English INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE EEG CUP AND EAR CLIP ELECTRODES

Intended use

Reusable EEG cup and ear clip electrodes are intended for non-invasive use with DIN 42802
compatible recording and monitoring equipment in electroencephalography, electromyogra-
phy, and evoked potential studies. Electrode preparation and application should be carried
out by a qualified healthcare professional and electrodes can be used on the general
population at the discretion of a healthcare professional.

Note: Reusable EEG cup and ear clip electrodes are intended to be used only on intact skin.
Do not use these products when suspecting any skin infection to avoid cross contamination.
Do not use these products for any kind of stimulation, as it may lead to skin damage.

Use of product

+ Clean and disinfect patient's skin prior to application of reusable EEG cup and ear clip
electrodes according to procedures of your healthcare facility.

+ The electrodes should be applied with the use of a conductive EEG gel/paste with or
without collodion. The conductive gel may be applied by a syringe with a blunt needle
through the hole on top of the electrode.

Cleaning

Electrodes should be thoroughly cleaned after each use and prior to disinfection.
Immediately after use, wipe cup and cable using a soft cloth dipped in lukewarm water (at
temperatures below 43°C (110°F)) with a mild detergent/enzymatic product to remove
foreign material, including electrode paste, gel, or adhesives. If necessary, use a soft, clean
brush to apply enough gentle friction to remove all foreign materials. Excessive pressure
could bend the cup, break the cup from the spring or from the connection to the cable,
stretch the cable jacket and break the internal wires, damaging the electrode. Continued
flexing of cable in use and cleaning can also break the internal wires. After wiping clean,
rinse cup and cable with lukewarm water to prevent coagulation and thus assisting in the
removal of protein substances. Carefully inspect the electrode to ensure the complete
removal of any contamination. Do not immerse or rinse the touch-proof EEG DIN connector
in any solution, as it may damage the product.

Note: Avoid contact with strong, aromatic, chlorinated, ketone, ether, or ester solvents.
Prolonged immersion (more than 1 hour) in alcohol or mild solvents, detergent solutions or
highly alkaline solutions may affect the cable and electrode jacket flexibility.



English INSTRUCTIONS FOR USE
REUSABLE EEG CUP AND EAR CLIP ELECTRODES

Disinfection

After cleaning, electrodes may be disinfected with the use of 70% ethanol. The cup, ear clip
and the cable can be briefly (5-15 minutes) immersed in a 70% ethanol or wiped with a soft
cloth dipped in a disinfectant solution. The touch-proof EEG DIN connector should never be
immersed in any liquid.

Drying
After cleaning and disinfection, dry the electrode with a clean, soft, low-linting cloth to remove
any water or disinfection solution.

Sterilization
The reusable EEG cup and ear clip electrodes are not designed to sustain any type of
sterilization, as it may damage the product.

Inspection

Visually inspect the electrode for deterioration or excessive wear prior to each use. If cable,
connector, spring, or cup have any discolouration, fracture, damaged wire insulation, or
unnatural angle, discard the electrode according to your hospital's procedure for medical
waste.

Storage and Transport

Protect the electrode from damage and contamination during storage and transport. When not
in use, electrode cables should be loosely coiled and stored at room temperature. Do not
wrap electrode cables around equipment casing to avoid damaging internal wires. When
transporting the products outside its main area of use, pack them in a resealable plastic bag
to prevent damage or contamination.

Note: All serious incidents associated with the use of reusable EEG cup and ear clip
electrodes should be reported to Technomed Europe at qualitytechnomed@welcony.com and
to a competent authority of the country where user or patient is established.



WELENERLY GEBRUIKSINSTRUCTIES
HERBRUIKBARE EEG-CUP- EN OORCLIPELEKTRODEN

Beoogd gebruik

Herbruikbare EEG-cup- en oorclipelektroden zijn bedoeld voor niet-invasief gebruik met DIN
42802-compatibele registratie- en monitoringapparatuur voor elektro-encefalogrammen,
elektromyografieén en evoked potential-onderzoeken. Het voorbereiden en aanbrengen van de
elektroden moet worden uitgevoerd door een gekwalificeerde zorgprofessional en de elektroden
kunnen op iedereen worden gebruikt naargelang het oordeel van een zorgprofessional.
Opmerking: Herbruikbare EEG-cup- en oorclipelektroden zijn alleen bedoeld voor gebruik op een
intacte huid. Gebruik deze producten niet bij een mogelijke huidinfectie om kruishesmetting te
voorkomen. Gebruik deze producten niet voor enige vorm van stimulatie, omdat dit de huid kan
beschadigen.

Het product gebruiken

+ Reinig en desinfecteer de huid van de patiént voordat u herbruikbare EEG-cup- en
oorclipelektroden aanbrengt volgens de procedures van uw zorginstelling.

+ De elektroden moeten worden aangebracht met behulp van een geleidende EEG-gel/-pasta met
of zonder collodium. De geleidende gel kan via een injectiespuit met stompe naald door het gat
boven op de elektrode worden aangebracht.

Reinigen

Elektroden moeten na elk gebruik en voor desinfectie grondig worden gereinigd. Veeg de cup en

kabel onmiddellijk na gebruik af met een zachte doek die is bevochtigd met lauwwarm water (max.

temperatuur 43°C) met een mild reinigingsmiddel/enzymatisch product om vuil, zoals
elektrodepasta, -gel of kleefstoffen, te verwijderen. Gebruik indien nodig een zachte, schone
borstel en borstel voorzichtig om al het vuil te verwijderen. Door te veel druk kan de cup buigen,
kan de cup losbreken van de veer of van de verbinding met de kabel, kan de kabelmantel
uitrekken en kunnen de interne draden breken, waardoor de elektrode wordt beschadigd.

Wanneer de kabel regelmatig wordt gebogen tijdens gebruik en reiniging kunnen de interne

draden ook breken. Spoel de cup en kabel na het schoonvegen af met lauwwarm water om

coagulatie te voorkomen en dus proteinestoffen te helpen verwijderen. Inspecteer de elektrode
zorgvuldig om er zeker van te zijn dat alle verontreinigingen volledig zijn verwijderd. De
touch-proof EEG-DIN-connector niet onderdompelen of afspoelen in een oplossing, omdat dit het
product kan beschadigen.
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Opmerking: Vermijd contact met sterke, aromatische, gechloreerde, keton-, ether- of esteroplos-
middelen. Langdurige onderdompeling (langer dan 1 uur) in alcohol of milde oplosmiddelen,
reinigingsoplossingen of sterk alkalische oplossingen kunnen de flexibiliteit van de kabel en de
elektrodemantel aantasten.

Desinfectie

Na reiniging van de elektroden kunnen deze worden gedesinfecteerd met behulp van 70% ethanol.
De cup, oorclip en kabel kunnen kort (5-15 minuten) worden ondergedompeld in 70% ethanol of
worden schoongeveegd met een zachte doek die is bevochtigd met een desinfecterende oplossing.
De touch-proof EEG DIN-connector mag nooit in een vloeistof worden ondergedompeld.

Drogen
Droog de elektrode na reiniging en desinfectie af met een schone, zachte, pluisvrije doek om water
of desinfecterende oplossing te verwijderen.

Sterilisatie
De herbruikbare EEG-cup- en oorclipelektroden zijn niet ontworpen om enige vorm van sterilisatie
te verdragen, omdat dit het product kan beschadigen.

Inspectie

Controleer de elektrode voor elk gebruik visueel op beschadigingen of sterke slijtage. Als de kabel,
connector, veer of cup verkleuringen, breuken, beschadigde draadisolatie of een onnatuurlijke hoek
vertoont, gooi de elektrode dan weg volgens de procedure voor medisch afval van uw ziekenhuis.

Opslag en transport

Bescherm de elektrode tegen beschadiging en verontreiniging tiidens opslag en transport. Wanneer
de elektrode niet wordt gebruikt, moeten de elektrodekabels losjes worden opgerold en bij
kamertemperatuur worden bewaard. Wikkel de elektrodekabels niet om de behuizing van de
apparatuur om beschadiging van de interne draden te voorkomen. Wanneer de producten buiten
het belangrijkste gebruiksgebied worden vervoerd, verpak ze dan in een hersluitbare plastic zak om
beschadiging of verontreiniging te voorkomen.

Opmerking: Alle ernstige incidenten die verband houden met het gebruik van herbruikbare
EEG-cup- en oorclipelektroden dienen te worden gemeld aan Technomed Europe via
qualitytechnomed@welcony.com en aan een bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker of
de patiént is gevestigd.



GEBRAUCHSANWEISUNG

WIEDERVERWENDBARE NAPF- UND
OHRCLIP-ELEKTRODEN FUR EEGs

Verwendungszweck

Wiederverwendbare Napf- und Ohrclip-Elektroden fiir EEGs sind fiir die nicht-invasive Verwendung
mit DIN 42802-kompatiblen Aufzeichnungs- und Uberwachungsgeraten in der Elektroenzephalogra-
phie, Elektromyographie und bei Untersuchungen des evozierten Potentials vorgesehen. Die
Vorbereitung und Befestigung der Elektroden muss von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft
durchgefiihrt werden. Die Elektroden kénnen nach Ermessen einer medizinischen Fachkraft fiir die
allgemeine Bevélkerung verwendet werden.

Hinweis: Wiederverwendbare Napf und Ohrclip-Elektroden fiir EEGs sind nur zur Verwendung auf
intakter Haut vorgesehen. Verwenden Sie sie nicht bei Verdacht auf eine Hautinfektion, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Diese Produkte sind nicht fiir die Stimulation geeignet, da sie
zu Hautschéden fiihren kénnen.

Produktanwendung

+ Reinigen und desinfizieren Sie die Haut des Patienten, bevor sie die wiederverwendbaren Napf-
und Ohrclip-Elektroden gemaR den Verfahren Ihrer medizinischen Einrichtung anbringen.

+ Die Elektroden miissen unter Verwendung eines leitfahigen EEG-Gels/einer Haftpaste mit oder
ohne Kollodium angebracht werden. Das Gel kann mit einer Spritze mit einer stumpfen Nadel
durch das Loch auf der Oberseite der Elektroden eingespritzt werden.

Reinigung

Die Elektroden miissen nach jedem Gebrauch und vor der Desinfektion griindlich gereinigt werden.

Wischen Sie die Elektrode und das Kabel unmittelbar nach der Verwendung mit einem weichen

Tuch ab, das Sie zuvor in lauwarmes Wasser (bis maximal 43°C) oder ein mildes Reinigungsmit-

tel/Enzymatikprodukt getaucht haben, um Fremdmaterial einschlieBlich Haftpaste, Gel oder

Klebstoffe zu entfernen. Verwenden Sie gegebenenfalls eine weiche, saubere Biirste, um alle

Fremdmaterialien durch geniigend Reibung vorsichtig zu entfernen. UberméRiger Druck konnte den

Saugnapf verbiegen, ihn von der Feder oder dem Kabel [dsen, den Kabelmantel dehnen und die

inneren Drahte zerreien, wodurch die Elektrode zerstort wird. Auch die dauerhafte Biegung des

Kabels wahrend der Verwendung und bei der Reinigung kann zum Bruch der inneren Dréhte

fuhren. Nachdem Sie die Elektrode und das Kabel abgewischt haben, spiilen Sie sie mit

lauwarmem Wasser ab, um die Koagulation zu verhindern und die Entfernung von eiweiRhaltigen

Materialien zu erleichtern. Inspizieren Sie die Elektrode sorgfaltig, um sicherzustellen, dass jegliche

Verunreinigung vollstandig entfernt ist. Tauchen Sie den beriihrungssicheren EEG-DIN-Steckan-

schluss in keine Ldsung und spiilen Sie ihn auch nicht damit, da er dadurch beschadigt werden

konnte.
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Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit starken, aromatischen, chlorierten Keton-, Ether- oder
Esterlésungsmitteln. Die léngere Immersion (iiber 1 Stunde) in Alkohol oder milde Losungsmittel,
Reinigungslésungen oder stark alkalische Lésungen kann die Flexibilitit des Kabel- und des
Elektrodenmantels beeintréchtigen.

Desinfektion

Nach der Reinigung kénnen Sie die Elektroden mit 70%igem Ethanol desinfizieren. Der Napf, der
Ohrelip und das Kabel kdnnen kurz (5-15 Minuten) in 70%iges Ethanol getaucht oder mit einem
weichen Tuch abgewischt werden, das Sie zuvor in eine Desinfektionslosung getaucht haben. Der
berlhrungssichere EEG-DIN-Steckanschluss darf niemals in eine Fliissigkeiten eingetaucht
werden.

Trocknen
Trocknen Sie die Elektrode nach der Reinigung und Desinfektion mit einem sauberen, weichen,
fusselarmen Tuch, um alle Wasserreste oder verbleibende Desinfektionslosung zu entfernen.

Sterilisation
Die wiederverwendbaren Napf- und Ohrclip-Elektroden fiir EEGs kénnen nicht sterilisiert werden,
da sie durch den Prozess beschadigt werden kénnten.

Inspektion

Unterziehen Sie die Elektroden vor jedem Gebrauch einer Sichtkontrolle, um es auf libermaRigen
VerschleiR zu priifen. Falls Kabel, Stecker, Feder oder Napf verférbt, gerissen oder gebrochen sind,
die Kabelisolation beschadigt ist, oder ein Element einen unnatiirlichen Winkel aufweist, entsorgen
Sie die Elektrode gemaR den Vorschriften Ihres Krankenhauses fiir die Entsorgung medizinischer
Abfalle.

Lagerung und Transport

Schiitzen Sie die Elektroden bei der Handhabung und beim Transport vor Beschadigungen und
Verschmutzung. Lagern Sie die Elektroden bei Raumtemperatur so, dass die Elektrodenleitungen
lose aufgewickelt sind. Wickeln Sie die Elektrodenleitungen nicht um ein Gerategehéuse, um die
inneren Drahte nicht zu beschédigen. Verpacken Sie die Elektroden beim Transport auRerhalb des
primaren Anwendungsbereichs in einem wiederverschlieRbaren Kunststoffbeutel, um Beschadigun-
gen oder Verunreinigungen zu vermeiden.

Hinweis: Alle schweren Vorfélle im Zusammenhang mit der Verwendung der wiederverwendbaren
Napf- und Ohrclip-Elektroden fiir EEGs miissen an Technomed Europe unter
qualitytechnomed@uwelcony.com und eine zusténdige Behdrde des Landes gemeldet werden, in
dem der Anwender oder Patient wohnhatt ist.



CONSIGNES D'UTILISATION

ELECTRODES CUPULES ET ELECTRODES
CLIP-OREILLE EEG REUTILISABLES

Utilisation prévue

Les électrodes cupules et électrodes clip-oreille EEG réutilisables sont destinées a une utilisation
non invasive avec des appareils d'enregistrement et de surveillance compatible avec la norme DIN
42802, en tant qu'électrodes de référence ou de mise a la terre en électroencéphalographie,
électromyographie et potentiels évoqués. La préparation et I'application des électrodes doivent
étre effectuées par un professionnel de santé qualifié et les électrodes peuvent étre utilisées sur la
population générale a la discrétion d'un professionnel de santé.

Remarque : Les électrodes cupules et électrodes clip-oreille EEG réutilisables sont destinées a
étre utilisées uniquement sur une peau intacte. N'utilisez pas ces produits lorsque vous suspectez
une infection de la peau afin d'éviter toute contamination croisée. N'utilisez pas ces produits pour
tout type de stimulation, dans la mesure ou cela peut entrainer des Iésions cutanées.

Utilisation du produit

+ Nettoyez et désinfectez la peau du patient avant d'appliquer les électrodes cupules et
électrodes clip-oreille EEG réutilisables selon les procédures de votre établissement de santé.

+ Les électrodes doivent étre appliquées a I'aide d'un gel/d’une pate EEG conducteur(trice)
avec ou sans collodion. Le gel conducteur peut étre appliqué a 'aide d’'une seringue, avec
une aiguille émoussée, a travers le trou situé sur le dessus de I'électrode.

Nettoyage

Les électrodes doivent étre soigneusement nettoyées apres chaque utilisation et avant la
désinfection. Immédiatement aprés ['utilisation, essuyez la cupule et le cable a I'aide d'un chiffon
doux trempé dans de I'eau tiede (température max. 43 °C (110 °F)) contenant un détergent
doux/produit enzymatique pour éliminer les saletés, notamment la péte a électrode, le gel ou des
adhésifs. Si nécessaire, utilisez une brosse douce et propre et frottez doucement pour éliminer
toutes les saletés. Une pression excessive pourrait faire plier la cupule, la séparer du ressort ou de
la connexion au céble, étirer la gaine du céble et casser les fils internes, ce qui endommagerait
I'¢lectrode. Sile cable est plié régulierement pendant I'utilisation et le nettoyage, cela peut
également entrainer une rupture des fils internes. Aprés les avoir essuyés, rincez la cupule et le
cable a I'eau tiéde pour éviter la coagulation et faciliter ainsi '€limination des substances
protéiques. Inspectez soigneusement I'électrode pour vous assurer de I'élimination compléte de
toute contamination. N'immergez pas ou ne rincez pas le connecteur DIN EEG résistant au
toucher dans une solution quelconque, dans la mesure ou cela pourrait endommager le produit.
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Remarque : Evitez tout contact avec des solvants forts, aromatiques, chlorés, & base de cétone,
d'éther ou d'ester. Une immersion prolongée (pendant plus d’une heure) dans de ['alcool ou des

solvants doux, des solutions détergentes ou des solutions trés alcalines peut affecter la flexibilité
du céble et de la gaine de I'électrode.

Désinfection

Apres le nettoyage, les électrodes peuvent étre désinfectées & ['aide d'éthanol & 70 %. La
cupule, le clip-oreille et le cable peuvent étre brievement (5 a 15 minutes) immergés dans de
I'éthanol & 70 % ou essuyés avec un chiffon doux trempé dans une solution désinfectante. Le
connecteur DIN EEG résistant au toucher ne doit jamais étre immergé dans un liquide.

Séchage
Aprés le nettoyage et la désinfection, séchez I'électrode avec un chiffon propre, doux et non
pelucheux pour éliminer toute trace d'eau ou de solution de désinfection.

Stérilisation

Les électrodes cupules et électrodes clip-oreille EEG réutilisables ne sont pas congues pour
supporter un quelconque type de stérilisation, dans la mesure ot cela pourrait endommager le
produit.

Inspection

Avant chaque utilisation, faites une inspection visuelle de 'électrode pour vérifier qu'elle n'est
pas endommagée ou trop usée. Si le cable, le connecteur, le ressort ou la cupule présentent une
décoloration, une fissure, une isolation de fil endommagée ou un angle non naturel, jetez
I'¢lectrode conformément a la procédure d'élimination des déchets médicaux de votre hopital.

Stockage et transport

Protégez I'¢lectrode contre les dommages et les contaminations pendant le stockage et le
transport. Lorsqu'ils ne sont pas utilisés, les cables des électrodes doivent étre enroulés sans
serrer et conservés a température ambiante. N'enroulez pas les cables des électrodes autour du
boitier de I'appareil pour éviter d'endommager les fils internes. Lorsque vous transportez les
produits en dehors de leur zone principale d'utilisation, emballez-les dans un sac plastique
refermable pour éviter tout dommage ou toute contamination.

Remarque : Tous les incidents graves liés a I'utilisation d’électrodes cupules et électrodes
clip-oreille EEG réutilisables doivent étre signalés a Technomed Europe & l'adresse
qualitytechnomed@welcony.com et & une autorité compétente dans le pays ou l'utilisateur ou le
patient est établi.
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ELECTRODOS EEG DE COPAY
DE CLIP DE OREJA REUTILIZABLES

Uso previsto

Los electrodos de copa y de clip de oreja reutilizables se han desarrollado para permitir un uso
no invasivo con equipos de grabacion y monitorizacion compatibles con la norma DIN 42802 en
estudios de electroencefalografia, electromiografia y potenciales evocados. La preparacion y
aplicacion de los electrodos debe ser realizada por un profesional sanitario cualificado. Los
electrodos se pueden utilizar en la poblacion general, seglin determine un profesional sanitario.
Atencion: los electrodos EEG de copa y de clip de oreja reutilizables se han disefiado para su
uso, exclusivamente, sobre la piel intacta. Para evitar la contaminacion cruzada, no utilice estos
productos cuando se sospeche de alguna infeccion cuténea. No utilice estos productos para
ningun tipo de estimulacion, ya que podria producir dafios cuténeos.

Uso del producto

+ Limpie y desinfecte la piel del paciente antes de aplicar los electrodos EEG de copa y de
clip de oreja reutilizables, de acuerdo con los procedimientos de su centro sanitario.

* Los electrodos se deben aplicar en combinacion con el uso de un gel conductor/pasta
conductora de EEG, con o sin colodion. El gel conductor se puede aplicar con una jeringa,
con una aguja sin punta, a través del orificio en la parte superior del electrodo.

Limpieza

Los electrodos se deben limpiar a fondo después de cada uso y antes de su desinfeccion.
Inmediatamente después de su uso, limpie la copa y el cable con un pafio suave previamente
sumergido en agua tibia (en temperaturas inferiores a 43 °C (110 °F)), con un detergente
suave/producto enzimatico. Esto se debe hacer para eliminar materiales extrafios, incluyendo
la pasta de electrodos, el gel o adhesivos. Si es necesario, use un cepillo suave y limpio para
aplicar suavemente suficiente friccion para eliminar todos los materiales extrafios. Una presion
excesiva podria doblar la copa, romper la copa en el resorte o en la conexion al cable, estirar
la vaina del cable y romper los cables internos, lo que a su vez destruiria el electrodo. La
flexion continua del cable al utilizarlo y limpiarlo también podria ocasionar que los cables
internos se rompan. Después, limpie la copa y el cable con agua tibia para evitar la
coagulacion y, por consiguiente, para facilitar la eliminacion de las sustancias proteinicas.
Inspeccione cuidadosamente el electrodo para asegurarse de que se ha eliminado cualquier
tipo de contaminacion. No sumerja o enjuague el conector EEG DIN a prueba de contacto en
ninguna solucion, ya que el producto podria dafiarse.
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Atencion: evite el contacto con disolventes fuertes, aromaticos, clorados, cetonicos, éteres o
ésteres. La inmersién prolongada (durante més de 1 hora) en alcohol o en disolventes
suaves, soluciones detergentes o soluciones altamente alcalinas puede influir negativamente
en la flexibilidad del cable y de la vaina del electrodo.

Desinfeccion

Después de la limpieza, los electrodos se pueden desinfectar usando etanol al 70 %. La
copa, el clip de oreja y el cable se pueden sumergir brevemente (entre 5y 15 minutos) en
etanol al 70% o se pueden limpiar con un pafio suave humedecido en una solucion
desinfectante. El conector EEG DIN a prueba de contacto nunca se debe sumergir en ningtn
liquido.

Secado
Después de la limpieza y la desinfeccion, el electrodo se debe secar con un pafio limpio,
suave y que no suelte pelusa para eliminar cualquier resto de agua o solucion desinfectante.

Esterilizacion
Los electrodos EEG de copa y de clip de oreja reutilizables no estan disefiados para soportar
ningun tipo de esterilizacion, ya que este procedimiento podria dafiar el producto.

Inspeccion

Antes de cada uso, inspeccione visualmente el electrodo para comprobar si presenta algin
tipo de deterioro o desgaste excesivo. Si el cable, el conector, el resorte o la copa presentan
alguna decoloracion, fractura, aislamiento del cable dafiado o un angulo no natural, deseche
el electrodo de acuerdo con el procedimiento de su hospital para residuos médicos.

Almacenamiento y transporte

Proteja el electrodo de los dafios y la contaminacion durante su aimacenamiento y transporte.
Cuando los cables de los electrodos no se utilicen, estos se deben enrollar sin apretarlos y se
deben almacenar a temperatura ambiente. No enrolle los cables de los electrodos alrededor
de la carcasa del equipo para evitar dafiar los cables internos. Cuando transporte los
productos fuera de su area principal de uso, envuélvalos en una bolsa de plastico resellable
para evitar dafios o contaminacion.

Atencion: todos los incidentes graves relacionados con el uso de los electrodos EEG de copa
y de clip de oreja reutilizables se deben notificar a Technomed Europe, en qualitytech-
nomed@welcony.com y a una autoridad competente del pais donde se encuentre el usuario
0 el paciente.



ISTRUZIONI PER L'USO

ELETTRODIA COPPETTAEA
CLIP AURICOLARE PER EEG RIUTILIZZABILI

Destinazione d'uso

CGli elettrodi a coppetta e a clip auricolare per EEG riutilizzabili possono essere impiegati per
un uso non invasivo con apparecchiature di registrazione e monitoraggio DIN 42802 per
elettroencelografie, elettromiografie e potenziali evocati. La preparazione e I'applicazione
degli elettrodi deve essere eseguita da personale sanitario qualificato. Gli elettrodi possono
essere utilizzati sulla popolazione generale a discrezione dell'operatore sanitario.

Nota: Gli elettrodi a coppetta e a clip auricolare per EEG riutilizzabili possono essere utilizzati
solamente su superfici cutanee intatte. Non utilizzare questi prodotti in caso di sospetta
infezione cutanea al fine di evitare infezioni crociate. Non utilizzare questi prodotti a fini di
stimolazione per prevenire lesioni cutanee.

Utilizzo del prodotto

« Pulire e disinfettare la pelle del paziente prima di applicare gli elettrodi a coppetta e a clip
auricolare per EEG riutilizzabili rispettando le procedure della vostra struttura sanitaria.

« Gli elettrodi devono essere applicati con pasta/gel conduttore per EEG con o senza
collodio. Il gel conduttore pud essere applicato tramite una siringa con un ago smusso
attraverso il foro presente sulla parte superiore degli elettrodi.

Pulizia

Gli elettrodi devono essere puliti accuratamente dopo ogni utilizzo e prima di essere
disinfettati. Inmediatamente dopo I'utilizzo, passare su coppette e cavo un panno morbido
bagnato in acqua tiepida (temperatura inferiore a 43°C/110°F) in soluzione con un
detergente delicato/enzimatico per rimuovere corpi estranei come la pasta elettrodica, gel o
composti adesivi. Se necessario, utilizzare una spazzola morbida e pulita, applicando una
pressione leggera ma sufficiente a rimuovere tutti i corpi estranei. Applicare una pressione
eccessiva potrebbe piegare la coppetta, danneggiare la molla della coppetta o il
collegamento della coppetta al cavo, rovinare la guaina e rompere i fili interni, danneggiando
I'elettrodo. Anche una flessione ripetuta dei cavi durante I'uso e la pulizia pud danneggiare i
fili interni. Dopo aver effettuato le operazioni di pulizia, risciacquare la coppetta e il cavo con
acqua tiepida per prevenire la coagulazione, contribuendo alla rimozione delle sostanze
proteiche presenti. Controllare attentamente I'elettrodo per verificare che ogni residuo di
contaminanti sia stato rimosso. Non immergere o sciacquare il connettore touch-proof EEG
DIN in alcuna soluzione per evitare danni al prodotto.



ISTRUZIONI PER L'USO

ELETTRODIA COPPETTAEA
CLIP AURICOLARE PER EEG RIUTILIZZABILI

Nota: Evitare il contatto con solventi forti, aromatici, clorurati, chetoni, eteri, esteri.
Un'immersione prolungata (superiore a un’ora) in alcol o solventi delicati, detergenti o
soluzioni altamente alcaline potrebbero alterare Ia flessibilita del cavo e della guaina.

Disinfezione

Dopo la pulizia, gli elettrodi possono essere disinfettati con etanolo al 70%. La coppetta, la
clip auricolare e il cavo possono essere immersi brevemente (5-15 minuti) in etanolo al 70% o
passati con un panno morbido bagnato in soluzione disinfettante. Il connettore touch-proof
EEG DIN non deve mai essere immerso in liquido.

Asciugamento
Dopo la pulizia € la disinfezione, asciugare I'elettrodo con un panno morbido e pulito che non
lascia residui per rimuovere acqua e soluzione disinfettante.

Sterilizzazione

Gli elettrodi a coppetta e a clip auricolare per EEG riutilizzabili non sono progettati per essere
sottoposti ad alcun tipo di sterilizzazione, in quanto tale procedimento pud danneggiare il
prodotto.

Ispezione

Controllare visivamente I'elettrodo per verificarne un eventuale deterioramento o usura prima
di ogni utilizzo. Se il cavo, il connettore, la molla o la coppetta presentano scolorimento,
rottura, danno all'isolamento dei cavi o sono piegati in maniera innaturale, gettare I'elettrodo
secondo i protocolli di smaltimento di rifiuti medici del vostro ospedale.

Conservazione e trasporto

Proteggere I'elettrodo da eventuali danni o contaminazione durante il trasporto e la
conservazione. Quando non sono in uso, i cavi dell'elettrodo devono essere riavvolti e
conservati a temperatura ambiente. Non avvolgere i cavi dell’elettrodo attorno alla custodia
per evitare danni ai fili interni. Nel trasporto dei prodotti al di fuori della loro principale area
d'uso, riporli in sacchetti di plastica risigillabili per prevenire danni o contaminazione.

Nota: Ogni incidente grave legato all'uso degli elettrodi a coppetta e a clip auricolare per EEG
riutilizzabili deve essere riportato a Technomed Europe all'indirizzo
qualitytechnomed@welcony.com e all'autorita competente del paese in cui l'utente o il
paziente sono stabiliti.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ELETRODOS EEG DE SUCCAO E,
COM CLIPES PARA ORELHA REUTILIZAVEIS

Indicagao de utilizagao

Os elétrodos EEG de sucgdo e com clipes para orelha reutilizaveis destinam-se a utilizagao
ndo invasiva com equipamento de monitorizagéo e gravagao compativel com DIN 42802 em
eletroencefalografia, eletromiografia e estudos de potencial evocado. A preparagéo e
aplicacéo dos elétrodos devem ser executadas por um profissional de saude qualificado e os
mesmos podem ser utilizados na populagao geral, ao critério dos profissionais de satde.

Nota: Os elétrodos EEG de sucgdo e com clipes para orelha reutilizaveis destinam-se a
utilizagédo em pele intacta. Néo utilize estes produtos se suspeitar da existéncia de qualquer
infegéo cutanea, de forma a evitar a contaminagdo cruzada. Néo utilize estes produtos para
qualquer tipo de estimulagéo, uma vez que tal podera provocar lesées na pele.

Utilizagao do produto

+ Limpe e desinfete a pele do paciente antes de aplicar os elétrodos EEG de sucgao e com
clipes para orelha reutilizaveis, de acordo com os procedimentos da sua instituicdo de
cuidados de saude.

+ Os elétrodos devem ser aplicados utilizando pasta/gel condutor para EEG, com ou sem
colodio. O gel condutor pode ser aplicado por uma seringa com agulha de ponta romba,
através da abertura existente na parte superior do elétrodo.

Limpeza

Os elétrodos devem ser cuidadosamente limpos apds cada utilizagéo e antes da sua
desinfegéo. Imediatamente apos a sua utilizagao, limpe a ventosa e o cabo utilizando um pano
macio humedecido em agua morna (a uma temperatura inferior a 43 °C [110 °F]) com um
detergente suave/produto enziméatico para remover materiais estranhos, incluindo pasta, gel
ou adesivos do elétrodo. Se necessario, utilize um pincel limpo e macio para aplicar uma
ligeira friccéo, o suficiente para remover todos os materiais estranhos. A aplicagéo de presséo
excessiva pode levar a flexdo da ventosa, & quebra da ligagéo da ventosa a mola ou ao cabo,
ao alongamento do revestimento do cabo e & quebra dos fios internos, danificando o elétrodo.
Aflexdo continuada do cabo durante a utilizagéo e limpeza pode também levar a quebra dos
fios internos. Apds a limpeza, enxague a ventosa e 0 cabo em dgua morna para evitar a
coagulag&o e auxiliar na remogao de substancias proteicas. Inspecione cuidadosamente o
elétrodo para assegurar a completa remocéo de qualquer contaminag&o. Nao mergulhe ou
enxague o conector EEG DIN a prova de toque em qualquer solugo, uma vez que tal podera
danificar o produto.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

ELETRODOS EEG DE SUCCAO E,
COM CLIPES PARA ORELHA REUTILIZAVEIS

Nota: Evite o contacto com solventes fortes, aromaticos, clorados, cetonicos, éteres ou
ésteres. A imersdo prolongada (superior a uma hora) em élcool ou solventes suaves,
solugbes de detergente ou solugdes altamente alcalinas pode afetar a flexibilidade do cabo e
do revestimento do elétrodo.

Desinfe¢éo

Apos a limpeza, os elétrodos podem ser desinfetados com etanol a 70%. A ventosa, o clipe
para orelha e o cabo podem ser brevemente (5-15 minutos) mergulhados numa solugéo de
etanol a 70% ou limpos com um pano macio humedecido numa solugéo desinfetante. O
conector EEG DIN a prova de toque nunca deve ser mergulhado em qualquer liquido.

Secagem
Apbs a limpeza e desinfegéo, seque o elétrodo com um pano limpo e macio que largue
poucos pelos para remover a agua ou solugéo desinfetante.

Esterilizagao

Os elétrodos EEG de sucgéo e com clipes para orelha reutilizaveis ndo foram concebidos
para suportar qualquer tipo de esterilizagdo, uma vez que tal podera danificar o produto.
Inspegao

Inspecione visualmente o elétrodo, antes de cada utilizacéo, para verificar se existe
deterioragdo ou desgaste excessivo. Se o cabo, o conector, a mola ou a ventosa
apresentarem qualquer descolorago, quebra, dano no isolamento dos fios ou angulo
anomalo, elimine o elétrodo de acordo com o procedimento relativo a residuos médicos do
seu hospital.

Armazenamento e transporte

Proteja o elétrodo contra eventuais danos e contaminagéo durante o armazenamento e
transporte do mesmo. Quando néo estiver a utilizar o equipamento, os cabos do elétrodo
devem ser enrolados de forma frouxa e armazenados & temperatura ambiente. N&o enrole os
cabos do elétrodo a volta do invélucro do equipamento para evitar danificar os fios internos.
Durante o transporte dos produtos fora da sua principal area de utilizagao, embale-os num
saco plastico resselavel para evitar danos ou contaminagao.

Nota: Todos os incidentes graves associados a utilizagédo dos elétrodos EEG de sucgéo e
com clipes para orelha reutilizaveis devem ser comunicados & Technomed Europe através do
enderego de e-mail qualitytechnomed@welcony.com e a uma autoridade competente do pais
onde o utilizador ou o paciente se encontrar estabelecido.



BRUGSANVISNING

GENANVENDELIGE EEG-KOP- OG URECLIPSELEKTRODER

Tilsigtet anvendelse

De genanvendelige EEG-kop- og greclipselektroder er beregnede til non-invasiv brug med
registrerings- og monitoreringsudstyr, der er kompatibelt med DIN 42802, i forbindelse med
undersagelser, der involverer elektroencephalografi, elektromyografi og fremkaldte potentialer.
Klargaringen og anvendelsen af elektroderne skal udferes af faguddannet sundhedspersonale,
og elektroderne kan bruges alle patienter i henhold til sundhedspersonalets skan.

Bemeerk: Genanvendelig EEG-kop- og areclipselektroder er kun beregnede til at blive brugt pa
ubeskadiget hud. Med hensyn til at forebygge krydskontaminering ma disse produkter ikke
bruges, hvis der er mistanke om hudinfektion. Disse produkter ma ikke anvendes til nogen som
helst form for stimulering, da det kan forarsage skade pa huden.

Brug af produktet

« Patientens hud skal renses og desinficeres forud for anvendelsen af de genanvendelige
EEG-kop- og greclipselektroder i henhold til sundhedsinstitutionens protokoller.

« Elektroderne skal anvendes med en elektrodegel/-pasta, med eller uden collodion.
Elektrodegelen kan paferes igennem hullet gverst pa elektroden med en sprojte med en
stump kanyle.

Rengaring

Elektroderne skal renses grundigt efter hver brug og forud for desinfektion. Lige efter brugen
skal koppen og kablet tarres med en blgd klud, der er blevet dyppet i lunkent vand (med en
temperatur pa under 43 °C (110 °F)) med et mildt rengeringsmiddel/enzymatisk produkt for at
fierne fremmedlegemer, herunder ogsa elektrodegel, -pasta eller andre kleebemidler. Brug om
nedvendigt en bled berste til at udgve et let tryk for at fierne alle fremmedlegemer. Hvis der
udeves for kraftigt tryk, kan koppen blive bgjet, frakoblet fra fiederen eller fra stikket til kablet,
det kan streekke kabelafskeermningen og forarsage skader pa ledningerne inden i, hvorved
elektroden gdelaegges. Vedvarende bgjning af kablet i forbindelse med brug og rengering kan
ogsa forarsage brud pa ledningerne. Nar koppen og kablet er blevet rengjort, skal de skylles
med lunkent vand for at forebygge koagulering og dermed lette fiernelsen af proteinstoffer.
Kontrollér omhyggeligt elektroderne for at sikre, at al forurening er blevet fiernet. Det
bergringssikre EEG DIN-stik ma ikke nedsaenkes i eller skylles med nogen som helst form for
oplasning, da det kan beskadige produktet.



BRUGSANVISNING
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Bemaerk: Undga kontakt med kraftige, aromatiske, klorholdige, keton-, aeter- eller
esteroplgsningsmidler. Laengere tids nedsaenkning (mere end 1 time) i alkoholholdige eller
milde oplasningsmidler, rengaringsmidler eller meget basiske oplasninger kan pavirke
kablernes og elektrodeafskaermningens fleksibilitet.

Desinfektion

Efter rengeringen kan elektroderne desinficeres ved brug af 70 % ethanol. Koppen, greclipsen
og kablet kan nedszenkes kortvarigt (5-15 minutter) i en oplgsning med 70 % ethanol eller
terres af med en ren kiud, der er blevet dyppet i en desinfektionsmiddeloplesning. Det
bergringssikre EEG DIN-stik ma aldrig nedseenkes i nogen som helst vaeske.

Tarring
Efter rengeringen og desinficeringen skal elektroden terres med en ren, bled og fnugfri klud
for at fierne alt vand og desinfektionsmiddelopl@sning.

Sterilisering
De genanvendelige EEG-kop- og greclipselektroder er ikke beregnede til nogen form for
sterilisering, da det kan beskadige produktet.

Eftersyn

Kontrollér visuelt elektroderne for forringelse eller kraftig nedslidning forud for hver brug. |
tilfeelde af misfarvning, brud, beskadiget ledningsisolering eller en unaturlig vinkel pa kablet,
stikket, fiederen eller koppen skal elektroden bortskaffes i henhold til hospitalets protokol for
medicinsk affald.

Opbevaring og transport

Elektroderne skal beskyttes mod beskadigelser og forurening i forbindelse med opbevaring og
transport. Nar de ikke er i brug, skal elektrodernes kabler rulles last sammen og opbevares
ved stuetemperatur. Elektrodernes kabler ma ikke vikles rundt om udstyr, da det kan forarsage
beskadigelse af ledningerne inden i dem. Ved transport af produkterne uden for det primeere
anvendelsesomrade skal de indpakkes i en plastikpose med Iukning for at forebygge
beskadigelse eller forurening.

Bemeerk: Alle alvorlige haendelser med tilknytning til brugen af de genanvendelige EEG-kop-
og ereclipselektroder skal indberettes til Technomed Europe pé qualitytechnomed@welco-
ny.com og til den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren eller patienten er
bosiddende.



BRUKSANVISNING

GJENBRUKBARE EEG-KOPP- OG @REKLIPSELEKTRODER

Tiltenkt bruk

Gjenbrukbare EEG-kopp- og areklipselektroder er tiltenkt brukt noninvasivt med DIN

42802-kompatibelt opptaks- og overvakningsutstyr i elektroencefalografi, elektromyografi og

evoked response-studier. Forberedelse og bruk av elektroder skal overvakes av en kvalifisert

helsearbeider, og elektroder kan brukes pa den generelle befolkningen etter en helsearbeiders

skjenn.

Merknad: Gjenbrukbare EEG-kopp- og ereklipselektroder er kun tiltenkt brukt pa hel hud. lkke

bruk disse produktene hvis det er mistanke om hudinfeksjon for & unnga kryssmitte. lkke bruk

disse produktene til noen form for stimulering, da det kan fare til hudskade.

Bruk av produktet

* Rengjer og desinfiser pasientens hud i samsvar med rutinene som gjelder for
helseinstitusjonen der du arbeider for pafering av de gjenbrukbare EEG-kopp- og
oreklipselektrodene.

« Elektrodene skal paferes med bruk av en ledende EEG-gel/pasta med eller uten kollodion.
Den ledende gelen kan paferes med en sproyte med en butt nal gjennom hullet gverst pa
elektroden.

Rengjering

Elektrodene skal rengjares grundig hver gang de er brukt og fer desinfisering. Tark av koppen
og kabelen umiddelbart etter bruk med en myk klut som er dyppet i lunkent vann (med en
temperatur under 43 °C (110 °F)) med et mildt vaskemiddel / enzymatisk produkt for & fierne
fremmedlegemer, inkludert elektrodepasta, gel eller andre klebemidler. Bruk om ngdvendig en
myk, ren barste til & skape nok friksjon til & fierne alle fremmediegemer. For stort trykk kan
baye koppen, bryte den av fra fizeren eller koblingen til kabelen, strekke ledningsisoleringen og
bryte de interne ledningene, slik at elektroden @delegges. Gjentatt baying av kabel under bruk
og ved rengjering kan ogsa edelegge de interne ledningene. Etter & ha tarket av dem, skylles
koppen og kabelen med lunkent vann for & forebygge koagulering og dermed hjelpe til med a
fierne proteinstoffer. Inspiser elektroden grundig for & veere sikker pa at alle forurensninger er
fiernet. Ikke skyll eller senk den bergringssikre EEG DIN-koblingen ned i noen slags I@sning, da
dette kan skade produktet.
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Merknad: Unnga kontakt med sterke, aromatiske, klorede, keton-, eter- eller esterlasninger.
Langvarig nedsenkning (mer enn 1 time) i alkohol eller milde lzsemidler, vaskemiddellasninger
eller meget alkaliske l@sninger kan pavirke kabel- og elektrodeisoleringen.

Desinfeksjon

Etter rengjering ma elektrodene desinfiseres ved bruk av 70 % etanol. Koppen, greklipset og
kabelen kan nedsenkes en kort stund (5-15 minutter) i 70 % etanol eller torkes av med en
fuktig klut dyppet i en desinfeksjonslasning. Den bergringssikre EEG DIN-koblingen ma aldri
senkes ned i noen slags lasning.

Torking
Etter rengjering og desinfeksjon tarkes elektroden med en ren, myk klut som ikke loer, for &
fierne eventuelt vann eller desinfeksjonslesning.

Sterilisering
De gjenbrukbare EEG-kopp- og greklipselektrodene er ikke designet for & tale noen form for
sterilisering, da dette kan skade produktet.

Inspeksjon

Inspiser elektroden visuelt og se etter tegn pa svekkelse eller overdreven slitasje hver gang
den skal brukes. Hvis ledningen, koblingen, fieeren eller koppen har misfarging, brudd, skadet
ledningsisolering, eller unaturlig vinkel, ma elektroden kastes i samsvar med sykehusets
retningslinjer for medisinsk avfall.

Oppbevaring og transport

Beskytt elektroden mot skade og forurensning under oppbevaring og transport. Nar de ikke er i
bruk ber elektrodeledningene kveiles last opp og lagres ved romtemperatur. lkke vikle
elektrodenes ledninger rundt utstyrshuset da dette kan fere til skade pa de innvendige
ledningene. Nar utstyret transporteres utenfor det stedet det vanligvis brukes, ma det pakkes i
en poses som kan forsegles for & unnga skader eller forurensning.

Merknad: Alle alvorlige hendelser som knyttes til bruken av gjenbrukbare EEG-kopp- og
oreklipselektroder skal rapporteres til Technomed Europe pé qualitytechnomed@welcony.com,
samt til kompetent myndighet i landet der brukeren eller pasienten er etablert.



KAYTTOOHJEET

UUDELLEENKAYTETTAVAT EEG:TA VARTEN
SUUNNITELLUT KUPPI- JA KORVAELEKTRODIT

Kayttotarkoitus

EEG:ta varten suunnitellut uudelleenkaytettévat kuppi- ja korvaelektrodit on tarkoitettu
noninvasiiviseen kayttdon DIN 42802 -standardin mukaisten rekisterdinti- ja valvontalaitteiden
kanssa elektroenkefalografiassa (EEG), elektromyografiassa (EMG) ja heratevastetutkimuksissa.
Elektrodien valmistelun ja kiinnityksen suorittajan tulee olla pateva terveydenhoidon
ammattilainen. Elektrodeja voidaan kéyttaa kaikille inmisille terveydenhuoltoalan ammattilaisen
harkinnan pohjalta.

Huomio: EEG:té varten suunnitellut kuppi- ja korvaelektrodit on tarkoitettu kéytettévéksi vain
ehjallé iholla. Alé kayta néité tuotteita, jos epdilet ihoinfektiota, jottei synny ristikontaminaation
riskid. Al kéyté néita tuotteita minkéénlaiseen stimulointiin, se voisi johtaa ihovaurioihin.

Tuotteen kaytto

+ Puhdista ja desinfioi potilaan iho ennen kuin kiinnitat EEG:té varten suunnitellut
uudelleenkaytettévat kuppi- ja korvaelektrodit terveydenhuoltolaitoksesi tydbmenetelmien
mukaisesti.

+ Elektrodien kiinnityksessa tulee kayttaa sahkoa johtavaa EEG-geelid/pastaa joko
collodion-liman kanssa tai ilman sitd. S&hkéa johtava geeli voidaan liséta injektioruiskulla ja
tylpalla neulalla elektrodin yldosassa olevan reién lapi.

Puhdistus

Elektrodit tulee puhdistaa perusteellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen ja ennen desinfiointia.
Pyyhi kuppi ja johto heti kdyton jalkeen pehmeélla liinalla, joka on kostutettu haalealla vedella
(lampdtila alle 43 °C), johon on lisatty mietoa puhdistusainetta tai entsymaattista tuotetta. Néin
saat poistettua vierasaineet, mukaan lukien elektrodipasta, geeli tai lima-aineet. Kayta
tarvittaessa lisaksi pehmeaé, puhdasta harjaa kaikkien vieraiden materiaalien poistamiseksi.
Liiallisesta paineesta voi seurata kupin taipuminen, kupin irtoaminen jousesta tai johtoliittimesta,
kaapelivaipan venyminen ja siséisten johtimien katkeaminen, mika rikkoo elektrodin. My6s
johtojen jatkuva taivutus kéyton ja puhdistuksen aikana voi johtaa siséisten johdinten
rikkoutumiseen. Kun olet pyyhkinyt elektrodin ja johdon puhtaaksi, huuhtele se haalealla vedella
koaguloitumisen estamiseksi ja proteiiniaineiden poistamiseksi. Tarkasta elektrodi huolellisesti
sen varmistamiseksi, etté kaikki epapuhtaudet on saatu téysin poistettua. Ala upota kosketuksen-
kestavaa EEG DIN -liitint& mihinkaan liuokseen &léka huuhtele sité, koska tuote voi vahingoittua.
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Huomio: Vélta kosketusta voimakkaiden, aromaattisten ja kloorattujen liuottimien seké ketoni-,
eetteri- ja esteriliuottimien kanssa. Pitkaaikainen (yli 1 tunti) upotus alkoholiin tai mietoon
liuottimeen, puhdistusliuokseen tai erittdin alkaliseen liuokseen voi pilata kaapelivaipan ja
elektrodivaipan taipuisuuden.

Desinfiointi

Puhdistuksen jélkeen elektrodit voidaan desinfioida 70% etanolilla. Kuppi, korvaklipsi ja johto
voidaan upottaa lyhyesti (5-10 minuuttia) 70-prosenttiseen etanoliin tai pyyhkia desinfiointiain-
eeseen kostutetulla pehmeélla liinalla. Kosketuksenkestavaa EEG DIN liitinté ei saa koskaan
upottaa mihinkaén nesteeseen.

Kuivaaminen
Kuivaa elektrodi puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen puhtaalla, pehmealld nukkaamattomalla
liinalla, niin etté saat kaiken veden tai desinfiointiaineen siité pois.

Sterilointi
Uudelleenkaytettavia EEG:té varten suunniteltuja kuppi- ja korvaelektrodeja ei ole suunniteltu
kestamaan minkaanlaista sterilointia, vaan se voisi vahingoittaa tuotetta.

Tarkastus

Tee elektrodille silmamaarainen tarkastus ennen jokaista kayttokertaa ja varmista, etté sen
laatu ei ole huonontunut ja ettd se ei ole kulunut likaa. Jos johdossa, liittimessa, jousessa tai
kupissa nakyy varinmuutoksia, murtumia, johdon eristeen vaurioita tai epanormaalia
taipumista, hévité elektrodi sairaalasi sairaalajatemenettelyn mukaisesti.

Siilytys ja kuljetus

Suojaa elektrodia vahingoittumiselta ja epapuhtauksilta varastoinnin ja kuljetuksen aikana.
Kun elektrodia ei kaytetd, sen johdot tulee kiertaa I6ysésti rullalle ja varastoida huoneenlam-
mdéssa. Ald kaari elektrodin johtoja laitteen kotelon ympari, jotta siséiset johtimet eivét
vahingoitu. Jos tuotteita kuljetetaan pois niiden paaasiallisesta kayttopaikasta, pakkaa ne
suljettavaan muovipussiin, joka suojaa niité vahingoittumiselta ja epapuhtauksilta.

Huomio: Kaikki EEG:té varten suunniteltujen uudelleenkéytettévien kuppi- ja korvaelektrodien
kéytén yhteydesséd tapahtuneet vakavat vaaratilanteet pitdé ilmoittaa Technomed Europe
-yhtiélle osoitteeseen qualitytechnomed@welcony.com seké kdyttajén tai potilaan kotimaan
toimivaltaiselle viranomaiselle.



BRUKSANVISNING

EEG-KOPP- OCH ORONELEKTRODER MED
KLAMMA FOR FLERGANGSBRUK

Avsett anvandningsomrade

EEG-kopp- och éronelektroder med klamma for flergangsbruk ar avsedda for icke-invasiv

anvandning med DIN 42802-kompatibel registrerings- och évervakningsutrustning inom

elektroencefalografi, elektromyografi samt Evoked Potential-studier. Elektrodforberedelse och

-applicering ska utféras av kvalificerad sjukvardspersonal och elektroder kan anvandas pa

gemene man efter sjukvardspersonalens gottfinnande.

Obs! EEG-kopp- och éronelektroder med kidmma for flergangsbruk &r endast avsedda att

anvéndas pa oskadad hud. Anvénd inte dessa produkter vid misstankt hudinfektion for att

undvika korskontaminering. Anvénd inte dessa produkter fér ndgon typ av stimulans,, da det

kan leda till hudskador.

Produktanvandning

+ Rengor och desinficera patientens hud innan EEG-kopp- och éronelektroderna med kldmma
for flergangsbruk appliceras enligt rutinerna pa vardenheten.

+ Elektroderna ska appliceras med hjélp av en ledande EEG-gel/-pasta med eller utan
kollodium. Den ledande gelen kan appliceras med en spruta, med en trubbig nal, genom
halet pa elektrodens ovansida.

Rengéring

Elektroder ska rengdras noggrant efter varje anvandning och innan desinficering. Direkt efter
anvéndning, torka av kopp och kabel med en mjuk trasa som doppats i ljummet vatten (i
temperaturer under 43 °C (110 °F)) eller ett milt rengdringsmedel/en enzymatisk produkt for att
avlagsna frammande material, inklusive elektrodpasta, -gel eller andra haftmedel. Om
nddvandigt, anvand en mjuk, ren borste for att applicera en latt friktion for att ta bort allt
frammande material. Overdrivet tryck kan deformera koppen, bryta koppen fran fiadern eller
anslutningen till ledningstraden, stracka kabelmanteln och bryta de inre tradarna, vilket skadar
elektroden. Fortsatt bojning av kabeln under anvandning och rengéring kan ocksa bryta de inre
tradarna. Efter avtorkning, skolj kopp och kabel med ljummet vatten for att forhindra
koagulering och bidra pa sa sétt till avidgsnandet av proteinsubstanser. Inspektera elektroden
noggrant for att sékerstalla fullstandigt avidgsnande av féroreningar. Doppa eller skdlj inte
touch-proof EEG DIN-kontakten i nagon Iosning, da detta kan skada produkten.
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Obs! Undvik kontakt med starka, aromatiska, klorerade, keton-, eter- eller esterlésningsmedel.
Langvarig nedsénkning (mer &n 1 timme) i alkohol eller milda I6sningsmedel, rengéringsmedel
eller starkt alkaliska I6sningar kan paverka kabelns och elektrodmantelns flexibilitet.

Desinfektion

Efter rengdring, kan elektroder desinficeras med 70 % etanol. Koppen, éronkldmman och
kabeln kan kort (5-15 minuter) sénkas ned i en 70 % etanollésning eller torkas av med en mjuk
trasa som doppats i ett desinfektionsmedel. Touch-proof EEG DIN-kontakten far aldrig
nedsankas i vatska.

Torkning
Efter rengdring och desinfektion, torka av elektroden med en ren, mjuk trasa som inte luddar
for att avidgsna vatten eller desinfektionsmedel.

Sterilisering
EEG-kopp- och dronelektroder med klamma for flergangsbruk &r inte utformade for att klara
nagon typ av sterilisering, da detta kan skada produkten.

Inspektion

Kontrollera elektroden visuellt med avseende pa forsémring eller onddigt slitage innan varje
anvandning. Om kabel, kontakt, fjader eller kopp visar tecken pa missfargning, bristning,
skadad tradisolering eller onaturlig vinkel, kassera elektroden enligt sjukhusets rutiner for
medicinskt avfall.

Fdrvaring och transport

Skydda elektroden fran skador och kontaminering under forvaring och transport. Nér
elektrodkablarna inte anvands, ska de lindas lost och forvaras i rumstemperatur. Linda inte
elektrodkablarna runt utrustningens hdlje for att undvika att skada inre tradar. Nar produkterna
transporteras utanfor deras huvudsakliga anvandningsomrade, frpacka dem i en
aterforslutningsbar plastpase for att forhindra skador eller kontaminering.

Obs! Alla allvarliga incidenter i samband med anvéndning av EEG-kopp- och éronelektroder
med kldmma for flergangsbruk ska rapporteras till Technomed Europe pa qualitytech-
nomed@welcony.com samt till en behérig myndighet i det land dér anvéndaren eller patienten
finns.



NOTKUNARLEIDBEININGAR

ENDURNOTANLEG BIKAR- OG
EYRNAKLEMMURAFSKAUT TIL HEILARAFRITUNAR

Tilzetlud notkun

Endurnotanleg bikar- og eyrnaklemmurafskaut til heilarafritunar eru tlud til tvortis notkunar
med skraningar- og voktunarbinadi, sem samraemist DIN 42802, vid heilarafritun, vodvarafritun
og rannsoknir & framkalladri spennu. Undirblningur og notkun rafskauta skal vera i hdndum
heefs, fagleerds heilbrigdisstarfsmanns og pau méa nota & almenningi eftir bvi sem fagleerdur
heilbrigdisstarfsmadur akvedur.

Ath.: Endurnotanleg bikarrafskaut og eyrnaklemmurafskaut til heilaritunar eru einungis atlud til
notkunar & dskaddadri hud. Notid pessar vérur ekki ef grunur er um sykingu i hud, til ad fordast
megi viximengun. bessar vérur skal ekki nota vid neina tegund 6rvunar, par ed pad kann ad
leida til skoddunar & hug.

Notkun vérunnar

+ Hreinsadu og sotthreinsadu hud sjiklingsins fyrir notkun endurnotanlegra bikar- og
eyrnaklemmurafskauta til heilaritunar, samkveemt peim verkferlum sem gilda & pinni
heilbrigdisstofnun.

+ Rafskautunum skal koma fyrir med rafleiéandi geli/bykkni (EEG-geli/pykkni), med eda an
kollédiums. Gelid ma bera & med sprautu med sljorri nal, med pvi ad sprauta pvi inn um gatid
ofan & rafskautinu.

Hreinsun

Rafskaut ber ad hreinsa vandlega eftir hverja notkun og &dur en pau eru sotthreinsud. Strjukid
af bikurum og leidslum strax eftir notkun med mjakum klut sem dypt hefur verid i volgt vatn
(undir 43°C (110°F) heitu) blandad mildu pvottaefni/ensimbléndu, til ad fiarleegja adskotaefni,
pb.m.t. rafskautspykkni, -gel eda limefni. Ef porf er & skal nudda varlega med mjakum, hreinum
bursta til ad fiarleegja 6l adskotaefni. Vid of mikinn prysting getur bikarinn aflagast, hann getur
losnad fra fjédrinni eda tengingunni vid leidsluna, tog getur myndast & hlifdarkapu leidslunnar
og rofid virana innan i henni, og par med getur rafskautid skemmst. Ef leidslurnar eru sveigdar
o6hoflega vid notkun og hreinsun getur pad einnig leitt til skemmda & virunum innan i peim.
begar strokid hefur verid af bikar og leidslu skal skola pau med volgu vatni til ad koma i veg
fyrir efnastorknun og audvelda pannig burthreinsun préteinefna. Skodid rafskautid
gaumgeefilega til ad ganga ur skugga um ad oll mengandi efni hafi verid fiarleegd. Snertibolna
EEG DIN-tenglinum mé hvorki dyfa i né skola upp Ur neinum efnalausnum, par ed pad kann ad
skemma voruna.
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Ath.: Fordist snertingu vid sterk, aromatisk, klorbléndud, keton-, eter- eda estraleysiefni.
Langvarandi idyfing (i yfir 1 kist.) i alkéhdl eda mild leysiefni, pvottalausnir eda mjég basiskar
lausnir getur skert sveigjanleika leidslunnar og rafskautshlifarinnar.

Sétthreinsun

Ad hreinsun lokinni m& sétthreinsa rafskautin med 70% etandli. Bikarnum, eyrnaklemmunni og
leidslunni ma dyfa i 70% etanol i stuttan tima (5-15 mindtur) eda hreinsa med mjikum klut
sem dyft er i sotthreinsunarvokva. Snertipolna EEG DIN-tenglinum eetti aldrei dyfa i vokva.

burrkun
Pegar hreinsun og sotthreinsun er lokid skal perra rafskautid med hreinum, mjukum og
kusklausum klut til ad fjarleegja allt vatn og sétthreinsilausn.

Daudhreinsun
Endurnotanleg bikar- og eyrnaklemmurafskaut til heilarafritunar eru ekki hénnud til ad pola
neina tegund daudhreinsunar enda getur hun valdio skemmdum & vérunni.

Skodun

Skodid rafskautin vandlega fyrir hverja notkun og athugid hvort & peim sjaist skemmdir eda
oteepilegt slit. Ef hvers konar upplitun, brot, skemmd vireinangrun eda éedlilegt brot eda
sveigja sést a leidslu, tengli, fiédur eda bikar skal farga rafskautinu i samraemi vid reglur
sjkrahussins um férgun séttneems Urgangs.

Geymsla og flutningur

Geetid pess ad rafskautid verdi ekki fyrir skada og mengun i geymslu og flutningum. Pegar
ekki er verid ad nota rafskautsleidslurnar skal vefja peer lauslega upp og geyma vid stofuhita.
Fordist ad vefja rafskautsleidslum utan um teekjahlifar svo ad virarnir innan i peim skaddist
ekki. begar vérurnar eru fluttar Ut fyrir adalnotkunarsvaedi peirra skal pakka peim i
endurlokanlega plastpoka til ad koma i veg fyrir skemmdir eda mengun.

Ath.: Ol alvarleg tilvik par sem notkun endurnotkanlegra bikar- og eymaklemmurafskauta til
heilarafritunar kemur vid ségu eetti ad tilkynna til Technomed Europe & qualitytechnomed@wel-
cony.com og til vidkomandi [6gbeers yfirvalds i landinu par sem notandinn eda sjuklingurinn eru
med stadfestu.



INSTRUKCJA OBSLUGI

ELEKTRODY MISECZKOWE |
KLIPSOWE EEG WIELOKROTNEGO UZYTKU

Przeznaczenie

Elektrody miseczkowe i klipsowe EEG wielokrotnego uzytku przeznaczone sa do
nieinwazyjnego stosowania z urzadzeniami rejestrujgcymi i monitorujacymi zgodnymi z norma,
DIN 42802 w badaniach elektroencefalografii, elektromiografii i potencjatow wywotanych.
Elektrody powinien przygotowaé i ztozy¢ wykwalifikowany pracownik ochrony zdrowia. Moga
by¢ one stosowane u wiekszosci pacjentéw wedtug uznania pracownika ochrony zdrowia.

Uwaga: Elektrody miseczkowe i klipsowe wielokrotnego uzytku sg przeznaczone do
stosowania wyfacznie na nieuszkodzonej skorze. Nie nalezy stosowac tych produktéw w
przypadku podejrzenia jakiegokolwiek zakazenia skory, aby uniknac przeniesienia zakazenia.
Nie nalezy uzywac tych produktow do jakiejkolwiek stymulacji, poniewaz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia skory.

Uzycie produktu

+ Przed zatozeniem elektrod miseczkowych lub klipsowych nalezy oczysci¢ i zdezynfekowac
skore pacjenta zgodnie z procedurami obowigzujacymi w danej placéwce ochrony zdrowia.

+ Elektrody powinny by¢ zaktadane z uzyciem przewodzacego zelu do EEG, z kolodium lub
bez. Zel przewodzacy moze by¢ wprowadzony za pomoca strzykawki z tepo zakoriczong igta,
przez otwor w gornej czesci elektrody.

Czyszczenie

Elektrody nalezy doktadnie oczysci¢ po kazdym uzyciu i przed dezynfekcja. Natychmiast po
uzyciu nalezy przetrze¢ miseczke elektrody i przewod migkkq szmatkg zamoczong w letniej
wodzie (o temperaturze ponizej 43°C) lub tagodnym detergencie/$rodku enzymatycznym (np.
plynie do mycia naczyn) w celu usunigcia zanieczyszczen, w tym pasty elektrodowej, zelu lub
klejow. W razie potrzeby uzy¢ migkkiej, czystej szczoteczki i delikatnie pociera¢ az do
usunigcia wszystkich zanieczyszczen. Nadmierny nacisk moze wygia¢ elektrode, ztamaé
sprezyne lub przerwa¢ potaczenie z przewodem, rozciggnag izolacje przewodu lub przerwaé
wewnetrzne przewody, niszczac elektrode. Ciagte wyginanie przewodéw podczas uzytkowania
i czyszczenia moze réwniez spowodowac przerwanie przewodéw wewnetrznych. Po wytarciu
do czysta nalezy przeptukac elektrode miseczkowg oraz przewdd letnia woda, aby zapobiec
koagulacji i w ten sposéb wspoméc usuwanie substancii biatkowych. Nalezy doktadnie
obejrze¢ elektrode, aby upewni¢ sig, ze wszystkie zanieczyszczenia zostaly usunigte. Nie
nalezy zanurzac ani ptukac zlacza EEG DIN typu touch-proof w zadnym roztworze, poniewaz
moze to spowodowac jego uszkodzenie.
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Uwaga: Unikac kontaktu z silnymi rozpuszczalnikami aromatycznymi, chlorowanymi,
ketonowymi, eterowymi lub estrowymi. Diugotrwafte zanurzenie (na ponad 1 godzing) w
alkoholu lub tagodnych rozpuszczalnikach, roztworach detergentow lub roztworach silnie
alkalicznych moze wpfywac na elastycznos¢ izolacji kabla i elektrody.

Dezynfekcja

Po oczyszczeniu elektrody moga by¢ dezynfekowane 70% roztworem alkoholu etylowego.
Elektrode miseczkowa, Klipsowa i przewdd mozna na krétko (5-15 minut) zanurzy¢ w 70%
roztworze etanolu lub przetrze¢ migkka szmatka zanurzong w roztworze dezynfekujacym. Ztacza
DIN typu touch-proof do EEG nie wolno w zadnym wypadku zanurza¢ w jakiejkolwiek cieczy.

Suszenie
Po czyszczeniu i dezynfekcji nalezy osuszy¢ elektrode czysta, miekka, niestrzepiacq sie szmatka,
aby usunag¢ pozostata wode oraz roztwor dezynfekcyjny.

Sterylizacja
Elektrody miseczkowe i klipsowe EEG wielokrotnego uzytku nie sa przeznaczone do jakiejkolwiek
sterylizacji, poniewaz proces ten moze uszkodzi¢ produkt.

Kontrola

Przed kazdym uzyciem nalezy obejrze¢ elektrode i upewnic sie, ze nie ulegta zniszczeniu lub
nadmiernemu zuzyciu. Jezeli na kablu, ztaczu, sprezynie lub miseczce pojawity sig jakiekolwiek
przebarwienia lub peknigcia, czesci sq nienaturalnie wygiete Iub izolacja przewodu jest
uszkodzona, nalezy wyrzuci¢ elektrode zgodnie z procedura postepowania z odpadami
medycznymi obowigzujacq w danym szpitalu.

Przechowywanie i transport

Nalezy chroni¢ elektrode przed uszkodzeniem oraz zanieczyszczeniem podczas przechowywania
i transportu. Gdy elektrody nie sa uzywane, przewody powinny by¢ luzno zwiniete i przechowy-
wane w temperaturze pokojowej. Nie nalezy owija¢ przewodéw elektrod wokét obudowy
urzadzenia, aby unikna¢ uszkodzenia przewodéw wewnetrznych. Aby zapobiec uszkodzeniu i
zanieczyszczeniu, produkty nalezy zapakowa¢ do zamykanej plastikowej torby na czas transportu
poza miejsce uzytkowania.

Uwaga: Wszystkie powazne incydenty zwigzane z uzyciem elektrod miseczkowych i klipsowych
EEG wielokrotnego uzytku nalezy przestac do firmy Technomed Europe na adres qualitytech-
nomed@welcony.com oraz zgfosic wiasciwym instytucjom w kraju, w ktérym przebywa uzytkownik
lub pacjent.



HASZNALATI UTMUTATO

UJRAFELHASZNALHATO EEG-KEHELY
ES FULCSIPESZ-ELEKTRODAK

Rendeltetésszerii hasznalat

Az Ujrafelhasznalhatd EEG-kehely és fiilcsipesz-elektrodakat nem invaziv, a DIN
42802-szabvanynak megfelelé adatrogzité és monitoringberendezésekkel torténd
hasznalatra tervezték, az elektro-enkefalografia, az elektromiografia és a kivaltott potenciélis
vizsgalatok esetében. Az elektrodak elokészitését és alkalmazasat kizardlag képzett
egészségiigyi szakember végezheti el, az elektrodakat pedig az egészségligyi szakember
belatasa szerint lehet hasznaini a lakossag korében.

Megjegyzés: Az tjrafelhasznalhaté EEG-kehely és fillcsipesz-elektrédak kizarolag
sériilésektdl mentes béron hasznélhatok. Ne hasznélja ezeket a termékeket borfertézés
gyanija esetén a keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében. Ne hasznélja ezeket a
termékeket semmilyen stimulalasra, mert ez bérkarosodashoz vezethet.

A termék hasznalata

+ Az Ujrafelhasznalhaté EEG-kehely és fiilcsipesz-elektrodak alkalmazasa elétt tisztitsa meg
és fertGtlenitse a paciens borét az egészségligyi létesitménye eldirasainak megfelelden.

+ Az elektrddakat vezet6képes EEG-géllel/krémmel és kollédiummal vagy anélkil hasznélja.
A vezetképes gél tompa tlvel is befecskendezhetd az elektrdda tetején Iévd nyilason
keresztl.

Tisztitas

Az elektrodakat minden hasznéalat utan és a fertétlenités el6tt alaposan meg kell tisztitani. A

hasznéalat utan azonnal tordlje le a kelyhet és a vezetéket langyos vizbe (43 °C (110 °F)

alatti hdmérséklet() vagy enyhe tisztitoszerbe/enzimatikus folyadékba martott puha ronggyal
az idegen anyagok (elektrodakrém, gél vagy tapadoanyagok) eltavolitasahoz. Ha sziikséges,
egy puha, tiszta kefével finoman kefélje le, hogy eltavolitsa az idegen anyagokat. A tulzott
nyomas kovetkeztében a kehely meggorbiilhet, letérhet a rugérél vagy a kabelcsatlakozorol,
megnyUijthatja a kabelkdpenyt, és a belsd huzalok megtoréséhez vezethet, tonkretéve az

elektrodat. A hasznalatban 1évé vezetékek folyamatos hajlitgatésa és tisztitdsa ugyancsak a

belsé huzalok megtoréséhez vezethet. A tisztara torlés utan langyos vizzel 6blitse le a

kelyhet és a vezetéket a koagulacié megakadalyozasa érdekében, hozzajarulva ezzel a

fehérje tipusu anyagok eltavolitdsahoz. Figyelmesen ellenérizze az elektrodat az dsszes

szennyez6dés eltavolitasanak biztositasa érdekében. Ne meritse semmilyen oldatba és ne

Gblitse le semmilyen oldattal az érintésbiztos EEG DIN csatlakozéaljzatot, mert ez a termék

karosodasahoz vezethet.
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Megjegyzés: Keriilje az erés, aromas, klérozott, ketonos, éteres vagy észteres oldoszerekkel
val6 érintkezést. Az alkoholba vagy enyhe oldészerekbe, mosé- és tisztitoszerekbe vagy
ersen lugos oldészerekbe térténd, hosszu ideig (1 6ranal tovabb) tarté bemerités
befolyasolhatja a kébel és az elektréda kdpenyének hajlékonysagat.

Fertétlenités

Tisztitas utén az elektrodakat 70%-os etanollal fertétlenitheti. A kelyhet, a fiilcsipeszt és a
vezetékeket rovid ideig (5-15 percig) bemeritheti 70%-0s etanolba, vagy letdrélheti azokat egy
fert6tlenitdszerbe martott puha ronggyal. Az érintésbiztos EEG DIN csatlakozéaljzatot soha ne
meritse semmilyen folyadékba.

Szaritas

Tisztitas és fert6tlenités utan a viz és a fertétlenitészer eltavolitasa érdekében széritsa meg az
elektrodat egy tiszta, puha, szdszmentes rongy segitségével.

Sterilizalas

Az Ujrafelhasznalhaté EEG-kelyhet és fillcsipesz-elektrodat nem gy tervezték, hogy az
barmilyen sterilizalasra alkalmas legyen, mivel ez karosithatja a terméket.

Ellendrzés

Minden hasznélat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az elektrodat a sériilések vagy tulzott
kopés felfedezése érdekében. Ha elszinez6dést, repedést, sériilt vezetékszigetelést vagy
természetellenes meghajlast észlel a kabelen, a csatlakozon, a rugon vagy a kelyhen,
artalmatlanitsa az elektrodat a korhazénak az orvosi eszk6zok artalmatlanitasaval kapcsolatos
eljarasanak megfeleléen.

Térolas és széllitas

Atarolas és szallitas soran védje az elektrodat a sériilésektdl &s a szennyezédésektdl. A
hasznalaton kiviili elektrodavezetékeket lazan feltekerve, szobahémérsékleten tarolja. Ne
tekerje az elektrodavezetékeket a berendezések haza koré a belsé huzalok sériilésének
elkeriilése érdekében. Ha a termékeket az elsédleges hasznalati teriletiikon kiviilre szallitja,
csomagolja azokat egy visszazarhaté mlianyag tasakba a sériilések és a szennyezédések
elkerilése érdekében.

Megjegyzés: Az tjrafelhasznélhaté EEG-kehely és fiilcsipesz-elektrodak hasznélatdhoz
kapcsolodd dsszes fontos eseményrél tajékoztatni kell a Technomed Europe véllalatot az
qualitytechnomed@welcony.com e-mail-cimen, valamint annak az orszégnak az illetékes
hatésagat, ahol a felhasznélé vagy a péciens tartézkodik.



Hrvatski UPUTE ZA UPOTREBU

VISEKRATNE ELEKTRODE S PLOCICOM
| S KLIPSOM ZA UHO ZA EEG

Namjena

Visekratne elektrode s plocicom i s klipsom za uho za EEG namijenjene su za neinvazivnu
upotrebu s opremom za snimanje i pracenje kompatibilnom sa standardom DIN 42802 u
elektroencefalografiji, elektromiografiji i evociranlm potencijalnim ispitivanjima. Pripremu i
primjenu elektroda treba izvoditi kvalificirani zdravstveni djelatnik, a elektrode se mogu
upotrebljavati na opcoj populaciji prema slobodnoj procjeni zdravstvenog djelatnika.
Napomena: Visekratne elektrode s plocicom i s klipsom ua uho za EEG namijenjene su za
upotrebu samo na neostecenoj kozi. Ako sumnjate na bilo kakvu koZnu infekciju, nemojte
upotrebljavati ove proizvode kako biste izbjegli medusobnu kontaminaciju. Ove proizvode
nemojte upotrebljavati ni za kakav oblik stimulacije jer to moZe rezultirati oStecenjem koZe.

Upotreba proizvoda

+ Ocistite i dezinficirajte kozu pacijenta prije postavijanja visekratnih elektroda s plocicom i s
klipsom za uho za EEG u skladu s postupcima svoje zdravstvene ustanove.

+ Na elektrode treba nanijeti provodni gel/pastu za EEG s kolodijem ili bez njega. Provodni
gel moze se nanijeti Spricom s tupom iglom kroz rupu na vrhu elektrode.

Ciscenje

Elektrode je potrebno temeljito ocistiti nakon svake upotrebe i prije dezinfekcije. Odmah
nakon upotrebe obrisite plocicu i kabel mekom krpom namocenom u mlaku vodu
(temperatura do 43 °C) s blagim deterdZentom / enzimskim sredstvom kako biste uklonili
strani materijal, ukljucujuci pastu, gel ili druga adhezivna sredstava za elektrode. Ako je to
potrebno, mekanom i ¢istom Cetkicom stvorite dovoljno trenja za uklanjanje stranih
materijala. Prejakim pritiskom mozete saviti plocicu, razdvojiti plocicu od opruge ili od
priklju¢ka na kabel, rastegnuti ovoj kabela i prelomiti unutradnje Zice, ¢ime unistavate
elektrodu. Kontinuirano savijanje kabela tijekom primjene i ¢iS¢enja takoder moZe dovesti do
loma unutrasnjih Zica. Nakon brisanja plocicu i kabel isperite mlakom vodom kako biste
sprijecili koagulaciju te tako pomogli u uklanjanju bjelan¢evinastih tvari. Pozorno pregledajte
elektrodu kako biste bili sigurni da ste uklonili svu kontaminaciju. DIN priklju¢ak za EEG koji
je otporan na dodir nemojte uranjati ni u kakvu otopinu jer time mozete ostetiti proizvod.
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Napomena: Izbjegavajte kontakt s jakim, aromaticnim, kloriranim, ketonskim, eterskim ili
esterskim otapalima. Dulje uranjanje (dulje od 1 sata) u alkoholna ili blaga otapala, otopine
deterdZenta ili iznimno luZnate otopine moZe utjecati na fleksibilnost kabela i ovoja elektrode.

Dezinfekcija

Nakon ¢id¢enja elektrode se mogu dezinficirati sa 70 %-tnim etanolom. Plocica, Klipsa za uho i
kabel mogu se nakratko (5 — 15 minuta) uroniti u 70 %-tni etanol ili prebrisati mekanom krpom
namocenom u dezinfekcijsku otopinu. DIN prikljucak za EEG koji je otporan na dodir ne smije
se uranjati ni u kakvu tekucinu.

Susenje

Nakon ¢i¢enja i dezinfekcije osusite elektrodu Cistom, mekanom krpom koja ne ostavija
dlacice da biste uklonili svu vodu ili dezinfekcijsku otopinu.

Sterilizacija

Visekratne elektrode s plocicom i klipsom za uho za EEG nisu namijenjene ni za kakav oblik
sterilizacije jer se tako moze oStetiti proizvod.

Pregled

Prije svake upotrebe vizualno pregledajte ima li na elektrodi znakova dotrajalosti ili pretjerane
istroSenosti. Ako na kabelu, prikljucku, opruzi ili plo¢ici uogite znakove izblijedjelosti, loma,
oStecenja izolacije Zice ili neprirodni kut, odlozite elektrodu u skladu s postupkom za odlaganje
medicinskog otpada vae bolnice.

Pohrana i prijevoz

Zaétitite elektrodu od ostecenja i kontaminacije tijekom pohrane i prijevoza. Kada se elektroda
ne upotrebljava, njezine kabele treba lagano namotati i pohraniti na sobnoj temperaturi. Kabele
elektrode nemojte omatati oko kucita opreme kako biste izbjegli oStecenje unutradnjih Zica. U
sluaju prijevoza proizvoda izvan glavnog podrucja upotrebe, zapakirajte ih u plasti¢nu vrecicu
koja se moze ponovno zatvoriti da biste sprijecili ostecenje ili kontaminaciju.

Napomena: Sve Stetne dogadaje povezane s upotrebom viSekratnih elektroda s plocicom i
klipsom za uho za EEG potrebno je prijaviti drustvu Technomed Europe na adresu e-poste
qualitytechnomed@welcony.com te nadleznom tijelu zemije u kojoj se nalazi korisnik ili
pacijent.



NAVOD K POUZITI

KALISKOVE A USNi KLIPSOVE ELEKTRODY PRO
EEG K OPAKOVANEMU POUZITI

Zamyslené pouziti
Kalikové a udni klipsové elektrody pro EEG k opakovanému pouZiti jsou zamysleny pro
neinvazivni pouZiti s nahravacim a monitorovacim vybavenim, které odpovida normé DIN
42802, pfi studiich zahrnujicich elektroencefalografii, elektromyografii a evokované
potencialy. Pripravu a aplikaci elektrod by mél vykonat kvalifikovany zdravotnik a elektrody
Ize podle uvazeni zdravotnika pouzit na béZnou populaci.
Pozndmka: Kaliskové a usni klipsové elektrody pro EEG k opakovanému pouZiti jsou
zamysleny pro pouZiti pouze na neporusené kuzi. NepouZivejte tyto vyrobky, kdyz mate
podezieni na jakoukoli koZni infekci, abyste predesli pfenosu znecistujicich Iatek.
NepouZivejte tyto vyrobky k zadnému druhu stimulace, protoZe to mize vést k poskozeni
kuze.
Pouziti vyrobku
+ Pfed pouzitim kaliSkovych a usnich klipsovych elektrod pro EEG k opakovanému pouziti
ocistéte a vydezinfikujte pokozku pacienta podle postupt vaseho zdravotnického zafizeni.
+ Elektrody by se mély aplikovat za pouziti vodivého gelu pro EEG, s kolodiem nebo bez néj.
Vodivy gel by se mél aplikovat injekéni stfikackou s tupou jehlou skrz otvor na vrchu
elektrody.
Cisténi
Elektrody by se mély po kazdém poutZiti a pred dezinfikovanim dlikladné ogistit. Hned po
pouziti utfete kaliSek a kabel jemnym hadfikem namocenym ve viazné vodé (o teploté pod 43
°C) se slabym detergentem / enzymatickym prostfedkem, abyste je zbavili ciziho materialu,
véetné gelu nebo lepicich latek na elektrody. Pokud je to nutné, pouZijte jemny Cisty kartacek,
kterym vechen cizi material dostatetné jemné setfete. PfiliSnym tlakem se kaliSek mize
ohnout, odlomit od pruziny, miize se odlomit jeho spojeni s kabelem, mize se napnout plast
kabelu a zlomit vnitfni draty, takze se elektroda poskodi. Opakovanym ohybanim kabelu pfi
pouzivani a Cisténi se také mohou vnitfni draty zlomit. Potom co kali$ek a kabel dosucha
otfete, oplachnéte je vlaznou vodou, abyste zabranili srazeni bilkovinnych latek a tak
napomohli jejich odstranéni. Peclivé elektrodu prohlédnéte, abyste si byli jisti, Ze jste Uplné
odstranili jakoukoli kontaminaci. Touch-proof (odolny proti nebezpe¢nému dotyku) EEG DIN
konektor nenaméacejte do zadného roztoku ani ho Zadnym roztokem nevyplachujte, protoze
by to mohlo vyrobek poskodit.



NAVOD K POUZITI

KALISKOVE A USN| KLIPSOVE ELEKTRODY PRO
EEG K OPAKOVANEMU POUZITI

Poznémka: Zamezte kontaktu se silnymi, aromatickymi, chlorovymi, ketonovymi, éterovymi
nebo esterovymi rozpoustédly. Delsi ponofeni (pfes 1 hodinu) v alkoholu nebo slabych
rozpoustédlech, detergencnich nebo vysoce alkalickych roztocich mize poskodit pruznost
kabelu a plasté elektrody.

Dezinfekce

Po ocisténi se mohou elektrody vydezinfikovat pomoci 70% etanolu. Kalisek, uni klips a
kabel Ize kratce (5-15 minut) ponofit do 70% ethanolu nebo offit jemnym hadfikem
namogenym v dezinfekénim roztoku. Touch-proof EEG DIN konektor by se nemél nikdy
ponofit do Zadné kapaliny.

Suseni

Po vy¢isténi a vydezinfikovani osuste elektrodu Cistym, jemnym hadfikem s nizkou vlaknivosti,
abyste odstranili veskerou vodu nebo dezinfekéni roztok.

Sterilizace
Kalikové a usni klipsové elektrody pro EEG k opakovanému pouZiti nejsou navrzeny tak, aby
vydrZely jakykoli typ sterilizace, protoZe by mohlo dojit k poskozeni vyrobku.

Zrakova kontrola

Pred kazdym pouZitim elektrodu prohlédnéte, zda neni poSkozena nebo pili§ opotfebovana.
Pokud zjistite na kabelu, konektoru, pruziné nebo kali$ku jakoukoli zménu barvy, prasklinu,
zlom, poSkozenou izolaci dratu nebo nepfirozeny uhel, zlikvidujte elektrodu v souladu s
metodikou nakladani se zdravotnickym odpadem platnou ve vadi nemochnici.

Skladovani a preprava

Pfi skladovani a prepravé elektrody ji chrarite pred pokozenim a kontaminaci. Kdyz se kabely
elektrod nepouzivaji, mély by byt volné stocené a skladované pii pokojové teploté.
Neobtacejte kabely elektrod kolem plasté vybaveni, aby nedoslo k poskozeni vnitinich drata.
Pokud vyrobky pfepravujete mimo hlavni oblast pouZiti, zabalte je do uzaviratelného
plastového s&cku, aby nedoslo k poskozeni nebo kontaminaci.

Poznémka: VSechny zavazné nehody spojené s pouzitim kaliskovych a usnich klipsovych
elektrod pro EEG k opakovanému pouZiti by se mély nahlésit spolecnosti Technomed Europe
na adrese qualitytechnomed@welcony.com a pfislusnému organu v zemi, kde uZivatel nebo
pacient Zije.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

DAUDZREIZ LIETOJAMI PIESUCEKNA TIPA
UN AUSU KLIPSU EEG ELEKTRODI

Lietosana

Daudzreiz lietojami piesticekna tipa un ausu klip§u EEG elektrodi ir paredzéti neinvazivai

lietoSanai kopa ar DIN 42802 savietojamam ierakstianas un monitoringa iericém

izmantoSanai elektroencefalografija, elektromiografija un izsaukta potenciala pétjumos.

Elektrodu sagatavo$ana un uzlik$ana javeic kvalificetam medicinas specialistam, un

elektrodus péc medicinas specialista ieskatiem var izmantot visiem pacientiem.

Piezime: Daudzreiz lietojami piestcekna tipa un ausu klipSu EEG elektrodi ir paredzéti

lietosanai vienigi uz veselas adas. Lai izvairitos no piesarno$anas, neizmantojiet $os

izstradajumus, ja ir aizdomas par adas infekciju. Neizmantojiet Sos izstradajumus nekada

veida stimulacijai, jo tas var izraisit adas bojajumus.

lzstradajuma lietoSana

+ Pirms daudzreiz lietojamo piesticekna tipa un ausu klipSu EEG elektrodu uzlik$anas ir
janotira un jadezinficé pacienta ada atbilstosi jusu veselibas apripes iestades procedaram.

+ Elektrodi ir jauzliek, izmantojot vadrtspé&jigu EEG gelu/pastu ar vai bez kolodija lTmes.
Vaditspgjigo gelu var uzklat ar §lirci ar neasu adatu caur atveri elektroda augSpuse.

Tirisana

Péc katras lietoSanas reizes un pirms dezinficésanas elektrodi ir ripigi janotira. Talit péc
lietoSanas noslaukiet piesticekni un kabeli ar mikstu dranu, kas samitrinata remdena ddent
(temperattra zemaka par 43 °C) ar maigu mazgasanas/fermentativu lidzekli, lai notiritu
sveSkermenus, ieskaitot elektrodu pastu, gelu vai limes. Ja nepiecie$ams, izmantojiet
mikstu, tiru suku, lai ar maigam berSanas kustibam notiritu visus sveskermenus. Parak liels
spiediens var saliekt piesticekni, nolauzt piesticekni vieta, kur tas savienots ar atsperi vai
kabeli, izstaipit kabela apvalku un salauzt iek$€jos vadus, sabojajot elektrodu. ligstosi lokot
kabeli lieto3anas un tiri$anas laika, arf var salauzt iek$€jos vadus. Péc tam, kad piesticeknis
un kabelis ir noslaucits tirs, noskalojiet to ar remdenu Gdeni, lai novérstu koagulaciju un
palidzétu notirit proteinus saturo$as vielas. Ripigi aplikojiet elektrodu, lai parliecinatos, ka
jebkads piesarnojums ir pilnigi notirits. Neiemérciet un neskalojiet pret pieskarieniem dro$o
EEG DIN savienotaju nekados $kidumos, jo tadéjadi izstradajums var tikt sabojats.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

DAUDZREIZ LIETOJAMI PIESUCEKNA TIPA
UN AUSU KLIPSU EEG ELEKTRODI

Piezime: Jaizvairas no saskares ar stipriem, aromatiskiem, hlorétiem, ketonus, éterus vai
esterus saturosiem $kidinatajiem. ligstosa iemérksana (ilgak par 1 stundu) alkohola vai

Skidumos var ietekmét kabela un elektrodu apvalka elastigumu.

Dezinfekcija

Péc tirisanas elektrodus var dezinficét, izmantojot 70 % etanolu. Piesticeknus, ausu klipSus
un kabeli var Tslaictgi (5-15 minates) iemérkt 70 % etanola vai noslauctt ar mikstu dranu, kas
samitrinata ar dezinfekcijas ITdzekli. Pret pieskarieniem droSo EEG DIN savienotaju nekada
gadijuma nedrikst iemérkt Skidrumos.

Nosusinasana

P&c notiri$anas un dezinficésanas nosusiniet elektrodu ar tiru, mikstu dranu, kas nerada
pliksnas, lai nonemtu tdeni vai dezinfekcijas lidzekli.

Sterilizacija

Daudzreiz lietojamos piesiicekna tipa un ausu klipu EEG elektrodus nedrikst nekada veida
sterilizét, jo tadéjadi izstradajums var tikt sabojats.

Vizuala parbaude

Pirms katras lietoSanas reizes vizuali parbaudiet elektrodu, lai atklatu bojajumus vai
parmérigu nolietojumu. Ja konstatéjat kabela, savienotaja, atsperes vai piesticekna krasas
izmainas, plaisas, vadu izolacijas bojajumus vai ja tie ir saliekti nedabiska lenkT, atbrivojieties
no elektroda saskana ar jusu slimnicas medicinisko atkritumu apsaimnieko$anas proceddru.

Glabasana un parvietosana

Elektrodu glaba$anas un parvieto$anas laika aizsargajiet tos pret bojajumiem un
piesarnojumu. Kad elektrodus neizmanto, to kabeli ir jasatin valigos ritulos un jaglaba istabas
temperatra. Lai nepielautu iek$&jo vadu sabojasanu, elektrodu kabelus nedrikst aptit ap
ierices korpusu. Kad izstradajumus parvieto arpus to izmanto$anas zonas, iepakojiet tos
aiztaisama plastikata maisa, lai aizsargatu tos pret bojajumiem un piesarnojumu.

Piezime: Par visiem batiskiem incidentiem saistiba ar daudzreiz lietojamo piesticekna tipa un
ausu klipsu EEG elektrodu lietoSanu ir jazino Technomed Europe, rakstot uz adresi
qualitytechnomed@welcony.com, un lietotaja vai pacienta valsts kompetentajai iestadei.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO EEG
ODOS IR AUSY ELEKTRODAI

Numatytas naudojimas

Daugkartinio naudojimo EEG odos ir ausy elektrodai yra skirti neinvaziniam naudojimui su
{ra8ymo ir stebéjimo jranga, suderinama su DIN 42802, atliekant elektroencefalografija,
elektromiografijq ir sukeltyjy potencialy tyrimus. Elektrody paruo$ima ir naudojima turéty,
atlikti kvalifikuotas sveikatos priezitiros specialistas. Elektrodai gali bati naudojami visiems
Zmonéms sveikatos priezitiros specialisto nuoZidra.

Pastaba. Daugkartinio naudojimo EEG odos ir ausy elektrodai skirti naudoti tik ant
nepazeistos odos. Nenaudokite $iy produkty, jei jtariate odos infekcija, kad iSvengtuméte
kryZminés tarSos. Nenaudokite $iy produkty jokiai stimuliacijai, nes tai gali pazeisti oda.

Produkto naudojimas

+ Prie$ naudodami daugkartinio naudojimo EEG odos ir ausy elektrodus, nuvalykite ir
dezinfekuokite paciento oda pagal savo sveikatos priezidros staigos procedaras.

+ Elektrodai turéty bati uzdedami naudojant laiduji EEG gelj / pasta su kolodijumi arba be jo.
Laidusis gelis gali bati leidziamas $virkstu su buka adata per anga, esancig elektrodo
virduje.

Valymas

Po kiekvieno naudojimo ir prie$ dezinfekavima elektrodus reikia kruopsciai iSvalyti. Po

naudojimo elektrodus ir laidg nedelsdami nuvalykite minksta $luoste, pamirkyta drungname

vandenyje (kurio temperatra zemesné kaip 43 °C (110 °F) su Svelniu plovikliu / fermentiniu
produktu, kad pasalintuméte neSvarumus, jskaitant elektrody pasta, gelj ar klijus. Jei reikia,
naudokite minksta, $vary Sepetélj, kurio trinties pakakty paalinti neSvarumus. Dél per didelio
slégio elektrodas gali sulinkti, nuldZti nuo spyruoklés arba nuo sujungimo su laidu, o kabelio
apvalkalas gali isitempti ir sulauzyti vidinius laidus, taip sugadindamas elektroda. Nuolatinis
laidy lankstymas juos naudojant ir valant taip pat gali sugadinti vidinius laidus. Nuvale
elektroda ir laida, nuplaukite juos drungnu vandeniu, kad baty iSvengta koaguliacijos ir baity,
pasalintos baltyminés medziagos. AtidZiai apZiarékite elektroda, kad isitikintuméte, jog
nedvarumai yra visiskai pasalinti. Jokiu badu nepanardinkite ir neplaukite nuo lietimo
apsaugotos EEG DIN jungties jokiame skystyje, nes tai sugadinti produkta.
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Pastaba. Venkite kontakto su stipriais, aromatiniais, chlorintais, ketony, eteriy ar esteriy
tirpikliais. Dél ilgai trunkancio (ilgiau nei 1 valanda) panardinimo | alkoholj, $velnius tirpiklius,
ploviklius ar labai $arminius tirpalus gali pablogéti laido ir elektrodo apvalkalo lankstumas.

Dezinfekavimas

Nuvalytus elektrodus galima dezinfekuoti 70 % koncentracijos etanoliu. Odos ir ausy,
elektrodus bei laidg galima trumpai (5-15 minuciy) panardinti | 70 % etanolj arba nuvalyti
minksta $luoste, pamirkyta dezinfekuojanciame tirpale. Nuo lietimo apsaugota EEG DIN
jungtis niekada neturéty bati nardinama j jokj skystj.

Dziovinimas

Baige valyti ir dezinfekuoti, nusausinkite elektroda Svaria, minkSta, pkeliy nepaliekancia
Sluoste, kad ant jo nelikty vandens ar dezinfekavimo tirpalo.

Sterilizavimas
Daugkartinio naudojimo EEG odos ir ausy elektrody negalima sterilizuoti, nes tai gali pakenkti
produktui.

Patikrinimas

Prie$ kiekvieng naudojima apzidrékite elektroda, ar néra nusidévéjimo Zenkly. Jei pasikeité
kabelio, jungties, spyruoklés arba elektrodo spalva, jei jie sulizo, pazeista laido izoliacija arba
atsirado nenatdralus kampas, iSmeskite elektroda vadovaudamiesi savo ligoninés medicininiy,
atlieky tvarkymo tvarka.

Laikymas ir transportavimas

Laikoma ir transportuojama elektrodg saugokite nuo pazeidimy ir neSvarumy. Nenaudojamy,
elektrody laidai turéty bati laisvai suvynioti ir laikomi kambario temperataroje. Nevyniokite
elektrodo laidy aplink jrenginio korpusa, kad nepazeistuméte vidiniy laidy. Transportuodami
produktus uz pagrindinés naudojimo vietos riby, supakuokite juos | uzdaroma plastikinj
maiselj, kad iSvengtuméte paZeidimy ar uztersimo.

Pastaba. Apie visus rimtus incidentus, susijusius su daugkartinio naudojimo EEG odos ir ausy
elektrody naudojimu, reikéty pranesti , Technomed Europe* el. pasto adresu qualitytech-
nomed@welcony.com ir Salies, kurioje yra jsisteiges vartotojas arba pacientas, kompetentin-
gai institucijai.



Eesti keel KASUTUSJUHEND

KORDUVKASUTATAVAD EEG KAUSS-
JA KLAMBRIGA KORVAELEKTROODID

Ettendhtud kasutus

Korduvkasutatavad EEG kauss- ja klambriga kérvaelektroodid on ette néhtud mitteinvasiivseks
kasutamiseks koos standardile DIN 42802 vastavate salvestus- ja jalgimisseadmetega
elektroentsefalograafia, -miiograafia ja esilekutsutud potentsiaali uuringute eesmargil.
Elektroodi ettevalmistamine ja paigaldamine peab toimuma padeva tervishoiutdttaja jarelevalve
all. Tervishoiutootaja arandgemisel tohib neid elektroode kasutada tldelanikkonna seas.

Mérkus! Korduvkasutatavad EEG kauss- ja klambriga korvaelektroodid on ette nahtud
kasutamiseks ainult vigastamata nahal. Et Véltida ristsaastumist, drge kasutage neid tooteid, kui
kahtlustate monda nahainfektsiooni. Arge kasutage neid tooteid mis tahes liiki stimulatsiooniks,
sest see voib pohjustada nahakahjustuse.

Toote kasutamine

+ Puhastage ja desinfitseerige patsiendi nahk enne korduvkasutatavate EEG kauss- ja
klambriga kdrvaelektroodide paigaldamist vastavalt teie tervishoiuasutuse eeskirjadele.

+ Elektroodide paigaldamiseks tuleb kasutada elektrit juhtivat EEG-geeli/-pastat kolloodiumiga
voi ilma. Elekrit juhtivat geeli voib lisada tdmbi ndelaga sistla abil elektroodi peal asuva ava
kaudu.

Puhastamine

Elektroode tuleb pdhjalikult puhastada iga kord parast kasutamist ja enne desinfitseerimist.
Puihkige kaussi ja kaablit kohe pérast kasutamist leige vee (temperatuuril alla 43 °C (110 °F)) ja
ndrgatoimelise/ensiilimpesuvahendiga niisutatud pehme lapiga, et eemaldada voérmaterjalid,
sh elektroodipasta, -geel vdi kleepained. Vajaduse korral kasutage pehmet puhast harja, et
eemaldada kéik védrmaterjalid piisavalt drnalt hdrudes. Liigne surve vdib kaussi painutada,
murda kausi vedrust vai kaablilihendusest lahti, venitada kaablikesta ja murda sisemise
elektrijuhi, rikkudes sellega elektroodi. Kaabli kestev painutamine kasutamise ja puhastamise
ajal vaib samuti sisemist elektrijuhti murda. Parast puhtaks ptihkimist loputage kaussi ja kaablit
leige veega, et valtida kalgendumist ja aidata valkaineid eemaldada. Kontrollige elektroodi
hoolikalt, et tagada mis tahes saasteainete téielik eemaldamine. Arge kastke puutekindiat EEG
DIN-thendust mingisse lahusesse ega loputage mingis lahuses, sest see voib toodet
kahjustada.



Eesti keel KASUTUSJUHEND

KORDUVKASUTATAVAD EEG KAUSS-
JA KLAMBRIGA KORVAELEKTROODID

Mérkus! Véltige kokkupuudet tugevatoimeliste, aromaatsete, klooritud, ketoon-, eeter- ja
esterlahustitega. Pikaajaline (iile 1 tunni) hoidmine alkoholis voi nérgatoimelistes lahustites,
pesuaine- voi tugevalt leeliselistes lahustes voib mojutada kaabli ja elektroodi kesta elastsust.

Desinfitseerimine

Parast puhastamist véib elektroode desinfitseerida 70% etanooliga. Kaussi, kdrvaklambrit ja
kaablit tohib lihikest aega (5-15 minutit) hoida 70% etanoolis vdi piihkida desinfitseerimisva-
hendi lahusesse kastetud pehme lapiga. Puutekindlat EEG DIN-Uhendust ei tohi kunagi kasta
mingisse vedelikku.

Kuivatamine
Parast puhastamist ja desinfitseerimist kuivatage elektroodi puhta, pehme, vahe ebemeid
eraldava lapiga, et eemaldada vesi vdi desinfitseerimisvahendi lahus.

Steriliseerimine
Korduvkasutatavad EEG kauss- ja klambriga kérvaelektroodid ei ole ettenahtud mingit liiki
steriliseerimiseks, sest see v6ib toodet kahjustada.

Ulevaatus

Vaadake elektrood iga kord enne kasutamist (ile, et leida kahjustusi véi liigse kulumise mérke.
Kui kaablil, ihendusel, vedrul vdi kausil leidub vérvusemuutusi, murde, elektrijuhi isolatsiooni
kahjustusi voi ebatavalisi nurki, kdrvaldage elektrood kooskdlas oma haigla meditsiinijaétmete
kaitlemise eeskirjadega.

Hoiustamine ja transport

Kaitske elektroodi kahjustuste ja saastumise eest hoiustamise ja transpordi ajal. Kui elektroode
ei kasutata, tuleb nende kaablid Iddvalt kokku kerida ja hoida toatemperatuuril. Arge mahkige
elektroodi kaableid seadme korpuse Uimber, et véltida sisemiste elektrijuhtide kahjustusi. Kui
transpordite tooted pohilisest kasutusalast valja, pakkige need korduvalt suletavasse plastkotti,
et valtida kahjustusi v6i saastumist.

Mérkus! Koigist tosistest vahejuhtumitest seoses korduvkasutatavate EEG kauss- ja klambriga
kérvaelektroodide kasutamisega tuleb teatada Technomed Europe'ile aadressil qualitytech-
nomed@welcony.com ja kasutaja voi patsiendi asukohariigi padevale asutusele.



NAVODILA ZA UPORABO

PRISESNE EEG-ELEKTRODE ZA VECKRATNO
UPORABO IN ELEKTRODE S SPONKO

Predvidena uporaba

Prisesne EEG-elektrode za veckratno uporabo in elektrode s sponko so namenjene
neinvazivni uporabi skupaj z opremo za snemanje in nadzor, ki je zdruzljiva z DIN 42802, pri
elektroencefalografiji, elektromiografiji in evociranih $tudijah potenciala. Pripravo in
namescanje elektrod mora opraviti usposobljen zdravstveni delavec, elektrode pa je mogoce
uporabljati za sploSno populacijo po presoji zdravstvenega delavca.

Opomba: Prisesne EEG-elektrode za veckratno uporabo in elektrode s sponko so
namenjene uporabi samo na nepoSkodovani kozi. Teh izdelkov ne uporabljajte, Ce obstaja
sum okuzbe koZe, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Teh izdelkov ne uporabljajte za
nobeno vrsto stimulacije, saj lahko poskodujejo koZo.

Uporaba izdelka

+ Pred uporabo prisesnih EEG-elektrod za veckratno uporabo in elektrod s sponko ocistite
bolnikovo koZo v skladu s postopki, ki veljajo za vaso zdravstveno ustanovo.

+ Za name$canie elektrod je treba uporabiti prevodni EEG-gel/pasto z ali brez kolodija.
Prevodni gel je mogoce nanesti z brizgo s topo iglo skozi odprtino na vrhu elektrode.

Ciscenje

elektrode je treba po vsaki uporabi in pred razkuzevanjem temeljito oistiti. Priseske in kabel
takoj po uporabi obriSite z mehko krpo, namocgeno v mlaéno vodo (pri temperaturi 43 °C
(110°F) ali manj) z blagim detergentom/encimskim proizvodom, da odstranite tujke, kot so
pasta za elektrode, gel ali lepilna sredstva. Po potrebi uporabite mehko in ¢isto krtaco, da z
neznim drgnjenjem odstranite vse tujke. Ne pritiskajte prevec, saj lahko tako zvijete prisesek
ali ga odlomite z vzmeti oz. s prikljucka do kabla, raztegnete ovoj kabla in pretrgate notranje
Zice ter tako poSkodujete elektrodo. Notranje Zice lahko pretrgate tudi s prekomernim
upogibanjem kabla med uporabo in ¢iS¢enjem. Ko prisesek in kabel obriSete, ju namocite v
mla¢no vodo, da preprecite strjevanje in olajSate odstranjevanje beljakovinskih snovi.
Elektrodo pozorno preglejte in poskrbite, da bodo kontaminanti v celoti odstranjeni.
DIN-prikljucka za EEG, odpornega na dotike, ne namakajte oziroma spirajte z raztopino, saj
se lahko poskoduje.
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PRISESNE EEG-ELEKTRODE ZA VECKRATNO
UPORABO IN ELEKTRODE S SPONKO

Opomba: preprecite stik z mocnimi, aromaticnimi, kloriranimi in ketonskimi raztopinami ter
raztopinami etra ali estra. Dalj§e namakanje (vec kot 1 uro) v alkohol ali blaga topila,
raztopine detergentov ali zelo alkalne raztopine lahko vpliva na proznost ovoja za kabel in
elektrodo.

Razkuzevanje

Elektrode je po Cis¢enju mogoce razkuziti s 70-% etanolom. Prisesek, sponko in kabel lahko
za kratek ¢as (5-15 minut) namogite v 70-% etanol ali jih obriSete z mokro krpo, namoceno v
raztopino za razkuzevanje. DIN-prikljucka za EEG, odpornega na dotike, ne smete namogiti v
nobeno tekogino.

Susenje

Po €iSCenju in razkuZevanju posusite elektrodo s Cisto in mehko krpo, ki ne pus¢a veliko
kosmov, da obriSete ostanke vode ali raztopine za razkuzevanje.

Sterilizacija

Prisesne EEG-elektrode za veckratno uporabo in elektrode s sponko niso primerne za
nobeno vrsto sterilizacije, saj se lahko poskodujejo.

Pregled

Pred vsako uporabo vizualno preglejte elektrodo za znake napak ali prekomerne obrabe. Ce
je kabel, prikljucek, vzmet ali prisesek razbarvan ali pocen, neobi¢ajno upognijen ali ¢e je
izolacija zice poskodovana, elektrodo zavrzite v skladu s postopkom za odstranjevanje
medicinskih odpadkov, ki velja v vasi bolnisnici.

Shranjevanje in prenasanje

Med shranjevanjem in prenaSanjem elektrodo zas¢itite pred poSkodbami in kontaminacijo. Ko
elektroda ni v uporabi, je treba njene kable naviti v ohlapen svitek ter jo hraniti pri sobni
temperaturi. Kablov elektrode ne ovijajte okrog ohisja opreme, da se notranje Zice ne
poskoduijejo. Ko izdelke prenaSate izven njihovega glavnega obmodja uporabe, jih zapakirajte
v plastiéno vrecko, ki jo je mogoce znova zatesniti, da preprecite poskodbe ali kontaminacijo.
Opomba: o vseh resnih incidentih v zvezi z uporabo prisesnih EEG-elektrod za veckratno
uporabo in elektrod s sponko je treba obvestiti druzbo Technomed Europe na e-postni naslov
qualitytechnomed@welcony.com in pristojni organ v drzavi uporabnika oz. bolnika.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ELECTROZI DE EEG REUTILIZABILI DE TIP
CUPA SI CLIPS PENTRU URECHE

Utilizare prevazuta

Electrozii de EEG reutilizabili de tip cupa si clips pentru ureche sunt destinati utilizarii
neinvazive cu echipamente de inregistrare si monitorizare compatibile cu standardul DIN
42802 n electroencefalografie, electromiografie si studii de potential evocat. Pregatirea si
aplicarea electrozilor trebuie efectuate de catre un cadru medical calificat, iar electrozii se pot
utiliza la populatia generala la discretia unui cadru medical calificat.

Nota: Electrozii de EEG reutilizabili de tip cupd si clips pentru ureche sunt destinati utiliz&rii
exclusiv pe pielea intacta. Nu utilizati aceste produse dacd suspectati vreo infectie a pielii,
pentru a evita contaminarea incrucisaté. Nu folositi aceste produse pentru niciun fel de
stimulare, deoarece acest lucru poate cauza leziuni ale pielii.

Utilizarea produsului

+ Inainte de aplicarea electrozilor de EEG reutilizabili de tip cupa si clips pentru ureche, curatati
si dezinfectati pielea pacientului conform procedurilor din unitatea dvs. medical.

« Electrozii trebuie aplicati prin utilizarea unui gel conductor/unei paste conductoare pentru
EEG, cu sau fara colodiu. Gelul conductor poate fi aplicat cu ajutorul unei seringi, folosind un
ac cu varf bont, prin orificiul din partea superioara a electrodului.

Curatarea

Electrozii trebuie curatati meticulos dupa fiecare utilizare si inaintea dezinfectarii. Imediat dupa
utilizare, stergeti cupa si cablul cu o lavetd moale imbibata in apa calduta [la temperaturi sub
43°C(110°F)] cu un detergent/produs enzimatic delicat pentru a indeparta orice substanta
straind, inclusiv pasta, gelul sau adezivii pentru electrozi. Daca este cazul, folositi o perie
moale si curata pentru a genera o frecare suficienta pentru a indepérta orice substanta straina.
Presiunea excesiva ar putea indoi cupa, ar putea sa o rupa de pe arc sau de pe conexiunea la
cablu sau ar putea intinde invelisul cablului si rupe firele interne, deteriorand electrodul.
Indoirea continué a cablului tn timpul utilizarii si al curtérii ar putea duce, de asemenea, la
ruperea firelor interne. Dupa stergere, clétiti cupa si cablul cu apa calduta pentru a preveni
coagularea, ajutand astfel la indepértarea substantelor proteice. Verificati electrodul cu atentie
pentru a vé asigura cé s-a indepartat complet orice contaminare. Nu introduceti conectorul DIN
cu protectie la atingere folosit pentru EEG in nicio solutie si nu 1l clétiti cu nicio solutie,
deoarece acest lucru poate deteriora produsul.
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ELECTROZI DE EEG REUTILIZABILI DE TIP
CUPA SI CLIPS PENTRU URECHE

Notd: Evitati contactul cu solventi puternici, aromatici, clorurai, pe bazé de cetond, eter sau
esteri. Scufundarea prelungité (peste 1 ord) in alcool sau solventi delicati, in detergenti sau
soluii puternic alcaline poate afecta flexibilitatea invelisului cablului si a electrodului.

Dezinfectarea

Dupa curdtare, electrozii pot fi dezinfectati cu ajutorul unei solutii de etanol 70%. Cupa, clipsul
pentru ureche si cablul pot fi cufundate pentru scurt timp (5-15 minute) intr-o solutie de etanol
70% sau sterse cu o lavetd moale inmuiata intr-o solutie dezinfectanta. Conectorul DIN cu
protectie la atingere folosit pentru EEG nu trebuie scufundat niciodatd in niciun lichid.

Uscarea
Dupé curdtare si dezinfectare, stergeti electrodul cu o laveta curata, moale, cu grad redus de
formare de scame, pentru a indeparta restul de apa sau solutie dezinfectanta.

Sterilizarea
Electrozii de EEG reutilizabili de tip cupa si clips pentru ureche nu sunt conceputi pentru a
rezista la niciun tip de sterilizare, deoarece aceasta poate deteriora produsul.

Verificarea

Tnainte de fiecare utilizare, realizati o verificare vizualé a electrodului, pentru a identifica urmele
de deteriorare sau uzura excesiva. in cazul in care cablul, conectorul, arcul sau cupa prezinta
vreo decolorare, rupturd, deteriorare a izolatiei firelor sau curbare nenaturald, eliminati
electrodul conform procedurii spitalului dvs. privind deseurile medicale.

Depozitarea si transportul

Protejati electrodul impotriva deteriorérii si a contamindrii in timpul depozitérii si al
transportului. Cand nu utilizati produsul, cablurile electrozilor trebuie infasurate larg si
depozitate la temperatura camerei. Pentru a evita deteriorarea firelor interne, nu infasurati
cablurile electrozilor in jurul carcasei echipamentului. Cand transportati produsele in afara
zonei principale de utilizare, ambalati-le intr-o punga de plastic resigilabila pentru a preveni
deteriorarea sau contaminarea.

Nota: Toate incidentele grave asociate folosirii electrozilor de EEG reutilizabili de tip cupa si
clips pentru ureche trebuie aduse la cunostinta Technomed Europe la adresa qualitytech-
nomed@welcony.com, precum si la cunostinta unei autoritéti competente din fara in care este
stabilit utilizatorul sau pacientul.



Slovensky NAVOD NA POUZITIE

OPAKOVANE POUZITELNE EEG KALISKOVE

ELEKTRODY A USNE ELEKTRODY
Urcené pouzitie
Opakovane pouzitelné EEG kaliSkové elektrody a usné elektrody s uréené na neinvazivne
pouZitie so zaznamovymi a monitorovacimi zariadeniami kompatibilnymi s normou DIN 42802
v elektroencefalografii, elektromyografii a pri vySetrovani evokovanych potenciélov. Pripravu a
pouzitie elektrod smie vykonavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik a elektrody sa smu
pouzivat u beznej populacie podla uvazenia zdravotnickeho pracovnika.
Poznédmka: Opakovane pouZitelné EEG kaliskové elektrédy a usné elektrody st urcené iba na
pouzitie na neporusenej pokozke. NepouZivajte tieto vyrobky pri podozreni na koznu infekciu,
aby sa zabrénilo kriZovej kontamindcii. NepouZivajte tieto vyrobky na Ziadny druh stimulacie,
pretoZe v takom pripade méze dojst k poskodeniu pokoZky.

Pouzitie vyrobku

+ Pred aplikaciou opakovane pouzitelnych EEG kaliSkovych elektrod a usnych elektrdd oCistite
a vydezinfikujte pokozku pacienta podra postupu prisluSného zdravotnickeho zariadenia.

+ Elektrody pripeviiujte s pouzitim vodivého gélu alebo pasty uréenej na EEG s kolddiom alebo
bez kolédia. Vodivy gél mdzete naniest na vrch elektrody cez otvor injekénej striekacky s
tupou ihlou.

Cistenie

Elektrody dokladne vy¢istite po kazdom pouziti a pred dezinfekciou. Ihned po pouZiti utrite

kali$ok a kabel makkou handri¢kou namocenou vo vlaznej vode (s teplotou pod 43 °C) s

pridavkom jemného Cistiaceho prostriedku/enzymatického pripravku, aby ste odstranili cudzi

material vratane elektrodovej pasty, gélu alebo lepidla. Ak je to potrebné, vyrobok jemne
ocistite makkou Cistou kefou, aby ste odstranili vSetky cudzie materialy. Nadmerny tlak by
mohol ohnut kaliSok, odlomit kaliSok od pruziny alebo ho odtrhnit od pripojenia ku kéblu,
natiahnut plast kabla a zlomit vnutorné dréty, ¢im by sa elektréda poskodila. Vnitorné dréty sa
mdzu zlomit aj pri neustalom ohybani kabla pri pouzivani a Cisteni. Po dékladnom o€isteni
oplachnite kaliSok a kabel vlaznou vodou, ¢im zabranite koagulacii a zabezpecite odstranenie
bielkovinovych latok. Elektrodu starostlivo skontrolujte, aby ste sa uistili, ze akakolvek

necistota je Uplne odstranend. Neponarajte ani neoplachujte dotykovy konektor EEG DIN v

Ziadnom roztoku, inak moze dojst k poskodeniu vyrobku.
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OPAKOVANE POUZITELNE EEG KALISKOVE
ELEKTRODY A USNE ELEKTRODY

Poznémka: Viyvarujte sa kontaktu so silnymi, aromatickymi, chiérovanymi, ketonovymi, éterovymi
a esterovymi rozpistadlami. DIhodobé ponorenie (viac ako 1 hodinu) v alkohole alebo slabych
rozpustadlach, Cistiacich roztokoch alebo vysoko zésaditych roztokoch méze narusit flexibilitu
plésta kablov a elektrod.

Dezinfekcia

Po vygisteni mdzete elektrody dezinfikovat pomocou 70 % etanolu. Kalidok, usnu elektrodu

a kabel mozete na chvilu (5 — 15 mindt) ponorit do 70 % etanolu alebo utriet méakkou handri¢kou
namocenou v dezinfekénom roztoku. Dotykovy EEG DIN konektor nikdy neponarajte do Ziadnej
tekutiny.

Osusenie

Po ¢isteni a dezinfekcii osuste elektrodu ¢istou makkou handri¢kou nepustajlicou vidkna, aby ste
odstranili zvysky vody alebo dezinfekéného roztoku.

Sterilizacia

Opakovane pouzitelné EEG kaliskové elektrody a usné elektrddy nie si navrhnuté na Ziadny
druh sterilizacie a v opaénom pripade mdZze dojst k poskodeniu vyrobku.

Kontrola

Pred kazdym pouZitim elektrédu vizuélne skontroluijte, Ci nie je poSkodena alebo nadmerne
opotrebovana. Ak sa u kabla, konektora, pruziny alebo kalidka vyskytne zmena farby, zlomenie,
poskodenie izolacie drotov alebo neprirodzeny ohyb, zlikvidujte elektrodu podfa postupov
nemocnice na likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

Uskladnenie a preprava

Chrénite elektrodu pred poskodenim a kontaminaciou pocas skladovania a prepravy. Ked sa
elektréda nepouziva, jej kable musia byt volne zvinuté a uskladnené pri izbovej teplote. Kable
elektrod nenavijajte okolo krytu zariadenia, aby nedoslo k poskodeniu vnutornych vodicov. Pri
preprave vyrobkov mimo hlavnej oblasti pouZitia zabalte vyrobky do uzatvaratelného plastového
vrecka, aby sa zabranilo ich poskodeniu a kontaminécii.

Poznamka: Vetky zavazné incidenty v suvislosti s pouZivanim opakovane pouZitelnych EEG
kaliskovych elekirod a usnych elektrod nahléste spolocnosti Technomed Europe na e-mailovej
adrese qualitytechnomed@welcony.com a prislusnému organu krajiny pouzivatela alebo
pacienta.



MHCTPYKLIMM 3A YNIOTPEBA

YALLIKOBU 1 YILIHW ENEKTPOAN C KNUMC
3A EET 3A MHOTOKPATHA YTIOTPEBA

MpenHasHayerne

YalukoBuTe 1 yLIHM enekTpoay ¢ knunc 3a EET 3a MHorokpaTHa ynoTpe6a ca npeaHasHaueHu
3a HeuHBaauBHa ynoTpeba cbe cboTBeTCTBaL0 Ha DIN 42802 o6opyzaBaHe 3a 3anuc 1
HabrtofeHve B enekTpoeHLedanorpadusita, enekTpomuorpadusiTa u UscneaBaHusiTa
€BOKMPaH¥ noTeHumany. MofroToBKaTa U npunaraHeTo Ha enexkTpoau TpsibBa a ce npoBexaa
OT KBanMMULMpaHU MEAULIMHCKM CNeLManiucTyi 1 enekTpoauTe MoraT fia ce U3nonaeart npu
LiSINOTO HacemeHue Mo MpeLeHKa Ha MEAMLMHCKMA CrieLManmcT.

Babenexka: Yawkosume u ywHume enekmpodu ¢ knunc 3a EEI” 3a mHozokpamHa ynompeba
ca npedHasHa4eHu 3a ynompeba camo ebpxy 30pasa koxa. He usnonasaiime me3u npodykmu
NpU CbMHEHUS 33 KOXHU UHGhekyuu, 3a 0a u3besHeme KpbCMOCaHo 3ambpcsisaHe. He
usnonssalime meau npodykmu 3a cmumynayus om kakbemo u 0a 6uno eud, mbli kamo moea
Moxe Oa dosede 00 KOXHU HapaHsIBaHUSI.

Ynotpe6a Ha npoaykTa

+ MouncTeTe 1 Ae3nHpeKLMpaiiTe KoxaTa Ha NaLyeHTa Npeay npunaraHeTo Ha YallKoBUTE 1
YLUHW enekTpoay ¢ knunc 3a EET 3a MHorokpaTHa ynoTpeGa B CbOTBETCTBME C NpoLieaypuTe
BbB BalueTo 3apaBHo 3aBefeHme.

+ Enektpogute TpsibBa Aa ce npunarat 3aeaHo ¢ nposoaum EET ren/nacta cbe unm 6e3
konogui. [MpOBOAMMUST ren MoXe Aa Ce NPUNOXM CbC CNIPUHLOBKA C ThMa Urna npes
[ynkaTa Ha Bbpxa Ha enekTpopa.

Mouncrsaxe

EnektpoauTe TpsibBa Aa ce MOYMCTBAT BHAMATENHO Cref Besika ynotpeba v npeam
nAesnHdekums. HenocpencteeHo cnea ynotpeda nsbbpLueTe enektpoauTe 1 kabena ¢ meka
Kbpna, noToneHa B xnaaka Boga (¢ Temnepartypa nog 43°C (110°F)) ¢ mek nouncTeaLy
npenapat/eH31MeH NpoAYyKT, 3a ja NpemMaxHeTe Yyxausa Matepuan, BKIIYUTENHO
€eNeKTpofiHaTa nacTa, ren unu apyrv nenuna. Ako € Heobxoaumo, U3Non3saiiTe Meka, Y1cTa
YeTka, 3a Aa NPUNoXMUTE AOCTATBYHO HEXEH HATUCK 33 MPEMaxBaHeTo Ha Liennst Yyxa
matepuan. MpekaneH HaTUCK MOXe Aa OrbHe YallkaTa, [1a OT4yM YallkaTa oT NpyxXuHaTa i
OT Bpb3KaTa C rMaBHIs NPOBOAHMK, 1a pasTerHe 0bBMBKaTa Ha kabena u fia npeyyni
BbTPELUHUTE NPOBOAHNLIN, YBPeXaaiiki enekTpopia. MpoabKMTENHO orbBaHe Ha kabena npu
ynotpeba 1 No4NCTBaHE ChLLO MOXeE Aa NOBpeay BbTpeLuHuTe nposoaHLn. Crnea
136BbPCBaHETO M3NnakHeTe enekTposa 1 kabena ¢ xnaaka BoAa, 3a Aa NpeaoTpaTnTe
Koarynauus 11 no T031 HauuH fja CNOMOrHeTe 3a OTCTPaHABAHETO Ha NPOTENHOBM CyBCTaHLMM.
BHumaTenHo npoBepeTe enekTposa, 3a Aa OCUTYpUTE MbIHOTO OTCTPAHABAHE Ha BCUYKM
3ambpeutenu. He notanaiite unu nnakHete DIN EET koHekTopa Cbe 3aluuTa cpeLly
[I0KOCBaHE B HIKaKBM Pa3TBOPU, Thii KaTO Te MOXE [a yBPeAAT NpoaykTa.
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YALLIKOBU 1 YILIHW ENEKTPOAN C KNUMC
3A EET 3A MHOTOKPATHA YTIOTPEBA

3abenexka: M36s28alime KoHMakm CbC CUMTHU, aPOMamHU, XI0pUpaHU, KeMOHHU, emepHU unu
ecmepHu pasmeopumenu. [podbmxumenHo nomansiHe (nogede om 1 yac) 8 akoxon unu 8 Meku
pa3meopumesnu, pa3meopu Ha NoYUCMeaL4U npenapamu Uu 8UCOKO askasHu pasmeopu MoxXe
Oa noe/nusie Ha ebekagocmma Ha kabena unu Ha obguekama Ha enekmpoda.

De3nHdekumna

Cnep KaTo ca NOYNUCTEHM, eNeKTpoAuTe MoraT a GbaT AesnHdekumpanm Ypes ynotpeba Ha
70% eTaHon. Yalukara, yWHUST Knunc 1 kabermbT MoraT fia ce noTonsT 3a kpatko (5-15
MUHYTH) B 70% eTaHon i Aa ce 3abbpLuat ¢ Meka Kbpra, NOToneHa B Pa3TBOpeH
neanHektaHT. DIN EET KoHeKTOpBT ChC 3aLuyTa CpelLy fokocBaHe HuKora He 6uBa fa 6bae
noTansH B HUKaKBa TEYHOCT.

W3cywasaHe
Cnep nouncTBaHe 1 Ae3nH(EeKLNs NOACYLLETE eNeKTPOAa C YMCTa, Meka, HeMbXecTa Kbpna,
3a [la OTCTpaHUTE OCTaHanara BoAa N pasTBOPEH [E3NHMEKTaHT.

Crepunusaums
YalukoBuTe 1 yLHK enekTpoav ¢ knunc 3a EEI 3a MHorokpaTHa ynotpe6a He ca noaxoasium
3a CTEPUNN3ALINS, Thi KaTo TS MOXe A YBPeaM NpoayKTa.

WHcnekums

BuayanHo uHcnekTupaiiTe enekTpoaa 3a BroLlaBaHe Unu npekaneHo M3HOCBaHe Npeay Beska
ynotpe6a. Ako no kabena, KOHeKTopa, NpyXuHaTa Unu YallkaTa ma obe3uBeTsiBaHe,
nponykBaHe, yBpeAeHa U3onaLus Ha NPOBOAHMK UMW HEECTECTBEH bIbl, U3XBbpreTe
€eneKTpoaa B CbOTBETCTBYE C NPOLIEAYPUTE 38 MEANLIMHCKM OTNaAbL BbB Balueto 3gpaBHo
3aBefeHue.

CbXpaHeHue 1 TpaHCnopTMpaHe

[MaseTe enektpoga OT NOBPEAK ¥ 3aMbpCsiBaHe NPU CbXpaHeHie 1 TpaHcnopTupake. Korato
He Ce W3non3ear, enekTpoaHuTe kabenn Tpsbea Aa ca cCBOBOAHO HABUTY 1 [ja Ce CbXpaHsBaT
Ha CcTaliHa TemnepaTypa. He yBuBaiiTe enexktpoHuTe kabenu okomno kopnyc Ha obopyaBaHe,
3a fla u3berHeTe NoBpeaM Ha BLTPELLHUTE NPOBOAHMLM. [Tp1 TPAHCTIOPTUPaHe Ha NpodyKTa
13BBH OCHOBHOTO MSCTO Ha ynoTpeba ro onakosaiiTe B HaitNOHOB NNWK C LN, 3a fAa
n3berHeTe NOBpeAN UMK 3aMbpcsiBaHe.

3abenexka: Bcuyku cepuosHu UHYUAeHmuU, cebp3aHu ¢ ynompebama Ha Yawkogume U ywHU
enekmpodu ¢ knunc 3a EEI 3a MHozokpamHa ynompeba mpsibea da ce Ooknadsam Ha
Technomed Europe Ha qualitytechnomed@uwelcony.com u Ha KoMnemeHmHume opeaHu 8
cmpaxama, kb0emo ce Hamupam nompebumensm unu nayueHmsm.



EAAnvika OAHIEXZ XPHZHX

EMANAXPHZIMOMOIHZIMA HAEKTPOAIA KYTIEAAOY EEG KAI
HAEKTPOAIA ME KAIM ADTIOY

MpoBAemopevn xpnon

Ta emavaypnaoipotoinaipa nhektpodia kuméMou EEG kar nAektpddia pe KAITT agriol poopidovial

yia T pn emeppaTikn xprion pe oupBard pe to mpdtuto DIN 42802 e§omAiopd karaypagng Kai

eAéyxou 0NV nAekTpoEYKE@aAOYpaia, NAEKTPOUUOYPaPia kal o PeAETES TIpOKANTOU duvapikou. H

TIPOETOINATIA KAl EQAPLOYH TwV NAEKTPOBIWY TIPETTEI VO TIPAYHATOTIOIEITAI ATTO EIBIKEUPEVO

UYEIOVOIKG TIPOTWTTIKG, Kai S0varal, Katd TNV Kpion Tou EIBIKEUMEVOU UYEIOVOPIKOU TIPOCWTTIKOU,

n XxpAon Twv NAekTPodiwv aTov TANBUTUO €V VEVEL.

2nueiwon: Ta emavaypnoipomoiroiua nAekrpédia kuméAou EEG kai nAektpddia pe kAT agriod

TPETel va xpnaipomololvral évo o dbikto dépua. Mn xpnoipomoifoere aurd ra mpoidvra érav

uTTGpxel utowia yia omoladiore pAeyLovr Tou GEPUIATOC, TTPOS ATTOQUYN OIA0TAUPOULEVNS

Ho6Auvang. Mn xpnaipormolgite autd Ta mpoidva yia omoIaodATIoTE [0pPHS NAEKTPOBIEYELDN,

£meldn umopei va 0dnyroel ae {nuid Tou dEpuarog.

Xpnon Tou TpoidvTog

+ KaBapioTe kar amoAupdvere 1o éppa Tou aoBevr TTPIV AT TV EQOPHOYH TwV
€TravaypnaipoToIaIuwy nAektpodiwv KumEAMwy EEG kar Twv nAektpodiwy pe KAITT agTiol
oUpgwva e TIG OXETIKEG Sladikaaieg Tou 1IdpUpaTog TepiBaAyng oag.

+ H epappoyn Twv nAekTpodiwy yiverar pEow TG Xprong aywyipou 1GeNmaoTag yia EEG, pe
Xwpig KOMGB10.To aywyiuo 1A pmopei va eioayBei dia péow Tng TPUTIAg 010 TAVW PEPOG TWV
NAEKTPODIWV XPNOIHOTIOIWVTAG Miat GUPIYYC He AUBAU AKpo.

KaBapiopa

Ta nhektpodia mpémel va kaBapigovTar S1E§odIka peté amd kabe xprion, TpIv amoé Ty amoAluaven.
Apéowg PETE T XPAON OKOUTTaTE TO KUTTEAAO Kail TO KAAWDIO XPNCIHOTIOIWVTAG Eval HOAAKS TTavi
Boutnypévo ot xhiapd vepo (ot Beppokpaaia katw Twv 43°C (110°F)) pe éva Ao
QTTOPPUTIAVTIKG/EV{UNATIKG TIPOIBV TIPOG ATTORAKPUVAT) OAWV TWV GEVWY 0UTIRY,
oupmepiAapBavopévwy g TTaaTag i Tou T¢eA nAekTpodiwy Kal GAAwv KOAWV. Av XpelaaTei
UTIOPEITE Va XPNOIMOTIOICETE pia aTmaAr, kabapr BoupTaa yia va a@aipEoeTe e eAyXOpevn TPIRA
oha Ta gEva uhika. H utrepBoAikr Triean evaexopévwg PTTOpET va KUPTWOE To KUTIENO, va
amoaTacel To KUTeAAo amd T gouoTa fy ammd T aUvOean aTo KAAWAIO, VA TEVTWAE! TO
TIPOOTATEUTIKO KAAUMUA TOU KaAwdiou Kail val OTIAOEN Ta E0WTEPIKA GUPHATA, TIPOKAAWVTAG £TCT
{nuia ato nAekTPodI0. H guvexng Kauyn Twv kaAwdiwv Kkatd Tn didipkeia Tng Xpriong Kai Tou
KaBapIopOU TOUG PTTOPET £TTIONG Va 0dNYAOEI OTO OTIACIUO TWV ETWTEPIKWY CUPPATWY. AQoU Ta
£xeTe oKouTTioE! GeTTAUVETE To KUTIEMO Kal To KaAwdIo e XAIopd vepd TTpog TpdAnyn NG,
BonBwvtag €701 KaI TNV ATTOPAKPUVAT TTPWTEIVIKWY 0UaTWV. EAEYETE pe TIpoaoxn To nAekTpddIio
yia va BeBaiwbeire OTi Exouv amopakpuveei TAfpwG 6Aeg o1 TuxOV HoAuvTIKEG ouaieg. Mn Bubilete f
gemAUveTe Tov avBekTIKO-aTO-AYYIyHa ouvdeTApa EEG DIN o€ omoiodrimote dicAupa, emeIdr autd
evdExeTal va TTpokaAéael {nuid oTo Tpoidv.



EAnvika OAHIIES XPHEHE

EMNANAXPHZIMOMOIHZIMA HAEKTPOAIA KYNEAAQY EEG KAI
HAEKTPOAIA ME KAITTADTIOY

Znueiwon: amogelyete TV EmaQ Le Suvarous, apwiaTikoUs, XAwPIWLEVOUS, KETOVIKOUG,
a16epikoUs 1 eatepikoUs OlaAUTes. H maparerapévn eupudion (yia mepioadrepa amé 1 wpa) o€
aAkooAn n fimioug diaAures, amoppumavtikd SlaAduara 1 moAU aAkaAikd diaAupara evoéxeral va
emnpedoel v eveiia Tou kaAwdiou kai Tou TrEpIBAfarog Tou nAekTpodiou.

AmoAUpavon

Mertd To kaBapiopa propeite va amoAupdvete Ta nAektpddia xpnaipomolviag dicAupa 70%
a1BavoAng. Mmopei va epBuBioerte yia Aiyo (5-15 Aemrrd) To kUTeAAO, TO KAITT agTioU Kai T0
kahwdio ot dichupa 70% ciBavoAng, fi va okoutriaToly pe éva amraAd poUxo To oTroio £Xel
TponyoupEvwg euBuBIaTEl ot amoAupavTIKG diAupa. Aev TTpETTel TTOTE 0 AVBEKTIKAG-OTO-CyyIyHal
ouvdetpag EEG DIN va epBubioTei ae ommolodnmote uypod.

ITéyvwya

Metéi To KaBdipiopa kal TV aTTOAUPavVaT OTEYVWOTE TO NAEKTPODIO pe Eva kaBapd kar araAd Tavi
TIou dev aQrvel Xvoudl, yia va aTopakpUveTe TuxOv vepd A amoAupavTikd SiaAupa.

AmoaTeipwon

To emavaypnaipotoiaipa nAekTpddia kuméAou EEG kai nAektpddia pe KA agTioU dev eival
oxedlaopéva yia Tn d1aceaNion oTolacdHTIOTe HOP@rG ATTOCTEIpWONG, ETEIDN EVAEXETI TO
TIPOI6V va uTToaTEl JnuId.

‘EAeyxog

EgeraoTe mpiv amé k&Be xpnon ommikd 10 nAekTpodIo yia va Beaiwbeite 611 Sev uTIAPXE!
aMoiwan, ¢nuié A umrepBoAikr eBopd. Av diamioTwei oTrolaadrTToTe HoPPRAg
amoypwpaTiopou, aTraciparog, {nuidg oTn povwaon Twv KaAwdiwy 1 kAol apUaIKn
€UpAVION 010 KAAWDIO, TOV OUVOETAPA, OTN GOUOTA f} aTO KUTTEANO TTpETTEl vat yivel
unégpwn TOU NAeKTPOdiou CUNPWVA PE TIG dIadIKATiEG TOU VOOOKOWEIOU GaG YIa 1aTPIKA
amoBAnTa.

Merayeipion kol amrofnkeuon

MpoaTatéyte T0 NAKTPOBIO ATTO {NIG KA TIYEG HOAUVONG KATA TV ATTOBAKEUTT Kall TN
petagopd. Otav dev xpnaipotolouvTal, Ta KaAwdia Twv NAeKTPodiwy TpéTel va eival xahapd
mepleAIypéva kai va amoBnketovral o€ Beppokpacia dwpariou. Mnv Tuligete Ta kaAwdia Twv
NAEKTPOSIWY YUpW aTTO EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG CUTKEUWV TTPOG ATTOPUYH TIPOKANGNG {npIag oTa
eowtepIkG oUppara. OTav PETAQEPETE Ta TTPOIGVTA £Ew ATTO TOV GUVNBITHEVO XWPO XPHOEWS
T0Ug TOTE BAATE T OF ETTavVATPPayIfopEVO TTAAOTIKG GaKOUAI TTpog TpdANN {npidg Ay poAuvang.
2nueiwan: OAa Ta coPapd mepIoTarikd mou OxeTifovial g Ta ETavaypnoiuomoInaIua
nAektpddia kuréMou EEG kar nAektpodia e KAITT a@riol mpéTmel va avagépovral otnv
Technomed Europe péow g nAektpoviknig dieubuvang qualitytechnomed@welcony.com, kaBwg
Kai O€ [ia apuodia apxn TS xWweas TS eykardataong Tou aabevi A Tou xpnRoTn.
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EN: The labelling carries the following information:
BG: OBoaHaueHvsTa ChbpXar crenHata uidopmauus: CZ: Stitek obsahuje nasledujici informace: DA: Meerkningen indeholder
folgende oplysninger: DE: Die Kennzeichnung enthélt folgende { EL: H emorpavon Gvel TiG akOAouBeg
TAnpogopies: ES: El etiquetado incluye la siguiente informacion: ET: Sildile on mérgitud jargmine teave: Fl: Merkinta sisaltaa
seuraavat tiedot: FR: L'étiquetage porte les informations suivantes: HR: Na oznaci su navedene sliedece informacije:

HU: A cimkézésen az alabbi informaciok talalhatok: 1S: i upplysingar koma fram & 1 IT: Letichetta contiene le
seguenti informazioni: LV: Uz mark&juma ir noradita $ada i acija: LT: Etiketéje Sii ja: NL: Het etiket bevat
de volgende informatie: NO: Merkingen inneholder falgende informasjon: PL: Na etykiecie znajdujg sie nastepujace informacje:
PT: O rétulo contém a seguinte informagéo: RO: Eticheta contine informatiile urmétoare: SK: Na 8titku st uvedené tieto informacie:
SL: Na nalepkah so naslednje informacije: SV: Markningen innehaller féljande information: ZH: #F & &MU TEE. -

BG: Homep  ET:K i IT: Numero riferimento  PT: NGmero de catalogo
cz: é ¢islo FI: Til LV: Kataloga numurs  RO: Numérul de catalog
IRE F DA: Katalognummer FR: Numéro de catalogue LT: Katalogo numeris  SK: Katalogové Cislo
DE: K: HR: Kataloski broj NL: Catalugusnummer SL Kataloska Stevilka
EN: Catalogue number  EL: ApiBag b 4 NO: K:
ES: Numero del catalogo 1S: Voruskramamer PL: Numer katalogowy ZH BRES
BG: MNapTvaeH koa ET: Partii kood IT: Codice lotto PT: Codigo do lote
cz: Gislo darze Fl: Eranumero LV: Partijas numurs. RO: Codul lotului
LOT DA: Partikode FR: Numéro de lot LT: Partijos kodas SK: Kod Sarze
DE: Cl HR: Broj serije NL: Batchcode SL: Stevilka serije
EN: Batch code EL: Kwdikég mapridag  HU: Tételszam NO: Batch-kode SV: Batchkod
ES: Cadigo del lote IS: Framleidslulotukédi  PL: Kod partii ZH: 5
BG: MpoussoauTen ET: Tootja IT: Produttore PT: Fabricante
CZ: Vjrobce FI: Valmistaja LV: Razotajs RO: Fabricantul
d DA: Fabrikant FR: Fabricant LT: Gamintojas SK: Vyrobca
DE: Hersteller HR: Proizvoda& NL: Producent SL: Proizvajalec
EN: Manufacturer EL: KaraokeuaoTrg HU: Gyarto NO: Produsent SV: Tillverkare
ES: Fabricante IS: Framleidandi PL: Producent ZH: 71
BG: [lata Ha npouasopcTeo ET: Tootmiskuupéev IT: Data di produzione PT: Data de fabrico
! CZ: Datum vjroby Fl: Valmistuspaiva LV: Razosanas datums RO: Data fabricatiei
DA: Fremstilingsdato FR: Date de fabrication ~ LT: Pagaminimo data ~ SK: Datum vyroby
DE: Herstellungsdatum HR: Datum proizvodnje ~ NL: Produc(ledatum SL atum prowzvodnje
EN: Date of manufacture EL: Huepopnvia karaokeufig HU! Gyartasi datum NO: P

et
ES: Fecha de S: F i ing PL: Data produkcji ZH =t}




C€

EN: CE marking

EN: Medical device

e

EN: Non-sterile

B

EN: Consult
Instructions
For Use

&

EN: Distributor

BLOnly

EN: Prescription-only*

BG: CE mapkuposka ET: CE-margis IT: Marchio CE PT: Marcagéo CE

CZ: Oznaceni CE FI: CE-merkintd LV: CE zime RO: Marcajul CE

DA: CE-maerkning FR: Marquage CE LT: CE Zenklas SK: Oznacenie CE

DE: CE-Kennzeichnung  HR: Oznaka CE NL: CE-keurmerk SL: Oznaka CE

EL: ZAipavon CE HU: CE-jeldles NO: CE-merking SV: CE-markt

ES: Marcado CE 1S: CE-merki PL: Oznakowanie CE ZH: CE #7%&
BG: Meavuuncko n3genve  ET: Meditsiiniseade IT: Dispositivo medico ~ PT: Dispositivo médico
CZ: Zdravotnicky prostfedek ~ Fl: Laakinnallinen laite LV: Mediciniska ierice ~ RO: Dispozitiv medical
DA: Medicinsk udstyr FR: Dispositif médical LT: Medicinos priemoné SK: Medicinska pomdcka

DE: Medizinisches Gerat HR: Medicinski proizvod NL: Medisch hulpmiddel SL: Medicinski pripomocek
EL: Zuokeur 1arpikig xprong HU: Orvostechnikai eszkdz NO: Medisinsk utstyr SV Medicinteknisk produkt

ES: Dispositivo médico 1S: Leekningateeki H: BT iRE PL: Urzadzenie medyczne
BG: Hectepunto ET: Mittesteriilne IT: Non sterile PT: Nao esterilizado

CZ: Nesterilni Fl: Ei steriili LV: Nesterils RO: Nesteril

DA: Ikke steril FR: Non stérile LT: Nesterilts SK: Nesterilné

DE: Nicht steril HR: Nesterilno NL: Niet-steriel SL: Nesterilno

EL: pn amooTelpwyévo HU: Nem steril NO: Ikke-steril SV: Icke-steril

ES: No estéril 1S: Odaudhreinsad PL: Niesteryine ZH: FRE

BG: Buxte uHcTpykummTe 3a ynotpeba ET: Lugege kasutusjuhendit IT: Consultare le istruzioni per I'uso

CZ: Viz navod k pouziti FI: Tutustu kayttoohjeisiin LV: Skatit lietosanas instrukciju SL: Glejte navodila za uporabo
DA: Se brugsanvisningen FR: Consulter les consignes d'utilisation PT: Consultar as instrugdes de utilizagao

DE: Gebrauchsanweisung lesen HR: Procitajte Upute za upotrebu NL: Raadpleeg de gebruiksinstructies

EL: ZupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong HU: Tekintse meg a hasznalati Gtmutatot PL: Patrz instrukcja obstugi
onsulte \as instrucciones de uso IS: Lesid notkunarleidbeiningamar RO: Consultati instructiunile de utilizare
LT: Zr. ijas NO: Les for bruk SV: Lés bruksanvisningen

SK: Pozrite si navod na pouzitie ZH: 1218 i 1% B 1R 1E

BG: Pasnpoctpansisa ce ot ET: Edasimiiija IT: Distribuito da PT: Distribuido por
CZ: Distributor FI: Jakelija LV: Izplatitajs RO: Distribuit de
DA: Distribueret af FR: Distribué par LT: Platintojas SK: Distributor
DE: Vertrieb durch HR: Distribucija NL: Verdeeld door SL: Distributer

EL: Aiavéperal a6 HU: Forgalmazo NO: Distribuert av SV: Distribueras av
ES: Distribuido por IS: Dreifingaradili PL: Dystrybutor ZH: 28

BG: Camo c peuenta Fl: Ainoastaan ladkemaaraykselld PT: Apenas sob prescricao médica SK: Iba na predpis
CZ: Pouze na Iékafsky predpis IT: Soggetto a prescrizione medica LT: Tik su receptu NL:Uitsluitend op recept
DA: Recep(pl\gtlg HU: Klzarolag orvosi rendelvényre RO: Numai pe baza de reteta IS: Lyfsedilsskyld

DE! FR: Sur HR: Izdaje se samo na recept SV: Receptbelagd
EL: Movo karomv iatpikig ouvtayrg LV: NepiecieSama recepte PL: Tylko na recepte ET: Ainult retseptiga
ES: Solo con receta médica NO: Kun etter resept SL: Samo na recept ZH: R fE U8 T i

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