking is gepl

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.

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

Aanwijzingen:
1) Veeg de huid af met alcohol en laat drogen
2) Plaats de sensor als volgt diagonaal over het voorhoofd:
+ 1 0p het midden van het voorhoofd, circa 1,5 in. (4 cm) van de neusbrug
+ 4direct boven de wenkbrauw
+ 3 op deslaap, 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™
Lapsen anturi

Kéyttdja ei voi puhdistaa ja/tai steriloida tétd tuotetta riittavasti niin, ettd sen kdytto uudestaan olisi
turvallista. Laite on senvuoksi kertakdyttinen. Yritykset puhdistaa tai steriloida nditéd tuotteita saattaa
johtaa bioyhteensopimattomuuteen, infektioon, tai tuotteen vikaantumisriskeihin potilaalla.

Aineen tunniste, jota tuote tai
pakkaus ei siséll, tai jota ei ole
niissa lasna.

VAROITUS:

VAHENNA PALOVAMMAVAAROJA AIVOJA STIMULOIVIEN LAITTEIDEN KAYTON AIKANA (esim.

KALLONLAVISTAVA SAHKOINEN MOOTTORIHERATTEINEN POTENTIAALI) ASETTAMALLA

STIMULOIVAT ELEKTRODIT MAHDOLLISIMMAN KAUAS BIS-ANTURISTA JA VARMISTA ANTURIN
OLEVAN ASETETTU PAKKAUKSEN OHJEIDEN MUKAISESTI.

Ald kayts, jos
pakkaus on avattu
tai vahingoittunut

HUOMAUTUKSET:

Al kéytd, jos anturi on kuiva. Véltd kuivuminen avaamalla pakkaus vasta juuri ennen kéyttda.
Ihokosketuksesta johtuen kéyttd uudelleen saattaa olla tulehdusriski. Jos kehittyy ihottumaa tai muita
epétavallisia oireita, lopeta kdyttd ja poista laite. Rajoitettu lyhytaikaiseen kayttoon (korkeintaan 24
tuntia). Ald leikkaa anturin osia, silld se voi johtaa vadraan toimintaan.

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

OHJEET:
1) Pyyhiiho alkoholilla ja kuivaa
2) Aseta anturi poikittain otsalle seuraavasti:
« 1 keskelle otsaa noin 1,5 tuumaa (4 cm) nenéntyven ylapuolelle
+ 4 suoraan kulmakarvojen yldpuolelle
+ 3 ohimolle, silmakulman ja hiusrajan valiin
3) Paina anturin reunoja hyvén tartunnan varmistamiseksi
4) Paina 1,2, 3 ja 4 tiukasti 5 sekuntia
5) Liitd anturiliuska potilasliittymajohtoon
+ Harkitse anturin kiinnittamista teipilld johdon liittyméakohdassa anturin kiertymisen
minimoimiseksi ja johdon aiheuttaman rasituksen poistamiseksi.
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BIS™
Czujnik pediatryczny

Uzytkownik nie jest w stanie wyczysci¢ i/lub wysterylizowac niniejszego produktu w stopniu
umozliwiajacym ponowne, bezpieczne jego uzycie, dlatego produkt przeznaczony jest do uzytku
jednorazowego. Préby wyczyszczenia lub wyjatowienia tych urzadzer moga by¢ przyczyna braku
biozgodnosci, infekgji lub groznych dla pacjenta zaburzen dziatania produktu.

Identyfikacja substancji nie wcho-
dzacej w sktad produktu ani nie
znajdujacej sie w opakowaniu.

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 CZUJNIK ZOSTAL UMIESZCZONY ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI NA
OPAKOWANIU.

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato wczesniej
otwarte lub uszkodzone

PRZESTROGI:

Nie stosowac, jezeli czujnik jest suchy. Aby unikna¢ wyschniecia, nie nalezy otwiera¢ opakowania przed
osiaggnieciem gotowosci do uzycia. Z powodu bliskiego kontaktu ze skora, ponowne uzycie moze
stanowic ryzyko infekcji. W przypadku wystapienia wysypki skornej lub innych niezwyktych objawow,
nalezy przerwac stosowanie i zdja¢ czujnik. Ograniczony do uzytku krétkotrwatego (maksymalnie 24
godziny). Nie przecina¢ elementéw 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) Przetrzec skoére alkoholem i poczekac do jej wyschniecia
2) Umiescic¢ czujnik poziomo na czole, w nastepujacy sposob:
«+ Punkt 1 na $rodku czota, okoto 1,5 cala (4 cm) nad grzbietem nosa
+ Punkt 4 bezposrednio nad brwig
+ Punkt 3 na skroni, pomiedzy kacikiem oka a linig wtoséw
3) Docisnac krawedzie czujnika, aby zapewnic jego przyleganie
4) Docisna¢ mocno punkty 1, 2, 3 oraz 4 i przytrzymac przez 5 sekund
5) Wiozy¢ 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.

BIs™
Détské cidlo

Tento vyrobek uZivatel nedokéze adekvatné vycistit a sterilizovat tak, aby byla zajisténa bezpecnost
opétovného poutziti, a proto je urcen pouze k jednordzovému pouziti. Pokusy o cisténi ¢i sterilizaci
mohou mit za nasledek biologickou nekompatibilitu, infekci nebo selhani vyrobku a ohrozeni pacienta.

Informace o latce, jez neni obsa-
Zena ¢i pfitomna ve vyrobku nebo
v obalu.

VAROVANI:

KE SNIZENI RIZIKA POPALENIN BEHEM POUZIT| ZARIZENI NA STIMULACI MOZKU (NAPRIKLAD

TRANSKRANIALNIM ELEKTRICKYM MOTOREM VYVOLANY POTENCIAL) UMISTETE STIMULACNI

ELEKTI;OII)Y CO NEJDALE OD CIDLA BIS A UJISTETE SE, ZE JE CIDLO UMISTENO PODLE INSTRUKCI
KPOUZITI.

Pokud je baleni oteviené
nebo poskozené,
produkt nepouzivejte

UPOZORNENI:

Pokud je manzeta poskozend, vyrobek nepouzivejte. K prevenci vysuseni neotvirejte baleni az do
okamziku pouziti. Vzhledem k pfimému kontaktu s pokozkou, pfedstavuje opakované poutZiti riziko
infekce. Pokud dojde ke vzniku kozni vyrazky nebo se rozvinou jiné neobvyklé ptiznaky, preruste
pouzivani a odstrarite. Omezeno na kratkodobé pouziti (maximalné 24 hodin). Nefezejte soucasti cidla,
protoZe to muize vést k nespravné funkci.

POZNAMKA: Po odstranéni mize byt pokozka mirné zarud|a, coz obvykle po kratké dobé& vymizi.

POKYNY:
1) Otfete pokozku alkoholem a ususte
2) Umistéte ¢idlo diagonalné na celo nasledujicim zpisobem:
«+ 1vestredu Cela, pfiblizné 1,5 palcich (4 cm) na nosnim obloukem
+ 4 pfimo nad obo¢im
+ 3 na spanku, mezi rohem oka a okrajem vlast
3) Pritlacte okraje cidla pro zajisténi pfilepeni
4) Stisknéte 1,2, 3 a4 pevné na 5 sekund
5) Zasunte kontakt ¢idla do kabelu rozhrani pacienta
+ Pro minimalizaci otaceni ¢idla, kdyz je pfipojen ke kabelu, zvazte zajisténi pomoci paskové
néplasti nebo uvolnénim napéti kabelu.

BIS™
Naidlatpikég alodnTipag

To mpoidv autd Sev pmopei va KabaploTei i/ Kal va amooTEIpwOEl EMAPKWG amd To XPROTN, WOTE va
£€ao@aNi{eTal n ao@aAnG EMavaANTTIKY XPHON TOU Kal, EMOpEVWG, TTPOOPICETal yia pia Xprion povo.
O1 amomelpeg KABAPIOUOU i AMTOCTEIPWONG TWV CUCKELWY AUTWV UTOPE( va odnyrioouv ot Blo-
acupBatotnTa, Aoipwén 1y KIvEUVOUC yia Tov aoBevr) AGyw aoToxiag Tou TTPOTIOVTOG.

Tautomoinon piag ouciag mou dev
mepiExeTal iy Sev eival mapovoa 0To
TIPOIOV 1) TN CUOKELATia.

MPOXOXH:

FA NA MEIQZETE TON KINAYNO ETKAYMATOX KATA TH XPHXZH LYXZKEYQN AIEFTEPXZHZ TOY
EFKEQANOY (ONQZ AIAKPANIAKO KINHTIKA MPOKAHTO AYNAMIKO), TOMOOETHETE TA
HAEKTPOAIA AIEFTEPZHZ OZO TO AYNATON MIO MAKPIA AMO TON AIXOHTHPA BIS MMOPEITE KAI
BEBAIQOEITE OTI O AIZOHTHPAZ TOMOOETEITAI X=YM®QNA ME TIX OAHTIEZ THZ ZYZKEYAZIAEL.

Mn xpnotporolgite av n
OUOKeUasia €XEl aVOIXTEL
1 éxel umooTel {nud

MPOOYAAZEIS:

Mn xpnotpormoleite av o aloBnTPag ivat oTeyvoq. MNa va amo@UYETe TO OTEYVWHA, MNV AVOIYETe

TN CUOKELAGIa WG OTOU Va E(0TE ETOIHOG YIa TN XProN. AGYw TNG OTEVIC EMAPNG UE TO S€ppa,

N EMAVAANTITIKY XPrioN HIOpE( va TpoKaéoel Kivduvo Aoipwénc. Eav mapatnpnBei Seppatikd
£€AvONpa 1) GM\o aouvrBIoTO CUNMTWHA, SIAKOYTE TN XPrioN Kal apatpéoTe. MeplopioTe T Xprion o€
BpaxumpoBeoun (uéyloTn SiapKela xprong 24 wpec). Mnv KOBETe Ta oTolxEia Tou alednTPa, KABWE
Hmopei va mpokAnBei A\avBaaopévn Aettoupyia.

SHMEIQZH: Katd thv agaipeon, umopei va mapatnpndei eAa@pl KOKKivVIopa Tou §€pHatog, To omoio
oLVHBWG PEVYEL GE GUVTOHO XPOVIKO S1d0TnHa.

OAHTIEY:
1) ZKOUTTIOTE TO SEPUA HE OIVOTIVEUHA KAl OTEYVWOTE
2) TomoBetoTe Tov AlebNnTrpa Slaywvia 0TO HETWTTO WG EENG:
+ 1070 KEVTPO TOU PETWTTOV, TIEPITOL 1.5 iVTOEG (4 cm) emdvw amoé T PAxn TNG HUTNG
-+ 4 ameubeiag emavw amod 1o @pudt
+ 3 .0TOV KPATAPO, HETAEY TNG YWVIOG TOU HaTIoL Kat TG Pifag Twv HaANV
3) Miéote Ta dkpa Tou aednTrpa yia va PeBaiwbeite 0TI £xel KON OEL KAAG
4) Méotetal, 2, 3 ka4 otabepd yia 5 Seutepdlenta
5) Eiodyete o mtepLylo Tou aloOnTrpa 0To KaAwSIo Siacuvdeong acBevolg
+ Ta va ENayIoTOTOIOETE TN CUCTPOWH TOU AlGONTAPA OTO GNEIO OTTOU GUVSEETA HE TO KAAWSIO,
UITOPEITE VA TOV OTEPEWTETE HE TAWVIA 1}/ KAl EKTOVWVOVTAG TNV TAON TOu KaAwdiou.

BIs™
Vaikiskas jutiklis

Sio gaminio nejmanoma tinkamai idvalyti ir (arba) sterilizuoti, kad jj baty saugu naudoti pakartotinai,
todél jis skirtas vienkartiniam naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti $iuos gaminius, jie gali tapti
netinkami naudoti dél biologinio nesuderinamumo, infekcijy arba funkcijy sutrikimo pavojaus, dél
kurio gali nukentéti pacientas.

Informacija apie medziaga, kurios
néra arba negalima aptikti gaminy-
je arba pakuotéje.

ISPEJIMAS

SIEKIANT SUMAZINTI NUDEGINIMO PAVOJY NAUDOJANT GALVOS SMEGENY STIMULIAVIMO
PRIETAISUS (pvz., TAIKANT TRANSKRANLJIN] ELEKTROS VARIKLIO SUZADINTAJ| POTENCIALA),
STIMULIAVIMO ELEKTRODUS REIKIA PRITVIRTINTI KUO TOLIAU NUO ,,BIS” JUTIKLIO

IR UZTIKRINTI, KAD JUTIKLIS BUTY UZDETAS VADOVAUJANTIS PAKUOTES LAPELIO
INSTRUKCIJOMIS.

Nenaudoti, jeigu
pakuoté atidaryta
arba pazeista

ATSARGUMO PRIEMONES:

Nenaudokite, jeigu jutiklis isdziuves. Kad jutiklis neisdziaty, atidarykite pakuote tik tada, kai basite
pasirenge naudoti. Dél labai glaudaus saly¢io su oda, naudojant pakartotinai gali padidéti infekcijos
pavojus. Jeigu oda sudirgo arba pasireiskeé kity nejprasty simptomy, nutraukite naudojima ir nuimkite
jutiklj. Naudojimo trukmeé 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, pazyméta 1, kaktos viduryje, mazdaug 1,5 coliy (4 cm) vir$ tarpuakio linijos
« dalj, pazyméta 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 | paciento sasajos kabelj
+ Kad jungties su kabeliu vietoje jutiklis kuo maZiau susisukty, galima kabelj pritvirtinti pleistru
ir (arba) atpalaiduoti jo jtempima.

BIS™
Pediatricky snimac

Pouzivatel nemoze primerane vycistit a sterilizovat tento vyrobok tak, aby bolo mozné jeho bezpe¢né
opakované poutzitie, a preto je vyrobok urceny len na jedno pouZitie. Pokusy o vycistenie alebo
sterilizaciu tychto zariadeni mozu viest k ohrozeniu pacienta rizikom biologickej nekompatibility,
infekcie alebo zlyhania vyrobku.

Oznacenie latky, ktora sa v produk-
te alebo baleni nenachédza.

VYSTRAHA:

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

Nepouzivajte, ak je
balenie otvorené
alebo poskodené

UPOZORNENIA:

Ak je snimac suchy, nepouzivajte ho. Aby nedoslo k jeho vysuseniu, neotvarajte balenie skor, ako
budete snimac potrebovat. Vzhladom na bezprostredny kontakt s pokozkou méze byt s opakovanym
pouzitim spojené riziko infekcie. Ak sa objavia vyrazky alebo iné nezvyéajné symptomy, preruste
pouzivanie a zariadenie odstrante. PouZitie je obmedzené na kratsie casové seky (maximalne 24
hodin). Nestrihajte stcasti snima¢a — mohlo by to sp6sobit jeho nespravne fungovanie.

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

NAVOD:
1) Utrite pokozku alkoholom a vysuste ju
2) Umiestnite snimac diagonalne na ¢elo nasledovne:
+ 1 nastred cela priblizne 1,5 palcovt (4 cm) nad koreri nosa
+ 4 priamo nad obocie
+ 3 naspanok medzi kutik oka a vlasovu ciaru
3) Pritlacte okraje snimaca, aby sa zabezpecila adhézia
4) Na 5 sekund pevne pritlacte 1,2,3 a4
5) Zasunte konektor snimaca do kébla na pripojenie pacienta
+ Aby sa minimalizovalo skrdtenie snimaca na mieste pripojenia ku kablu, zvazte jeho upevnenie
naplastou a/alebo zmiernenie tahu kabla.

BIS™
Tipalo za pediatri¢no rabo

Tega izdelka ne morete ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato je namenjen
le za enkratno uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali sterilizacije tega izdelka so lahko vzrok za biolosko
nezdruzljivost, neustrezno delovanje ali okuzbo bolnika.

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.

Ne uporabite, ce je
embalaza odprta
ali poskodovana

OPOZORILA:

ne uporabljajte, Ce je tipalo suho. Da preprecite izsusitev tipala, ga odpnte tik pred uporabo. Zaradi
Neposrednega stika s kozo lahko ponovna uporaba izdelka povzroci infekcijo. Ce se na kozi pojavijo
izpuscaji ali neobicajni simptomi, prenehajte z uporabo izdelka in ga odstranite. Izdelek 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 cela, priblizno 1,5 palca (4 cm) nad korenom nosu
+ 4 neposredno nad obrvjo
+ 3 nasence med kotickom ocesa in lasis¢em
3) Pritisnite ob robove tipala, da zagotovite prileganje
4) Zapet sekund trdno pritisnite na tocke 1,2,3in 4
5) Vstavite zavihek tipala v vmesnik kabla pri bolniku
- Dazmanjsate verjetnost zvijanja tipala ob prikljucku na kabel, ga pritrdite z lepilnim trakom in/ali
popustite napetost kabla.

BIS™
Pediatriskais sensors

So produktu lietotajs nespéj pienacigi iztirit un/vai sterilizét drosai atkartotai lietoanai, tapéc tas
ir paredzéts vienai lietosanas reizei. Méginajumi iztirit vai sterilizét 3is ierices var izraisit pacientam
biologiskas nesaderibas, infekcijas vai produkta atteices riskus.

Produkta vai iepakojuma neie-
klautas vai klat neesosas vielas
identificéana.
BRIDINAJUMS:
LAI SAMAZINATU APDEGUMA BRIESMAS, LIETOJOT SMADZENU STIMULACIJAS IERICES (piem.,
TRANSKRANIALA ELEKTROMOTORA IEROSINATU POTENCIALU), NOVIETOJIET STIMULEJOS0S

ELEKTRODUS PEC IESPEJAS TALAK NO BIS SENSORA UN PARLIECINIETIES, KA SENSORS IR
NOVIETOTS ATBILSTOSI NORADIJUMIEM UZ IEPAKOJUMA.

Nelietojiet, ja
iepakojums ir
atverts vai bojats

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI:

Neizmantot, ja sensors ir sauss. Lai novérstu izzisanu, 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 iznemsanas var noveérot nelielu adas sasarkumu, kas parasti izzad péc isa briza.

NORADIJUMI:
1) Noslaukiet adu ar spirtu un nozaveéjiet
2) Novietojiet sensoru diagonali uz pieres ka noradits talak:
« 1 pieres centra, aptuveni 1,5 collas (4 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 kabell
« Lai samazinatu sensora svérpsanos kontakta vieta ar kabeli, apsveriet iespéju to nostiprinat ar
limlenti un/vai samazinat kabela nospriegojumu.

BIS™
Gyermekgyogyaszati érzékelé

Ez a termék nem tisztithatd és/vagy nem sterilizalhaté megfeleléen a felhasznalé éltal a biztonsagos
Ujrafelhasznalas megkonnyitése érdekében, ezért kizardlag egyszer hasznalatos. Ezen eszk6zok
tisztitasanak vagy sterilizaldsanak kisérlete a betegnél biologiai inkompatibilitast, fertézést vagy a
termék meghibasoddsanak kockazatat eredményezheti.

A termékben vagy csomagolasban
nem foglalt és abban nem talalhato
anyag azonositasa.

FIGYELMEZTETES: _ B

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.

Tilos felhasznalni, ha a
csomagolas kinyilt vagy
megsérilt

FIGYELEM:

Ne hasznélja fel, ha az érzékel6 széraz. A kiszaradas elkertilése érdekében ne nyissa ki a csomagot,
amig nincs kész a hasznalatra. A bérrel valé kézvetlen érintkezés miatt az ismételt felhasznalas
fertézésveszéllyel jar. Ha bérkitités, vagy egyéb szokatlan tiinet alakul ki, fejezze be a hasznalatat, és
tavolitsa el. Rovid idej( felhasznalasra korlatozott (maximum 24 6ra). Ne vagja le az érzékeld részeit,
mivel ez nem megfelel6 mUikodést eredményezhet.

MEGJEGYZES: Az eltavolitas soran esetleg enyhe bdrpir tapasztalhato, mely jellemzéen révid idén beliil
megszdnik.

HASZNALATI UTASITASOK:
1) Torolje le a bért alkohollal, és varja meg, mig megszérad
2) Helyezze el az érzékel6t a homlokon atlésan az aldbbiak szerint:
« az 1-es a homlok kozepére, kortlbeldl 1,5” (4 cm-rel) az orrnyereg folé
+ a4-es kozvetlentil a szemoldok folé
+ a3-as a halantékra, a szem sarka és a hajvonal kézé
3) Nyomja meg az érzékel6 széleit, hogy a tapadas megfelelé legyen
4) Nyomja le hatérozottan 5 masodpercig az 1-es, 2-es, 3-as és 4-es elemeket
5) Helyezze be a lapos érzékel6véget a beteg csatlakozékébelbe
Az érzékel6 megcsavarodasanak elkerllése érdekében fontolja meg, hogy érdemes-e az
érzékel6t ragasztdszalaggal rogziteni ott, ahol a kabelhez csatlakozik, és/vagy sziintesse meg a
kébel fesziilését.

BIS™
MepnaTtpuyeH ceHsop

To3u NpoayKT He MoXe Aa Gbjie B AOCTaTbYHA CTEMEH MOYNCTEH U/UNN CTEPUAN3NPAH OT NOTpebuTena,
TaKa Ye Jja ce ynecHu 6e30nacHo NOBTOPHO M3MOJ3BaHe 1 MOpaav TOBa e NokasaH 3a efJHOKpaTHa
ynotpe6a. OnuTK Aa ce NOUYMCTAT WK CTEPUIM3MPAT TE3W NPUCMOCOBIEHNA MOTaT fa AOBEAAT 4O
PUCKOBE 3a MaLmeHTa BCIeACTBUE Ha 6UONOrNYHA HECHBMECTUMOCT, MHGEKLNA NIV NOBpesa Ha
npopyKTa.

VpeHTnduumpaHe Ha BelLecTso,
KOETO He ce CbAbpKa 1N He npu-
CbCTBa B NPOJYKTa UM ONakoBKaTa.

NPEAYNPEXAEHUE:

3A IA HAMAJIUTE ONACHOCTTA OT U3rAPAAHUA NO BPEME HA YIOTPEBA HA YCTPONCTBA,
CTUMYJIUPALLM MO3BKA (Hanp. YCTPOACTBA 3A TPAHCKPAHWAJTHW ENIEKTPUYECKU
ABUrATEJIHU EBOKUPAHW NOTEHUWAJIN), NOCTABETE CTUMYJIUPALLUTE ENEKTPOAN
Bb3MOXHO HA-IAJIEY OT CEH3OPA BIS U CE YBEPETE, YE CEH3OPbT E MOCTABEH B
CbOTBETCTBUE C YKA3AHUATA HA ONAKOBKATA.

He n3nonsgaiite, ako
OnakoBKaTa e OTBOpeHa
Vv noBpefieHa

BHUMAHWE:

He n3nonssaiite ceH3opa, ako Toil e Cyx. 3a Aa NPeAOTBPaTUTE N3CbXBaHe, He OTBapAliTe ONakoBKaTa
npeaw Aa CTe roToBM fja U3rofi3BaTe npucrnocobneHneTo. Mopaay 65M3KNA KOHTAKT C KoxaTa,
NoBTOpPHaTa yrnoTpeba Moxe fja Cb3fazie PUCK OT MHPeKLMA. AKO ce NosABY 06pYB MO KoXaTa uiu Apyr
HeobnyaeH CUMNTOM, ClpeTe U3MO/3BaHETO Ha NPUCMOCOGIEHNETO 1 Fo OTCTPaHeTe. MpoayKTHT e
orpaHuU4eH Ao KpaTKoCcpoyHa yrnotpeba (Hail-MHOro 24 Yaca). He pexeTe KOMMOHEHTUTE Ha CeH30pa,
Tbi1 KaTo TOBa MOXe fja loBe/ie 10 HEeN3NpPaBHOCT B paboTaTa.

3ABEJIEXKA: Criepi cBansAHe Ha CeH30pa OT MaLMEHTa, MOXe fa Ce 3abenexn NeKko 3auyepBaBaHe Ha
KoXaTa, KOeTO 06/IKHOBEHO OTMMHaBa 3a KpaTbk Neprof oT Bpeme.

YKA3AHNA:
1) ToumncTeTe KoXaTa CbC CMUPT U A NOACYLIeTe
2) Pa3nonoxeTe CeH30pa AMaroHaHO Ha YesoTo, KakTo ceaBa:
« 1B UEHTbpa Ha 4enoTo, NpnbAN3NTENHO Ha 1,5 MHYa (4 cm) Haa rnabenata
+ 4 Henocpe/CTBEHO Haj BexXaaTa
+ 3 Ha C/IenooumneTo, Mex/y brbfia Ha OKOTO U INHNATA Ha KocaTa
3) [lpuTucHeTe KpawLyaTa Ha CEH30pa, 3a la rapaHTMpaTe, Ye Ma NpunenBaHe
4) MpwuTucHete 3apaBo 1,2, 3 14 3a 5 ceKyHan
5) TMbxHeTe BPbXUYETO Ha CEH30pa B Kabena 3a nHTepdeiic Ha nauneHTa
+ 3a/ja ce MVHVIMN3MPa BbPTEHETO Ha CeH30pa Ha MACTOTO, KbAETO Ce CBbp3Ba C Kabena,
obmucreTe 3aKpenBaHe C JieneHKa /vunn 0cBobox/JaBaHe Ha OMbBaHeTO Ha Kabena.

BIS™
Pediaatriline andur

Seda toodet pole kasutajal véimalik ohutuks korduskasutamiseks ettendhtud viisil puhastada ja/
Vvoi steriliseerida ning seetdttu on toode ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks. Katsed
nende seadmete puhastamiseks vdi steriliseerimiseks véivad péhjustada bioloogilist tihildamatust,
infektsiooni voi olla patsiendile ohtlikud rikkimineku tottu.

Aine maaratlus, mida kdesolev
toode voi pakend ei sisalda.

HOIATUS!

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

Arge kasutage, kui
pakend on avatud
Vvoi vigastatud

ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage kuiva andurit. Kuivamise valtimiseks drge avage pakendit enne, kui olete valmis selle
kasutamiseks. Kokkupuute tottu nahaga véib korduskasutamine olla infektsiooniohtlik. Nahalocbe voi
muude ebaharilike simptomite tekkimisel I6petage anduri kasutamine ja eemaldage see. Lubatud
kasutada lihiaegselt (maksimaalselt 24 tundi). Arge I6igake anduri komponente, kuna see véib
pohjustada ebadiget funktsioneerimist.

MARKUS. Pérast eemaldamist voib esineda naha méningast punetamist - tavaliselt kaob see liihikese
aja jooksul.

JUHISED
1) Puhkige naha pinda alkoholiga ja kuivatage
2) Paigutage andur diagonaalselt otsaesisele jargmisel viisil:
+ 1 otsaesise keskele, ligikaudu 1,5 tolli (4 cm) ninajuurest kérgemale
+ 4 otse kulmu kohale
3 oimukohta, silmanurga ja juuksepiiri vahele
3) Kleepumise tagamiseks vajutage anduri servadele
4) Suruge komponente 1, 2, 3 ja 4 plsivalt 5 sekundi véltel vastu nahka
5) Uhendage anduri pistik patsiendiliidese kaabliga
+ Anduri vdandumise vahendamiseks kaabli kinnituskohas kinnitage kaabel teibiga ja/voi
vabastage kaabel mehhaanilise pinge alt.

BIS™
Senzor pediatric

Acest produs nu poate fi curdtat si/sau sterilizat corespunzator de catre utilizator pentru a face posibila
refolosirea sa in sigurantd; deci acesta este un produs de unica folosinta. Orice incercare de a curata
sau steriliza aceste dispozitive poate avea ca rezultat bio-incompatibilitatea, infectarea pacientului sau
riscul ca produsul sa se defecteze in cazul acestuia.

Identificarea unei substante care
nu este continuta sau prezenta in
produs sau in ambalajul acestuia.

AVERTISMENT:

PENTRU A REDUCE PERICOLUL DE ARSURI iN TIMPUL UTILIZARII DISPOZITIVELOR DE STIMULARE
CEREBRALA (de ex. POTENTIALE ELECTRICE MOTORII EVOCATE TRANSCRANIENE), AMPLASATI
ELECTROZII DE STIMULARE CAT SE POATE DE DEPARTE DE SENZORUL BIS S1 ASIGURATI-VA cA
SENZORUL ESTE AMPLASAT IN CONFORMITATE CU INSTRUCTIUNILE DE PE AMBALAJ.

A nu se folosi daca
ambalajul este deschis
sau deteriorat

MASURI DE PRECAUTIE:

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

NOTA: La inliturare, poate fi observatd 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:
+ 11in centrul fruntii, la aproximativ 1,5 inci (4 cm) deasupra puntii nazale
« 4direct deasupra sprancenei
+ 3 pe tampla, intre coltul ochiului si linia parului
3) Apasati pe marginile senzorului pentru a asigura aderenta
4) Apasati ferm 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.

BIS™
Pediatrik Sensor

Bu tirtin kullanici tarafindan gtvenli sekilde tekrar kullanimi kolaylastirmak tizere yeterince
temizlenemez ve/veya sterilize edilemez ve bu nedenle tek kullanim amaclidir. Bu cihazlari temizleme
veya sterilize etme girisimleri hasta agisindan biyolojik uyumsuzluk, enfeksiyon veya Griin arizasi
riskleriyle sonuglanabilir.

Uriin veya ambalajda yer almayan
veya bulunmayan bir maddenin
tanimi.

UYARI:
BEYIN STIMULASYON CIHAZLARININ KULLANIMI SIRASINDA YANIK TEHLIKESINi AZALTMAK
iCiN (6rn. TRANSKRANIYAL ELEKTRIKLI MOTOR UYARIMLI POTANSIVEL), STIMULASYON
ELEKTROTLARINI BIS SENSORUNDEN MUMKUN OLDUGU KADAR UZAGA YERLESTIRIN VE
SENSORUN AMBALAJ TALIMATLARI DOGRULTUSUNDA YERLESTIRILDIGINDEN EMIN OLUN.

Ambalaj acilmis ya
da zarar gormisse
kullanmayin

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR:

Sensor kuruysa kullanmayin. Kurumayi 6nlemek icin, kullanima hazir hale gelene kadar paketi agmayin.
Cilde yakin temastan dolayi, tekrar kullanilmasi enfeksiyon riski olusturabilir. Deri dokintusti veya diger
alisiimadik semptomlarin olusmasi durumunda, kullanimi durdurun ve gikarin. Kisa sureli kullanim ile
sinirhdir (maksimum 24 saat). Hatali calismaya neden olabileceginden, sensér bilesenlerini kesmeyin.

NOT: Cikarildiktan sonra, ciltte hafif kizariklik gériilebilir, ancak genelde kisa stire i¢inde kaybolur.

TALIMATLAR:
1) Cildialkol ile silin ve kurutun
2) Sensori alin lizerinde gapraz olarak su sekilde konumlandirin:
« T'ialnin ortasina, burun képrisiinin yaklasik 1,5 ing (4 cm) yukarisina
+ 4'l kasin hemen yukarisina
« 3'l sakaga, goziin kosesi ile sag cizgisinin arasina
3) Yapismasini saglamak icin sensoriin kenarlarina basin
4) 1,2,3ve4'e 5 saniye boyunca saglamca basin
5) Sensor cikintisini hasta arabirim kablosunun igine yerlestirin
+ Sensoriin kabloya baglandigi yerde biikiilmesini azaltmak icin, bant ile sabitlemeyi ve/veya
kablonun gerginligini azaltmayi distintn.

BIS™
JMeTcKnii gaTunk

Monb3oBaTenb He MOXET CBOUMY CUNaMIi OCYLIECTBUTL JOCTATOUHYIO OUNCTKY U (M) CTepunusaumio
[laHHOTO U3/lenuA ANA ero 6e30MacHOro NOBTOPHOTO NPVIMEHEHNA, MO3TOMY OHO NpefHa3HauYeHo

[iNA OJHOPA30BOr0 VCMOJb30BaHNA. [TOMbITKI OUNCTUTL NN CTEPUNIN30BATb 3TN YCTPONCTBA MOTYT
NPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO PUCKOB A1A MalLjeHTa, CBA3aHHbIX C 6110NI0M4eckoi HeCOBMECTVIMOCTbIO,
VHOMLMPOBAHKEM UV MOBPEXAEHUEM U3[ENNA.

0O603HaueHne BeLecTsa, He co-
AeprKalleroca nian oTcyTCTeyoLwero
B usgenuu nmbo ynakoBke.

NPEAYNPEXAEHUE. .

YTOBbl UCKNIOYUTb OMACHOCTb OXKOroB NP UCMOJIb30BAHUM YCTPOUCTB ANA
CTUMYNALNU MO3TA (HAMPUMEP, TPAHCKPAHWAJIbHOIO JIEKTPUYECKOIO MOTOPHOIO
BbI3BAHHOI'O NOTEHLWAJA), PASMELLAVTE 3JIEKTPO/IbI ANA CTUMYNALIUU KAK MOXXHO
AANbLUE OT AATYUKA BIS; TAKXKE CJIEAYET YBEQUTbLCA B TOM, YTO AATYUK PASMELLEH B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMUAMU HA YIAKOBKE.

He ncnonb3oBatb, ecnv
ynakoBKa BCKpbITa nnv
roBpexpeHa

MPEAOCTEPEXXEHNA

He ncnonb3yiite cyxoit AaTunK. Bo nsbexaHue BbiCbixaHUA AaTunKa BCKPOWTE YNakoBKy
HenocpeACTBEHHO Nepef NCNoNb3oBaHeM. [TOCKoNbKy aTUnK KPenmUTCA HeMoCPeACTBEHHO Ha KOXY,
MOBTOPHOE ero UCMO/Nb30BaHVE MOXeET NPUBECTU K PUCKY MHPULMPOBaHUA. [1p1 NOABNEHNMN KOXHON
CbIMW NIV [PYroro Heo6bIYHOTO CUMMTOMa NpPeKPaTVTe NCMOMb30BaHIe JaTulika U OTCOeANHUTE

ero. [laTynk UMeeT orpaHunyeHHoe KpaTKkoe Bpema NpuMeHeHns (Makcmym 24 yaca). He cpesaiite
KOMMOHEHTbI fJaT4YMNKa, MOCKOJIbKY 3TO MOXKET MPUBECTU K HapyLLeHWto ero paﬁOTbl.

MPUMEYAHWE. Mpw ypaneHnn aatymka Koxa MOXET HEMHOTO NOKPaCHeTb; 3TOT CUMMNTOM 06bIUHO
1cuesaeT YUepes HeKOTOpoe Bpems.

NHCTPYKLINW
1) TpoTpuTe KOXY CMUPTOM U BbICYLIUTE
2) Pa3mecTuTe laTUMK MO AMaroHanu Ha by creylowm o6pasom:
« 1B UeHTpe nba, npumepHO Ha 1,5 Aoinma (4 cm) Hag HOCoM
+ 4 Henocpe/ACTBEHHO Haf 6POBbIO
+ 3 Ha BUCKe, MeX/ly YrONIKOM N1a3a 1 IHel BONoc
3) HaxmuTe Ha Kpas AaTuiKa, 4tobbl 3aKpenuTb ero
4) Cycunvem HaxumaiiTe Ha 1,2, 3 1 4 B TeueHMe 5 CeKyH[,
5) BcTaBbTe KOHTAKT AaTunika B UHTEPdENCHbIN Kabenb nauyuneHTa
+ YT06bl fATUNK He CKPyuMBanCA, B MecTe NOACOeAUHEHNA K Kabenio 3aKpenuTe JaTumk
MOMOLLbIO NIMMKOW NIeHTbI U/MiK obecneubTe 3awWuTy Kabensa oT aepopmaumu.
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