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medica

Reusable connection cable and adapter
for electrodes

Instructions for use

Cavo di connessione e adattatore riusabile
per elettrodi

Istruzioni per I'uso

Cable de conexion y adaptador ESPANOL

reutilizables para electrodos

Uso previsto
Dispositivos sanitarios no invasivos para tareas de registro y
estimulacién durante exploraciones neurodiagnésticas.

Instrucciones de uso

(D Conecte el electrodo mediante el cable de conexién y/o el
adaptador.

(2) Compruebe que el cable/electrodo y/o el adaptador queden
correctamente conectados.

(3) Conecte el conector al equipo que vaya a utilizarse.

() Compruebe la calidad de la sefial.

Reusable connection cable and adapter ~ ENGLISH

for electrodes

Intended use
Non- invasive medical devices to be used for recording and
stimulation during neurodiagnostic exams.

Cavo di connessione e adattatore [TALIANO

riusabile per elettrodi

Destinazione d'uso
Dispositivi medici non invasivi destinati alla registrazione o la
stimolazione negli esami di neurodiagnostica.

Instructions for use

(D) Connect the electrode with the connection cable and/or the
adapter.

(2) Check the correct fit of the cable/ electrode connection
and/or with the adapter.

(3) Connect the connector to the equipmentin use.

(@) Check the signal quality.

Istruzioni per I'uso

(D) Connettere I'elettrodo con il cavo di connessione e/o
I"adattatore .

(@) Assicurarsi della buona tenuta della connessione
cavo/elettrodo e/o con |'adattatore.

(3 Collegare il connettore all'apparecchiatura in uso.

(@) Controllare la qualita del segnale.

Cebp3Bawy, Kaben n agantep 3a Bb/ITAPCKU
MHOrokpaTtHa ynotpe6a 3a

eneKkTpoaun

MNpeaHasHauyeHune

HewnHBasnBHU MegnuUnHCKN yCTpOHCTBa, KOUTO Ca
npeaHa3sHa4YeHU 3a 3anuc U CTumynauua No Bpeme Ha
HEeBPOAUArHOCTUYHU Npernegun.

Cleaning

Clean after each use with a damp cloth and mild detergent. Do
not immerse in cleaning solution/liquids. Do not use automatic
cleaning tools or cleaning machines.

Pulizia

Pulire dopo ogni uso con un panno umido e un detergente
neutro. Non immergere in soluzioni detergenti/liquidi. Non
utilizzare strumenti per pulizia automatica.

WHcTpyKumMuM 3a ynotpeba

@Cabpme're e/1eKTpoa CbC CBbP3BaLLMA Kaben u/unm
apanTepa .

@I‘Iposepe're NpaBMAHOTO CBbP3BaHe Ha Kabena Kbm
eneKkTpoaa u/unu agantepa.

@Cabpme're KOHeKTopa
obopyasaHe.

(@ Nposepere KavecTBOTO Ha cUrHana.

KbM M3N0N3BaHOTO

Opakované pouzitelny propojovaci  CESTINA

kabel a adaptér pro elektrody
Urceny ucel
Neinvazivni zdravotnické prostfedky k pouZiti pro

zaznam a stimulaci béhem neurodiagnostickych
vySetfeni.

Navod k pouZziti

@Pf'ipojte elektrodu pomoci propojovaciho kabelu
a/nebo adaptéru.

@Zkontrolujte, zda je propojeni kabelu/elektrody
a/nebo adaptéru provedeno spravné.

@ Pripojte konektor k pouzivanému zafizeni.

@Zkontrolujte kvalitu signalu.

Wipe Disinfection

Wipe disinfection with disinfectant suitable for surface
disinfection of non-invasive medical products (non-critical
item).

Disinfezione a panno
Utilizzare prodotti per la disinfezione superficiale per
dispositivi medici non invasivi (utilizzo non critico).

MouuncreaHe

MouuncTBaiite enekTpoda cnen BcAKa ynoTpeba ¢
B/Ia’KHa Kbpna 1 HeyTpaneH npenapaT. He noTansaiTte B
nouyucTealy, pasTeop/TeyHocTM. He  u3nonssanTte
WHCTPYMEHTU 32 aBTOMATUYHO NOYUCTBAHE.

Cisténi

Po kazdém pouziti provedte Cisténi vlhkym hadiikem a
jemnym Cisticim prostfedkem. Neponoftujte do Cisticiho
roztoku/kapalin. NepouZivejte automatické Eistici
nastroje ani Cistici stroje.

Waste Disposal
Dispose according to the hospital standard protocols.

Smaltimento
Effettuare lo smaltimento come rifiuto sanitario secondo le
norme vigenti.

Complies with the Regulation (EU)
2017/745
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C € Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts this device to sale by
or on the order of a practitioner licensed by the law of the
State in which he/she practices
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Attenzione: la legge federale (U.S.A.) limita questo
dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un
professionista autorizzato dalla legge dello Stato in cui

Rx Only

Catalogue number

Lot number

Medical Device

Swiss authorized representative

pratica

Codice prodotto

LOT Numero di lotto
Dispositivo Medico
[cH [rer] Swiss authorized representative

Unique device identifier

Do not use if package is damaged

Consult instruction for use

Manufacturer

LL®E : BERE

Uhenduskaabel ja korduvkasutatav EESTI
elektroodide adapter

Sihtotstarve

Mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed, mida  kasutatakse

neurodiagnostilistel uuringutel signaali salvestamiseks ja
stimuleerimiseks.

@ Non usare se la confezione & danneggiata

ClE
ol

|dentificativo unico del dispositivo (UDI)

Consultare le istruzioni per I'uso

Fabbricante

Uudelleenkdytettéva liitdntdkaapeli ja Suoml
sovitin elektrodeille

Kéayttotarkoitus

Ei-invasiiviset  lagkinnalliset laitteet, joita  kdytetdan

rekisterdintiin ja stimulointiin neurodiagnostisten tutkimusten
aikana.

[e3nHdeKuuma upes nsbbpceaHe

M3nonseaitte  npoAyKTM  3a  Ae3uHdeKkuua  Ha
NOBBPXHOCTU 3a HEWHBa3UBHM MeAMLMHCKU
ycTpoicTea (3a ynoTpeba B HEKPUTUYHM YCI0BUA).

Dezinfekce hadfikem

Otrete dezinfekci dezinfekcnim prostfedkem vhodnym
pro povrchovou dezinfekci neinvazivnich
zdravotnickych prostfedkd (nekriticka polozka).

U3xBbpnsaHe
EI'IeKTpO,q'bT Ce U3XBbpPANA KAaTO CaHMTapeH OTnagbKk B
CbOoTBETCTBME C AeVICTBaLLI,aTa HOpMaTuBHa ype,u,ﬁa.

q3

CbOTBETCTBA Ha M3UCKBaHMATa Ha
PernameHT (EC) 2017/745

BHumaHue: peaepanHuat 3akoH (CALLL) orpaHuyasa
npoaaxbata Ha ToBa U3ae/me, KOATO TpAGBa Aa ce
M3BbPLLUBA CAMO OT AV N0 HaNpasaeH1e Ha
CrewmanucT, 0TOPU3MPaH OT 3aKOHa Ha LiaTa, B KOMTO
TOM NPaKTUKyBa

Koa Ha npoaykTa

MaptnaeH Homep

MeaAWLUMHCKO YCTPOICTBO

LLBeiLapcKkM ymbAHOMOLLEH
npeacrasuTen
YHWKaneH naeHtudukatop Ha
yctpoiicteoto(UDI)
He n3nonssaiiTe, ako ONaKoBKaTa e
HapyLieHa
HanpaseTe cnpaBKa B UHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba

Lo ®ElBERE E

Mpowussoauten

Cable de connexion et adaptateur FRANCAIS
réutilisable pour électrodes

Utilisation prévue

Dispositifs médicaux non invasifs a utiliser pour

I'enregistrement et la stimulation pendant les examens de
diagnostic neurologique..

Nakladani s odpady
Zlikvidujte podle standardnich nemocni¢nich protokold.

Tilslutningskabel og genanvendelig DANSK

adapter til elektroder

Tilsigtet anvendelse
Ikke-invasivt medicinsk udstyr, der anvendes til registrering og
stimulering under neurologiske undersagelser.

Brugsanvisning

(D Slut tilslutningskablet og/eller adapteren til elektroden.

(2) Kontrollér, at forbindelsen mellem kabel/elektrode og/eller
med adapteren er korrekt.

(3 Slut konnektoren til det relevante udstyr.

() Kontrollér signalkvaliteten.

Rengaring

Renger med en fugtig klud og neutralt rensemiddel efter brug.
M& ikke dyppes i renseoplgsning/-vaesker. Brug ikke
automatisk rengaringsudstyr.

Anschlusskabel und DEUTSCH
wiederverwendbarer

Elektrodenadapter .

Verwendungszweck

Nicht-invasive Medizingerdte fiir die Aufzeichnung und
Stimulation ~ im  Rahmen  von  neurodiagnostischen
Untersuchungen.

Gebrauchsanweisung

(D Verbinden Sie die Elektrode mit dem Anschlusskabel
und/oder dem Adapter.

(@) Uberpriffen  Sie  den korrekten Sitz der
/Elektrodenverbindung und/oder des Adapters.

(3) SchlieRen Sie den Anschluss an das verwendete Gerét an.

(@) Uberpriifen Sie die Signalqualitat.

Kabel-

Aftgrringsdesinfektion
Desinficerende serviet med desinfektionsmiddel egnet til
desinfektion af overflader pa ikke-invasive medicinske
produkter (ikke-kritisk vare).

Reinigung

Reinigen Sie das Produkt nach jedem Gebrauch mit einem
feuchten Tuch und einem milden Reinigungsmittel. Nicht in
Reinigungslésungen/Fliissigkeiten eintauchen. Verwenden Sie

EnavaypnoLpuonolovpevo EAAHNIKA
KaAw8L0 oUvdeong kan

TPOGAPUOYEAG VI

nAskTpodia

HpoBAendpevn xprion

Mn  emepBatikéG  LOTPIKEG  OUOKEVEG  TOV
XPTMOLLOTIOLOVVTAL YL KaTaypa@n kat Stéyepon katd
N SLAPKELA VELPOSLAYVWOTIK®V EEETATEWV.

087yieg xprong
Tuv8éote To NAEKTPOSLO pe TO KAAWSL0 cUVEET G
Ka/M Tov mpooappoyéa.

(@) EAéyEte ™ owoT e@appoyl TG oUVSEONS
kaAwdiov/nAektpodiov kay/n mpocappoyia.

(3 Tuvééote T0 Boopa ouv8eong oTo
LXTPOTEXVOAOYLKO TIPOIGV IOV XproLpomoLeiTaL.

(@) EAdyEte ™V MO TA TOV GTHATOG.

Bortskaffelse af affald
Skal bortskaffes i henhold som hospitalsaffald i henhold til de
geeldende standardprotokoller.

q3

| overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745

Je v souladu s nafizenim (EU)
2017/745

Ce

NB: Amerikansk faderal lovgivning begreenser salg eller
udlevering af dette udstyr til udelukkende at omfatte
sundhedspersonale, autoriseret af den relevante stat
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Kabapiopog

KaBapileté to petd and k&Oe xprion, pe vypd mavi
Kat Hro  anoppunavtikd. Mnv 1o PubBilete o€
kabaplotikd Staddpata/vypd. Mn xpnowonoteite
péoa aUTOHATOL Kabaplopov.

keine automatischen Reinigungsgerate oder
Reinigungsmaschinen.

Wischdesinfektion

Verwenden Sie Flachendesinfektionsmittel, die fir nicht-
invasive  Medizinprodukte  geeignet sind  (unkritische
Gegenstande).

Entsorgung

Das Produkt gemdB den Standardprotokollen des

Krankenhauses entsorgen.

Upozornéni: Federdlni zakon (USA) omezuje poufziti
Iy tohoto zdravotnického prostredku pro prodej lékafem

Katalognummer

c € Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

AnoAvpavon pe navi

XpNOLUOTOMOTE TPOLOVTA AMOAVHAVOTNG EMLPAVELDY
Yoo g EMEUPATIKEG LATPLIKEG CLUOKEVEG (Un Kplowm
xpfion).

AudBeon wg andBAnto
Anoppite 1O MPOIdV OCVHPEWVA UE TA TUTKA
VOGOKOMELAKA TPWTOKOAAA.

Prostudujte si navod k pouZziti

Producent

Vyrobce

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Gebrauchsanweisung lesen

EABetiag
Anoxelotikd avayvwplotikd
TEXVOAOYLKOU TpoibvTog (UDI)

Mnv To XpnoOTOLELTE, AV 1)
oUOKEVAOIX TTaPovoLaleL @Bopég.

®

Reon cdkupro; , ,
- nebo na objednavku |ékafe _ i C Ye OUHUOPPWOT) LLE TOV KO(VOVLG[.[O
Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Katalogové Cislo Partinummer Produkt nur von oder auf Anordnung eines Fact (EE) 2017/745-
Rx Only verkauft werden, der geméR der Gesetzgebung des Tpooox: H opoomovSiaky vopoBesia (HITA)
Bund in dem er praktiziert, dazu berechtigt ist. TiepLopiZer Ty dAnom Tov ev Adyw
Cislo gar? Ii! I:I Medicinsk udstyr LaTPOTEVOAOYLKOV TPOIBVTOG atd 1) KaTOTTLY
Lot Cislo Sarze - Y Produktcode evtoMg enayysApatia efovusloSotnpévou amd T
o vopoBeaia g [oAteiag oty onoia aokel to
Zdravotnicky prostiedek [erTrer Schweizisk autoriseret repreesentant ch endyyeAué o
argennummer ]
S N ) L K866 mpoidvtog
cH [rep]  Autorizovany zastupce ve Svycarsku Unik udstyrsidentifikation (UDI) T —
edizinproau , ,
Jedinegny identifikator prostredku @ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er LoT ApBudg naptidag
(upi) beskadiget [cn [rer] Schweizer Bevollmachtigter S
@ NepouZivejte, pokud je obal I:E] Se brugsanvisningen latpoteyvolroyro Mpoiov
poskozeny Einmalige Produktkennung (UDI) [t ne Efovclodotuévog avtutpdowmnog

Priklju¢ni kabel i adapter za HRVATSKI
visekratnu uporabu za elektrode

Namjena

Neinvazivni medicinski proizvodi koji se upotrebljavaju
za snimanje i stimulaciju tijekom neuroloskih
dijagnostickih pregleda.

Tobbszor hasznalhaté
elektrédakabel és adapter

MAGYAR

Rendeltetésszer(i hasznalat
Nem invaziv orvostechnikai eszkdz rogzitéshez és
stimulalashoz neurodiagnosztikai vizsgalatok soran.

Kasutusjuhised

(©) Uhendage elektrood iihenduskaabli ja/v6i adapteriga.

(2) Veenduge, et kaabli/elektroodi ja/véi adapteri tihendus on
kindel.

(3) Uhendage konnektor kasutatava seadmega.

(4) Kontrollige signaali kvaliteeti.

Kéyttoohjeet

(D) Liita elektrodi liitantakaapelilla ja/tai sovittimella.

(2) Tarkasta kaapelin/elektrodin ja/tai sovittimella tehdyn
liitoksen oikea kiinnitys.

(3) Liita liitin kaytoss4 olevaan laitteeseen.

(4) Tarkasta signaalin laatu.

Limpieza

Limpie después de cada uso con un pafio himedo y detergente
no agresivo. No lo sumerja en liquidos ni soluciones
limpiadoras. No utilice instrumentos de limpieza automatica.

Desinfecci6n con pafio

Para desinfectar las superficies de dispositivos sanitarios no
invasivos (de importancia no critica), pase por ellas un pafio
humedecido en un desinfectante adecuado.

Puhastamine

Puhastage pérast iga kasutuskorda niiske riidelapi ja
ndrgatoimelise  pesuvahendiga.  Arge  kastke  seda
puhastuslahustesse ega vedelikesse. Arge kasutage
automaatseid puhastusvahendeid ega puhastusaparaate.

Puhdistus

Puhdista kéytén jalkeen kostealla liinalla ja miedolla
pesuaineella. Ald upota puhdistusliuokseen/nesteisiin. Ala
kayta automaattisia puhdistusvalineitd.

Mode d’emploi

(D) Brancher I'électrode avec le cable de connexion et/ou
|'adaptateur.

(@) Sassurer de la bonne tenue du
cable/électrode et/ou de |'adaptateur.

(3) Brancher le connecteur a I'équipement utilisé.

(@) Controler la qualité du signal.

branchement

Upute za uporabu

@ Elektrodu povezite sa prikljuénim kabelom i/ili
adapterom .

@Uvjerite se u dobru ¢vrstocu spoja izmedu kabela i
elektrode i/ili adaptera.

@ Prikljucak spojite s opremom u uporabi.

@ Provjerite kvalitetu signala.

Eliminacién
Proceda la eliminacion como residuo sanitario de conformidad
con las normas vigentes.

Lapiga desinfitseerimine

Desinfitseerige lapiga pihkides, kasutades mitteinvasiivsete
meditsiiniseadmete  (mittekriitiliste  seadmete) pindade
desinfitseerimiseks sobivat desinfektsioonivahendit.

Desinfiointi pyyhkimélla

Pyyhkimélld  tapahtuva desinfiointi  soveltuu  pintojen
desinfiointiin ei-invasiivisille 1aakinnallisille tuotteille (ei-
kriittinen kohde).

Nettoyage
Nettoyer aprés chaque utilisation avec un chiffon humide et un
détergent neutre. Ne pas immerger dans des solutions
détergentes/liquides. N'utiliser aucun instrument de nettoyage
automatique.

Ciséenje

Ocistite nakon svake uporabe vlaznom krpom i
neutralnim deterdZentom. Nemojte uranjati u
otopine/tekudine za Cis¢enje. Nemojte koristiti alate za
automatsko Cis¢enje.

Jadtmete utiliseerimine
Kdrvaldage kasutuselt haigla standardprotokollide jérgi.

Havittaminen
Suorita  héavittdminen
mukaisesti.

sairaalan  standardiprotokollien

c € Conforme al Reglamento (UE) 2017/745

c € Vastab maéaruse (EL) 2017/745 nouetele

Tayttaa asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset
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Atencion: la ley federal (E.E. U.U.) limita este dispositivo a la
venta por parte o por encargo de un profesional autorizado

NB! Féderaalseaduse (USA) kohaselt tohib seda seadet miiiia

Varoitus: Yhdysvaltain (USA) liittovaltion laki rajoittaa témén

selle osariigi seaduste kohaselt litsentsi saanud laitteen myynnin henkildille, joilla on lain mukaan valtuudet
Rx Only por la ley del Estado en el que ejerce su profesion. R Only professi | vGi tema telli Rx Only harjoittaa ammattiaan kyseisessé osavaltiossa, tai heidén
. . médrdyksestadn Rx Only
Cadigo del producto Katalooginumber .
Tuotekoodi
Namero de lote Partiinumber .
LOT Erénumero
Dispositivo médico (MD| Meditsiiniline seade o )
Ladkinnéllinen laite
Representante autorizado suizo (cH [rer Sveitsi volitatud esindaja

Désinfection par essuyage
Utiliser des produits de désinfection superficielle pour
dispositifs médicaux non invasifs (utilisation non critique).

Elimination
Procéder a I'élimination comme déchet sanitaire dans le
respect des normes en vigueur.

c € Conforme au Reglement (UE) 2017/745

Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite ce dispositif a
la vente par ou sur prescription d'un professionnel autorisé a

[ [rer] Sveitsildinen valtuutettu edustaja

Identificador tnico de dispositivo (UDI)

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

No usar si el paguete esta dafiado

@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Consulte las instrucciones de uso

Lugege kasutusjuhiseid

Fabricante

Lo®E g 8EE

Tootja

E =

Yksilollinen laitetunniste (UDI)

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

®

Katso kayttoohjeet

Valmistaja

L=

cet effet par la loi de I'Etat dans lequel il exerce.

Code produit

Numéro de lot

Dispositif médical

Représentant suisse autorisé

Identifiant univoque du dispositif (UDI)

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Consulter le mode d'emploi

Fabricant

L= 2Bl EERE

Dezinfekcija krpom

Dezinfekcija brisanjem prikladna je za dezinfekciju
povrsine neinvazivnih medicinskih proizvoda (nekriticna
uporaba).

Zbrinjavanje otpada
IzvrSite zbrinjavanje otpada u skladu sa standardnim
bolnic¢kim protokolima.

q3

Sukladno Uredbi (EU) 2017/745

Pozor: Savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog
uredaja od strane ili po nalogu stru¢ne osobe
ovlastene prema zakonu drzave u kojoj radi

Sifra proizvoda

..
(o]
=

Broj serije

5

Medicinski proizvod

(cH [rer Swiss authorized representative
Jedinstvena identifikacija proizvoda
(UDI)
Nemojte koristiti ako je pakiranje
oSteceno

Pogledajte upute za uporabu

Proizvodac

LE® L

Hasznalati utasitas

@ Csatlakoztassa az elektrodat a csatlakozd kabelhez
és/vagy az adapterhez.

@Ellen()’rizze a kabel / elektroda és/vagy az adapter
csatlakozas megfeleld illeszkedését.

@Csatlakoztassa a csatlakozét a haszndlatban 1évé
berendezéshez.

@ Ellendrizze a jelminGséget.

Hersteller

BREWREBRT X 7R LT HAH
—7
FEHER

HESHRBEROTECRMCERT 2 EREN

[:III TupBoulevteite Tig 08nyieg xprions.

el

Kataokevaotig

Daugkartinis jungiamasis kabelis
ir adapteris elektrodams
Paskirtis

Neinvaziniai medicininiai prietaisai skirti registravimui ir
stimuliacijai neurodiagnostikos tyrimy metu.

LIETUVIY

fERTE

QEMREELEr — T LB LV E R T T R
Bl £ 9.

@7 —7 WIBRMOBS: B/& 12 T KT R— DG
FoTVWBILEMRLTLES L,

QPO 3% s X EELL 7.

@ESOREEMRL T EE L,

Naudojimo instrukcijos

@Prijunkite elektrody jungiamuoju kabeliu ir (arba)
adapteriu.

@Patikrinkite, ar kabelio / elektrodo ir (arba)
adapterio jungtis yra tinkama.

@Prijunkitejungtj prie naudojamos jrangos.

@ Patikrinkite signalo kokybe.

Tisztitas

Minden hasznalatot kovet6en tisztitsa meg nedves
torl6ruhdval és enyhe tisztitoszerrel. Ne meritse
tisztitoszeres oldatba/folyadékokba. Ne haszndljon
automata tisztitdeszkozoket vagy berendezéseket.

s Yy—=x7

FR%EED. ES5EHE HEHTRL T
FEEV, HERPEERIAVNT(FEW, B
FESERBEEERLALT(Fa0,

Valymas

Po kiekvieno naudojimo valykite drégna Sluoste ir
Svelniu plovikliu. Nemerkite j valymo tirpalg / skys€ius.
Nenaudokite automatinio valymo jrankiy ar valymo
masiny.

FertGtlenités torlGkenddvel

A fert6tlenitést nem invaziv orvostechnikai eszkozék
(nem kritikus hasznalatra szant cikkek) feluleti
fert6tlenitésére alkalmas fertStlenité termékekkel
végezze.

Artalmatlanitas
Artalmatlanitsa a kérhaz szokasos protokollja szerint.

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
eléirasainak
Figyelem: az Amerikai Egyesilt Allamokban érvényes
szbvetségi torvények értelmében az eszkdzt csak olyan
orvos szamara vagy olyan orvos rendelvénye alapjan
szabad érték i, aki déllyel re annak
az dllamnak a térvényei szerint, amelyben praktizal
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LEoEiEERE E A

Katalégusszam

Tételszdm

Orvostechnikai eszk6z

Svijci meghatalmazott képvisel

Egyedi eszkdzazonositd (UDI)

Nem szabad hasznalni, ha a
csomagoldsa sérilt

Lasd a hasznalati utasitast

Gyarté
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Dezinfekavimas

Dezinfekuokite  dezinfekantu, skirtu
medicininiy  gaminiy  pavirSiaus
(nebdtina priemoné).

neinvaziniy
dezinfekavimui

Salinimas
Salinkite pagal ligoninés standartinius protokolus.

q3

Atitinka Reglamentg (ES)
2017/745

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sig
priemone gali parduoti tik specialistas, turintis
leidima pagal valstijos, kurioje verciasi praktika,
istatymus, arba tai galima padaryti tokio
specialisto nurodymu.

Katalogo numeris

LOT Partijos numeris
-||!i|:| Medicinos priemoné
[ rer]  Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Unikalusis priemonés
identifikatorius (UDI)
Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista

®
C[E
]

Ziurekite naudojimo instrukcija

Gamintojas



http://www.spesmedica.com/

Atkalizmantojams LATVIESU
savienotajkabelis un adapteris

elektrodiem

Paredzétais lietojums

Neinvazivas mediciniskas ierices, kas izmantojamas
registracijai un stimulacijai neirodiagnostikas
izmekléjumu laika.

Lietosanas instrukcijas

@Savienojiet elektrodu ar savienotajkabeli un / vai
adapteri.

@Pérbaudiet kabela / elektroda un / vai adaptera
savienojuma pareizu uzstadisanu.

@Pievienojiet savienotaju izmantotajam
aprikojumam.

@Pérbaudiet signala kvalitati.

darba

Tirsana

Péc katras izmantosanas notiriet ar mitru dranu un
saudzigu tirisanas Iidzekli. Neiegremdégjiet tiriSanas
Skidumos / 3kidrumos. Neizmantojiet automatiskos
tirianas rikus vai tirisanas iekartas.

Noslaukiet ar dezinfekcijas lidzekli

Noslaukiet dezinficéjamo vietu ar dezinfekcijas lidzekli,
kas piemérots neinvaziviem mediciniskiem produktiem
(nekritisku priekSmetu) virsmu dezinfekcijai.

Atkritumu likvidéSana
Izniciniet ka medicinas atkritumu saskana ar spéka
esoSajiem noteikumiem.

q3

Atbilst Regulai (ES) 2017/745

Bridinajums! ASV federalais likums ierobezo $is ierices
pardosanu nozaru specialistiem (vai péc vinu
pasatijuma), kuri ir sertificéti taja pavalsti, kura vini
veic arstniecibas personas praksi

Produkta kods

Sérijas numurs

Mediciniska ierice

Sveices pilnvarotais parstavis

lerices vienotais identifikators (UDI)

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Skatit lietosanas instrukcijas

RaZotajs

Lo o B B8EEE

Anslutningskabel och &teranvéndbar SVENSKA

adapter for elektroder
Avsedd anvéndning
Icke-invasiva medicintekniska produkter som ska anvandas for

registrering och  stimulering under neurodiagnostiska
undersokningar.

Bruksanvisning

(D Anslut elektroden med anslutningskabeln och/eller
adaptern.

(2) Verifiera korrekt passning  hos
elektroden och/eller adaptern.

(3) Anslut kontakten till aktuell utrustning.

(@) Kontrollera signalens kvalitet.

kabelanslutningen/

Rengdring

Rengdr efter varje anvandningstillfalle med en fuktig duk och
ett milt rengdringsmedel. Doppa inte i
rengdringslosningar/vatskor.  Anvand inte  automatiska

rengdringsverktyg.

Torkdesinfektion
Torkdesinficera med ett desinfektionsmedel lampligt for
ytdesinfektion av icke-invasiva medicintekniska produkter
(icke-kritiska objekt).

Bortskaffande
Kassera som medicinskt avfall enligt géllande bestammelser.

C € 1 enlighet med forordning (EV) 2017/745

Observera: | USA far denna produkt enligt federala lagar
enbart séljas av eller pa ordination av en lakare i den stat dar
denne verkar

Produktkod
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Satsnummer

Medicinteknisk produkt

Schweizisk behdrig representant

Produktens unika identifieringsnummer
(UDI)

Far inte anvéndas om férpackningen ar
skadad

Se anvandningsinstruktionerna

Tillverkare

L- @l {BEE[F

Aansluitkabel en herbruikbare NEDERLANDS
adapter voor elektroden

Beoogd gebruik

Niet-invasieve medische hulpmiddelen bestemd voor

registratie of stimulatie tijdens neurodiagnostisch onderzoek.

Kabel potaczeniowy i adapter
wielokrotnego uzytku do elektrod

JEZYK
POLSKI
Przeznaczenie

Nieinwazyjne wyroby medyczne do rejestrowania
i stymulacji w badaniach neurodiagnostycznych.

Cabo de ligagdo e adaptador PORTUGUES

reutilizavel para elétrodos

Utilizagdo prevista

Dispositivos médicos ndo invasivos a utilizar para registo e
estimulagdo durante os exames de diagnéstico neurolégico.

Gebruiksaanwijzing

(D Sluit de elektrode aan met de aansluitkabel en/of de
adapter.

(@) Controleer of de aansluitkabel/elektrode en/of de
adaptergoed vastzitten.

(3 Sluit de connector aan op de apparatuur die gebruikt
wordt.

(@ Controleer de signaalkwaliteit.

Reiniging

Reinig na elk gebruik met een vochtige doek en een neutraal
schoonmaakmiddel. Niet onderdompelen in
reinigingsoplossingen/vloeistoffen. Gebruik geen

automatische reinigingsinstrumenten.

Desinfectie met doek
Gebruik producten voor oppervlaktedesinfectie voor niet-
invasieve medische hulpmiddelen (niet-kritisch gebruik).

Afvalverwijdering
Verwijder als sanitair afval volgens de geldende normen.

c € Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

Aandacht: volgens federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van
ly een professional die hiertoe bevoegd is krachtens de wet van
de staat waar hij t ig actief is

Productcode

Lotnummer

Medisch hulpmiddel

Swiss authorized representative

Unieke identificatie van het hulpmiddel
(UDI)
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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Instrukcja obstugi

@ Podtaczy¢ elektrode do kabla potaczeniowego
oraz/lub do adaptera.
Sprawdzi¢, czy potaczenie kabel/elektroda oraz
adaptera jest prawidtowe.

@ Podtaczy¢ ztacze do uzywanego urzadzenia.

@Sprawdzic’ jakos$¢ sygnatu.

Instrugdes de utilizagdo

(D Ligue o elétrodo com o cabo de ligacdo e/ou com o
adaptador .

(2) Verifique o encaixe correto da ligacdo cabo/elétrodo e/ou
com o adaptador.

(3) Ligue o conector ao equipamento em utilizagao.

(@) Verifique a qualidade do sinal.

Cablu de conectare si adaptor de ROMANA

electrod reutilizabil

Utilizare prevazuta

Dispozitive medicale neinvazive de utilizat pentru
inregistrare si stimulare in timpul examinarilor pentru
neurodiagnostic.

Czyszczenie

Po kazdym uzyciu wyczysci¢ elektrode Sciereczka
nasgczong neutralnym detergentem. Nie zanurzac
w roztworze czyszczagcym /ptynach. Nie czysci¢ za
pomoca przyrzaddéw do czyszczenia automatycznego.

Limpeza

Limpe apés cada utilizagdo com um pano himido e detergente
neutro. Nao mergulhe em solugdes/liquidos de limpeza. Nao
utilize ferramentas de limpeza automatica.

Instructiuni de utilizare
@Conectati electrodul cu cablul de conectare si/sau
adaptorul.

@Asigurati etanseitatea corectd a
cablu/electrod si/sau cu adaptorul.
@Conectati conectorul la echipamentul folosit.

@Veriﬁcati calitatea semnalului.

conexiunii

CoeIMHUTE/IbHBIN KaGe/Ib 1 PYCCKUH
MHOTropa3oBbIii ajanTep Ajas

3JIEKTPOJIOB

IIpegycMoTpeHHOE Ha3HAYEHHE
HeuHBa3uBHbIE MeOULUHCKHUE usaeud A

perucTpanuy 6HO3JEeKTPUYECKOW aKTHUBHOCTH H
3JIEKTPUYECKOH CTUMYJISILMA TPpU  TNPOBEJEHHH
HelpodH3H0JI0rHIecKux JIMarHOCTUYECKUX
HCCIeJOBaHU M.

Opakovane pouzitelny SLOVENSKY
pripojovaci kabel a adaptér

pre elektrédy

Urcené poutitie

Neinvazivne zdravotnicke pomocky, ktoré sa pouzivaju
na zaznamenavanie a stimulaciu pocas
neurodiagnostickych vysetreni.

Prikljuéni kabel in adapterza ~ SLOVENSCINA
elektrode za veckratno

uporabo

Predvidena uporaba

Neinvazivni medicinski pripomocki, ki se uporabljajo za
belezenje in stimulacijo med nevrodiagnosti¢nimi
pregledi.

Dezynfekcja

W przypadku nieinwazyjnych wyrobéw medycznych
(niekrytycznych) nalezy stosowa¢ $rodki do dezynfekgji
powierzchni.

Desinfegé@o com pano
Utilize produtos de desinfegdo de superficies para dispositivos
médicos ndo invasivos (utilizagdo ndo critica).

Curatare

Curatati dupa fiecare utilizare cu o carpd umeda si
detergent neutru. Nu scufundati n solutie de
curdtare/lichide de curdtare. Nu utilizati unelte
instrumente de curdtare automate.

WHCTpyKIusi 10 NPUMEeHEHMI0

(D Mopcoeaunute JJIEKTPOJ c HOMOLIBI0
COEeJMHUTE/IbHOTO Kabesisl M/Wn afanTepa.

(2) Y6epuTech B NpPaBUILHOCTU MOJCOEJMHEHHUS
Kabesisl/3/1eKTPpoAa /1M afanTepa.

Navod na pouiitie

@Pripojte elektrédu k pripojovaciemu kéblu a/alebo
adaptéru.

@Skontrolujte, ¢i je spojenie kabla/elektrody a/alebo
adaptéru spravne.

@Pripojte konektor k pouzivanému zariadeniu.

@Skontrolujte kvalitu signélu.

Utylizacja
Zutylizowa¢ jako odpad
obowigzujacymi przepisami.
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medyczny zgodnie z

Wyréb zgodny z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745

Uwaga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wytacznie lekarzowi posiadajacemu
licencje w stanie, w ktérym wykonuje on swojg
praktyke, lub innej osobie na jego zlecenie.

Kod wyrobu

Numer partii

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwaijcarii
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcja obstugi

Producent

Lo ©E[EEELE

Prikljucni kabl i adapter za SRPSKI

visekratnu upotrebu za elektrode

Namena
Neinvazivna medicinska sredstva namenjena za
snimanje ili stimulaciju u neurodijagnostickim
pregledima.

Uputstvo za upotrebu

@ Povezite elektrodu pomocu kabla za povezivanje i/ili
adaptera.

@Uverite se da je kabl/elektroda dobro povezan i/ili
da je dobro povezan sa adapterom.

@ PoveZite konektor sa medicinskim sredstvom koje se
koristi.

@ Proverite kvalitet signala.

Ciséenje

Ocistite nakon svake upotrebe vlaznom krpom i neutralnim
deterdZentom. Nemojte potapati u rastvore
deterdZenta/te¢nosti. Nemojte koristiti alate za automatsko
Ciscenje.

Dezinfekcija krpom

Koristite ~ proizvode za povrSinsku  dezinfekciju
neinvazivnih  medicinskih  sredstava  (nekriti¢na
upotreba).
Odlaganje

Odlozite kao medicinski otpad u skladu sa vazeéim
propisima.

N

€ U skladu sa Uredbom (EU) 2017/745

Paznja: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po nalogu
strucnjaka ovlas¢enog zakonom drzave u kojoj obavlja
delatnost

Sifra proizvoda

-
o
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Broj serije

Medicinsko sredstvo

Ovlasceni predstavnik u Svajcarskoj

Jedinstveni identifikator medicinskog
sredstva (UDI)

Nemojte koristiti ako je ambalaza
oStecena

Pogledajte uputstvo za upotrebu

L= ®E[HE

Proizvodac

Eliminagéo
Efetue a eliminagdo de acordo com os protocolos hospitalares.

Em conformidade com a Regulamentagao
(UE) 2017/745

Atencao: a lei federal (EUA) determina que este dispositivo
seja vendido ou encomendado exclusivamente por
profissionais autorizados pela lei do estado em que eles
atuam

Cédigo do produto

Nimero de lote

Dispositivo Médico

Representante autorizado na Suica

Identificativo Gnico do dispositivo (UDI)

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Consulte as instrucdes de utilizagao

Fabricante

Dezinfectare cu lavete
Utilizati produse pentru dezinfectarea suprafetelor
dispozitivelor medicale neinvazive (utilizare necritica).

Eliminare
Eliminati ca deseu medical fin
reglementarile in vigoare.

conformitate cu

Respecta Regulamentul (UE)
2017/745

q3

Avertisment: legislatia federald (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre
sau la instructiunile unui profesionist autorizat de
legislatia statului in care acesta isi exercitd profesia

Codul produsului
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o
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Numar lot

@ [opcoenunute pasbeM Kabesst K
HCHO0JIb3YeMOMY HPUGODPY.

@ [IpoBepbTe KauecTBO CUTHaJIA.

OuucTKa

Iocne KaxKaoro HUCIIOJIb30BaHUA oqm.uaﬁTe

3JIEKTPOJ BJIQ)KHOW TKaHBIO C HCIOJb30BaHHEM
MArKOro MoOmWIero cpexacrsa. He norpymaﬁ're
3JIEKTPOJ B YUCTALLHUE paCTBOpbl/)KHLlKOCTl/I. He
HCHOﬂbSyﬁTE aBTOMaTH4eCKHe MoOeYyHble
yc‘rpoﬂc‘rBa WJIM MallWHBbI.

Cistenie

Cistite po kazdom poufiti vinkou handri¢kou a jemnym
Cistiacim prostriedkom. Neponarajte ju do Cistiaceho
roztoku/tekutin. NepouZivajte automatické Cistiace
nastroje ani Cistiace stroje.

Navodila za uporabo
@Elektrodo povezite s prikljuénim kablom in/ali

adapterjem.
Preverite pravilno prileganje prikljucka
kabla/elektrode in/ali adapterija.

@Konektor povezite s pripomockom, ki ga

uporabljate.
@ Preverite kakovost signala.

Jle3anHdeKnusa npoTupaHueM

JleanHdekuus NpoTHpaHHEM C MCIOJb30BAHHEM
1e3UHEKIIMOHHOTO CPeJCTBA, NPUTOJHOr0 JJIst
MOBEPXHOCTHOM  /1e3UHQEKL MU  HEeWHBA3UBHBIX
MeAMLMHCKUX U3/e/INH (HEKPUTHYECKUX U3/1eTHH).

Dezinfekcia handrickou

Dezinfekciu utretim vykonajte pomocou dezinfekéného
prostriedku  vhodného na dezinfekciu povrchov
neinvazivnych zdravotnickych produktov (nekriticka
polozka).

Ciscenje

Po vsaki uporabi odistite z vlaino krpo in blagim
detergentom. Ne potapljajte \Y Cistilno
raztopino/tekodine. Ne uporabljajte instrumentov za
avtomatsko ciscenje.

Yruaunszanus
YTHHH3prﬁTE 3JIEKTPO/J KaK MeIULIUHCKHE OTXO/Abl
B COOTBETCTBHUHU C AEﬁCTBleIL[MMH HOpMaMH.

q3

COOTBETCTBYET IOJIOKEHUSIM
PersiamenTa (EC) 2017/745

Likvidacia odpadu
Zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi Standardnymi
protokolmi.

q3

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745

Upozornenie: federalny zdkon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomocky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekdra s licenciou podla zakona $tétu, v
ktorom vykondva svoju ¢innost

Buumanue! QesepanbHblii 3akoH (CLIA)
OrpaHMYMBaeT MPOJIAXy JaHHOTO U3/ie sl

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat in Elvetia

Identificatorul unic al dispozitivului
(1lUD)

A nu se folosi daca ambalajul este
deteriorat

A se consulta instructiunile de
utilizare

Producator

L= ®E B

JIMLEH3MPOBAHHbIM NPAKTUKYIOI{MM BpayoM HJIH
110 €ro 3aKasy B COOTBETCTBHUH C
3aKOHO/ATe/IbCTBOM LITATa, B KOTOPOM OH/OHA
OCYILIECTBJISIET CBOIO JIeSITeIbHOCTh

Kop usgenus

Homep napTtuu

MeauIMHCKOE u3zeue

[lIBeriapCcKUM yOJTHOMOYEHHbIN
IpeJCTaBUTEb

YHUKaJIbHBIN UEHTUPUKATOD
uszesus (UDI)

He ucnosnb3oBaTsb B ciydae
TMOBpEeXJAeHHUs YIIaKOBKH

PykoBoACcTBOBaThCA MHCTPYKLHEH
110 TPUMEHEHUIO

HsrotoBuTe b
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Katalégové cislo

Cislo sarze

Zdravotnicka pomdcka

Autorizovany zastupca vo Svajciarsku

Unikatny identifikdtor pomocky (UDI)

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Pozrite si navod na pouZitie

Lo ®E i 8EEE

Vyrobca

Dezinfekcija s krpo

Za dezinfekcijo z brisanjem uporabite dezinfekcijsko
sredstvo, primerno za povrSinsko dezinfekcijo
neinvazivnih medicinskih pripomockov (nekriticna
uporaba).

Odstranjevanje
Odstranite kot sanitarni odpadek v skladu z veljavno
zakonodajo.

q3

Skladno z Uredbo (EU) 2017/745

Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka s strani ali po naro€ilu strokovnjaka, ki je
poobladéen po zakonodaji zvezne drzave, v kateri
opravlja svojo dejavnost

Koda izdelka

Stevilka serije

Medicinski pripomocek

Pooblasceni zastopnik za Svico

Edinstveni identifikator pripomocka
(UDI)

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana

Glejte navodila za uporabo

L@ E; EE[E

Proizvajalec




