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Pudendal Electrode
Instructions for use

Elettrodo Pudendale
Istruzioni per l'uso

Elektroda pudendalna POLSKI

Przeznaczenie

Elektrody jednorazowego uzytku sg przeznaczone do wykrywania
sygnatébw  biopotencjatéw z  wykorzystaniem oprzyrzagdowania
stuzgcego do zapisywania, monitorowania i stymulacji dna miednicy
i/lub mig$nia zwieracza cewki moczowej.

Pudendal Electrode ENGLISH

Intended use

Disposable electrodes to be used for the detection of biopotentials
signals of pelvic floor and/or urethral sphincter muscle with recording,
monitoring and stimulation equipment.

Instructions for use

@ Do not use the selected electrode if the pouch is damaged

(2) Take the electrode and remove the protective layer from the
adhesive part.

(3) Attach the electrode on the glove making sure that the electrode is
well adhered to the finger.

(@) Connect the electrode to the device.

(5) After the use, dispose the electrode according to the hospital
standard protocols.

Elettrodo Pudendale ITALIANO

Destinazione d’uso

Elettrodi monouso destinati alla rilevazione di segnali biopotenziali
mediante I'utilizzo di strumentazione per registrazione, monitoraggio e
stimolazione del pavimento pelvico e/o muscolo sfintere uretrale.

Electrodo pudendal ESPANOL

Uso previsto

Electrodos desechables destinados a la deteccion de sefiales
biopotenciales mediante instrumentos de registro, monitorizacion y
estimulacién del suelo pélvico o del musculo del esfinter uretral.

Istruzioni per I'uso

(D Non usare I'elettrodo selezionato se la confezione & aperta o
danneggiata

@ Prendere I'elettrodo e togliere lo strato protettivo dalla parte
adesiva.

(3) Applicare I'elettrodo sul guanto facendo attenzione che I'elettrodo
sia ben adeso al dito.

@ Collegare I'elettrodo al dispositivo.

@ Dopo I'uso gettare I'elettrodo secondo i protocolli standard previsti

HAekTpodio Tou aidolikoy veupou

A Warnings

The electrodes are for single use only.

Attempts to clean and re-use this single use device expose patients
and operators to a risk of cross contamination.

To avoid contamination of the device and therefore of the patient,
the user must wear disposable gloves

The electrode, once used shall be discared in special containers.
Only to be used by the clinical specialist.

It is necessary for the user and/or patient to report any serious
incident occurring, related to the device, to the manufacturer and
the competent authority of the member state where the user
and/or patient is established.

The environment of use is a hospital, specifically an operating room.
The device is intended for both adult and pediatric patient
populations. The device does not have limitations of use related to
age (from birth onward), gender, or weight. The clinical specialist
will identify the correct size for the clinical need.

There are no contraindications or warnings for pregnant or lactating
women.
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Complies with the Regulation (EU) 2017/745

In the United State, Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician practitioner.

Swiss authorized representative

Medical Device

Catalogue number

Lot number

Unique device identifier

Consult instruction for use

Warnings and Cautions associated with this device.

Single Use Only

Not Sterile

Do not use if package is damaged

Manufacturer

dall’c dale.

Instrucciones de uso

@ No use el electrodo seleccionado si el paquete esta abierto o
dafiado.

(2) Tome el electrodo y retire la capa protectora de la parte adhesiva.

(3) Aplique el electrodo al guante, asegtirese de que el electrodo quede
bien adherido al dedo.

(4) Conecte el electrodo al dispositivo.

@ Después del uso, deseche el electrodo de acuerdo con los
protocolos estandar del hospital.

Electrode pudendale FRANCAIS

Utilisation

Electrodes a usage unique destinées a la détection de signaux
biopotentiels grace a I'utilisation d’instruments d’enregistrement, de
surveillance et de stimulation du plancher pelvien et / ou du muscle
sphincter urétral.

Pudendus-Elektrode DEUTSCH

Verwendungszweck

Einwegelektroden zur Erfassung von Biopotential Signalen mit Hilfe von
Instrumenten zur Aufzeichnung, Uberwachung und Stimulation des
Beckenbodens und/oder des SchlieRmuskels der Harnréhre.

Elétrodo Pudendal PORTUGUES

Utilizagdo prevista

Os elétrodos descartaveis destinam-se a detegdo de sinais bio-
potenciais usando instrumentagdo de registro, monitoramento e
estimulagdo do pavimento pélvico e/ou musculo do esfincter uretral.

Mode d’emploi

(D Ne pas utiliser I'électrode si I'emballage est ouvert ou endommageé.

(2) Prendre I'électrode et retirer le film de protection du c6té adhésif.

(3) Appliquer I'électrode sur le gant en s’assurant qu’elle colle bien au
doigt.

(@) Relier I'électrode au dispositif.

@ Aprés  I'utilisation, éliminer I'électrode conformément
protocoles habituellement prévus par I’hépital.

aux

A Avvertenze

Gli elettrodi sono monouso.

Tutti i tentativi di pulire e riutilizzare questo dispositivo monouso
espongono i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione
crociata.

Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente
I’utilizzatore deve indossare i guanti monouso

Lelettrodo una volta utilizzato deve essere eliminato in appositi
contenitori

Il personale adibito all’utilizzo & quello medico specializzato.

Si rende necessario che I'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente & stabilito.

L’ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala
operatoria.

Il dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta
sia pediatrica. Il dispositivo non ha alcune limitazioni d’uso in
riferimento al genere, eta (dalla nascita in avanti), peso. Il medico
specialista identifichera le dimensioni corrette per I'esigenza clinica.
Non ci sono controindicazioni o avvertenze alcune per donne in
gravidanza o in allattamento.
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Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

Negli Stati Uniti, la legge federale limita la
vendita del dispositivo o su prescrizione di un
professionista medico.

Rappresentante autorizzato svizzero

Dispositivo Medico

Codice prodotto

Numero di lotto

Identificativo unico del dispositivo

Consultare le istruzioni per I'uso

Avvertenze

Non riutilizzabile

Non sterile

EAAHNIKA

Pudendale elektrode

Non usare se la confezione & danneggiata

E (D [ |- E

Fabbricante

NEDERLANDS

EnekTpog 3a nyaeHaaneH Heps

Mpoopig6pevn xpiion

HAekTpodia piag xpriong mou mpoopifovial yia Ty avixveuan BIoduvapiKwy
onpaTwy e T XpAon Twv opydvwv Kataypagrig, TapakoAoUBnong Kai
BIéyepang Tou TrueAIKOU e8APOUG fi/kal Tou oupnBpIkoU aPIVKTAPa.

Instrukcja uzytkowania
Nie uzywac wybranej elektrody, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub jesli minat termin waznosci wyrobu

@ Chwyci¢ elektrode i usung¢ warstwe ochronna z czesci klejacej.

@ Utozy¢ elektrode na rekawicy, zwracajac uwage, aby elektroda
przylegata $cidle do palca.

@ Podtaczy¢ elektrode do urzadzenia.
Po uzyciu zutylizowaé elektrode zgodnie ze standardowymi
procedurami szpitalnymi.

OBnyieg xpfiong

(D) Mnv xpnoIpoToIEiTe To NAEKTPOBIO £GV N GUGKEUATIa €ival aVOIXT  £El
utroaTei {npia

(2) Napte 10 NAEKTPOBIO KAl APQIPESTE TO TIPOCTATEUTIKG GTPWPA TG TO
GUYKOMNTIKO pépOG.

(3) TomoBemoTe T0 NAEKTPOBIO GTO YAVTI PPOVTIZOVTAG 101 (OTE To NAEKTPOBIO
va éxel kahd oTepewdei aTo SayTuAO.

(4) ZuvBEaTE T0 NAEKTPOBIO GTO IATPOTEXVONOYIKS TTPOIGV.

(B Mera ™ xprion, amoppiyTe T0 NAEKTPSSIO CUMPWVA PE T TUTIIKA
VOOOKOMEIKA TIPWTOKOMa.

A Ostrzezenia

¢ Elektrody sg jednorazowego uzytku.

o Wszelkie proby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego
wyrobu narazaja pacjentéw i operatoréw na ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego.

e Aby uniknag¢ skazenia wyrobu, a tym samym zakazenia pacjenta,
uzytkownik jest zobowigzany do noszenia rekawic jednorazowego
uzytku

e Uzytg elektrode nalezy wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika

e Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani
pracownicy medyczni.

e Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty
zwigzane z wyrobem wytworcy oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku szpitalnym, a w
szczegdblnosci, na sali operacyjnej.

* Wyrdb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i
dzieci. Wyréb nie posiada ograniczeri stosowania pod wzgledem
ptci, wieku (od urodzenia) ani wagi. Wtasciwy rozmiar dla danej
potrzeby klinicznej zostanie okreslony przez lekarza specjaliste.

* Brak przeciwwskazar lub ostrzezer dla kobiet w cigzy lub w okresie
laktacji.

Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE)

0051 2017/745

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym
(U.S.A.), sprzedaz przedmiotowego wyrobu
moze odbywac sie przez lub na zlecenie osoby
wykonujacej zawéd, upowaznionej przez
prawo stanu, w ktérym prowadzi praktyke.

Upowazniony przedstawiciel szwajcarski

A Mpocidotrooeig

Ta nhextpddia ival piag xpriong.

‘Oheg o1 pooTaBeleg kaBapIoHOU Kal ETTAVAXPNTIKOTIOINGNG AUTOU TOU
1aTpoTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG Hiaig Xpriomg, eKBETouV Toug aoBeveig kal Toug
XEIPIOTEG OE Kivduvo BIaoTaupoUpevng HOAUVONG.

Mpoxelpévou va amogeuyBei n poAuvan Tou 1atpoteXvoAoyIkoU TIpoidvTog
Kal Katd ouvéTtela Tou aoBevolg o XpAoTNG TIPETEl va popdel yavTia
piag xpriong

To nhekTpddio Aol XpnoluoTIoINBel TTPETEI VA ATTOPPITITETAI GTOUG
£151KoUG KAdoug

To TpoowTiKG TTou eival apuddio yia T xprion eival ol egeISIKEUpEVO! IaTPOI.
KaBioTarar amapaitTo o xpAotng f/kal o acBeviig va emonpaivel oTov
KaTaoKeUaa™ kal oV apuddia apxr mg xwpag péAoug oTnv otoia
Bpioketal o xpAotng A/kar o acBeviig omolodAmote coPapd ardynpa
Si0moTwOE OE OXEDN HE TO IATPOTEKVOAOYIKO TTPOTOV.

To mepiBaMov xpriong €ival TO VOOOKOWEIOKG KaI GUYKEKPIPEVA TO
Xelpoupyeio.

To 1arpotexvoloyikd Trpoidv TpoopifeTal 1600 yia evihikeg 600 Kal
Taidlarpikoug aoBeveig. To 1atpotexvoloyikd Tpoidv Sev €xel kavévav
TEpIopIopd Xprong 6aov agopd To @UAAS, TV nAikia (a6 T yévvnon kai
émera), 1o Papog. O eidikeupévog 1atpdg Ba TPOadiopioel TIG TWOTES
8100TGoEIg avaoya pe TIG KAIVIKEG aTTaTACEG.

Aev umrépyouv avevoeitelg f TTPOEISOTIOIRTEIG Yia €ykueg /i BnAalouaeg
YUVaIiKeg.

CE

0051

MD

Zuppop@uveTal We Tov kavoviapd (EE) 2017/745

2116 Hvwpéveg MoAiTeieg, 0 opoaTIOVSIOKGG VOUOG
TEpIopiCel TV TWANGN Tou IaTpoTeXVOAOyIKOU
TIPOIOVTOG aTrd 1aTPG ) KATOTTIV EVIOAKG 1aTPOU.

E¢ouaiodomnpévog avrimpéowog atnv EABeTia

larpotexvohoyiké Tpoi6v

Beoogd gebruik

Elektroden voor eenmalig gebruik, bestemd voor het detecteren van
biopotentiale signalen door middel van instrumenten voor registratie,
monitoring en stimulering van de bekkenbodem en/of de urethrale
sfincterspier.

A Advertencias

* Los electrodos son desechables.

* Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo desechable
podria exponer a los pacientes o a los operadores a un riesgo de
contaminacion cruzada.

Para evitar la contaminacion del dispositivo y, por tanto, del
paciente, el usuario debe usar guantes desechables.

Una vez utilizado, el electrodo debe desecharse en contenedores
especificos para tal fin.

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier
incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

El entorno de uso es el hospitalario, especificamente el quiréfano.
El dispositivo esta destinado tanto a una poblacion de pacientes
adulta como pediatrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso
en cuanto a género, edad (desde el nacimiento) y peso. El médico
especialista determinard el tamafio correcto segun la necesidad
clinica.

No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745
0051

Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita este
dispositivo a la venta por parte o por orden de
un profesional autorizado por la ley del Estado

en el que ejerce su profesion.

Representante autorizado suizo

A Mises en garde

® Les électrodes sont a usage unique.

¢ Toute tentative de nettoyage et de réutilisation de ce dispositif a
usage unique expose les patients et les opérateurs a des risques de
contamination croisée.

® Pour éviter la contamination du dispositif et donc du patient,
I'utilisateur doit porter des gants jetables.

e Apres [utilisation, I'électrode doit étre éliminée dans des
contenants prévus a cet effet.

e Les personnels affectés a l'utilisation de ce dispositif sont des
meédecins spécialisés.

e L'utilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient sont établis.

¢ Lenvironnement d’utilisation est celui de
précisément le bloc opératoire.

o Le dispositif est destiné a étre utilisé aussi bien sur des patients
adultes que pédiatriques. Le dispositif n’a aucune limitation
d’utilisation en termes de sexe, d’age (a partir de la naissance), de
poids. Le médecin spécialiste identifiera les dimensions correctes
pour le besoin clinique.

e |l n'existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les
femmes enceintes ou allaitantes.

I'hopital, et plus

Conforme au Réglement (UE) 2017/745
0051

Mise en garde : en vertu de la législation
fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Producto sanitario

CH |REP

Mandataire suisse

Gebrauchsanweisung

@ Die ausgewahlte Elektrode darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

(2) Die Elektrode nehmen und die Schutzschicht von der Klebeflache
entfernen.

@ Die Elektrode am Handschuh anbringen und darauf achten, dass die
Elektrode fest mit dem Finger verbunden ist.

(4) Die Elektrode mit dem Gert verbinden.

(5) Die Elektrode nach dem Gebrauch gemaR den Standardprotokollen
des Krankenhauses entsorgen.

Instrucdes de uso

@ N3o utilizar o elétrodo selecionada se a embalagem estiver
danificada

(2) Pegar o elétrodo e remover a camada protetora da parte adesiva.

@ Colocar o elétrodo sobre a luva, tendo o cuidado de que o elétrodo
fique firmemente preso ao dedo.

(@) Ligar o elétrodo ao dispositivo.

(5) Apos a utilizagio, elimine o elétrodo de acordo com os protocolos
hospitalares.

A Warnhinweise

* Die Elektroden sind Einwegprodukte.

e Alle Versuche, dieses Einwegprodukt zu reinigen und
wiederzuverwenden, setzen Patienten und Anwender dem Risiko
einer Kreuzkontamination aus.

* Um eine Kontamination des Produkts und damit des Patienten zu
vermeiden, muss der Benutzer Einweghandschuhe tragen.

* Nach der Verwendung muss die Elektrode in speziellen Behéltern
entsorgt werden.

e Das Produkt darf ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

e Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden
Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt melden.

e Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im
Operationssaal, verwendet.

e Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fiir padiatrische
Patienten  bestimmt. Das  Produkt unterliegt  keinen
Anwendungsbeschrankungen in Bezug auf Geschlecht, Alter (ab
Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe fiir den
klinischen Bedarf ermitteln.

* Esgibt keine Kontraindikationen oder Warnhinweise fiir schwangere
oder stillende Frauen.

C€

0051

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses
Produkt nur von oder auf Anordnung eines
Fachmanns verkauft werden, der geméaR der
Gesetzgebung des Staates, in dem er
praktiziert, dazu berechtigt ist.

Cédigo del producto

[MD|

Dispositif médical
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Schweizer Bevollméchtigter

A Avisos

¢ Os elétrodos sdo descartaveis.

¢ Todas as tentativas de limpar e reutilizar este dispositivo de utilizagdo

unica expde os pacientes e profissionais ao risco de contaminagdo

cruzada.

Para evitar a contaminagdo do dispositivo e portanto do paciente,

o utilizador deve usar luvas descartaveis

O elétrodo uma vez utilizado deve ser eliminado em recipientes

adequados

O pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

E necessario que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer

incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a

autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador

e/ou paciente estd estabelecido.

O ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirdrgica especifica.

e O dispositivo destina-se a uma populagdo de pacientes adultos e
pedidtricos. O dispositivo ndo tem limitagdes de uso em termos de
sexo, idade (desde o nascimento), peso. O médico especialista
identificara as dimensdes corretas para a necessidade clinica.

ou lactantes.
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N&o ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas HEREEREE.
CH |REP FEERE
Em conformidade com a Regulamentagdo
(UE) 2017/745 |M Dl BT iRE
Nos Estados Unidos da América, a legislagao =
Federal limita a venda deste dispositivo ik i
mediante prescricdo médica. P )

Representante autorizado suico

Dispositivo Médico

Cddigo do produto

Numero de lote

Nimero de lote

Identificador unico de dispositivo

Consultar las instrucciones de uso

Advertencias

No reutilizable

No estéril

No usar si el paquete esta dafiado

Fabricante

L (@ [ ©0p>|=|E

BBNTAPCKU

I'Ipe.qHasHaquMe

EnekTpogu 3a efHoKkpaTHa ynotpeGa, MpefHasHaueHu 3a OTuMTaHe Ha
GMOMOTEHLMANHM CUTHANW MOCPEACTBOM M3NON3BaHe Ha WHCTPYMEHTH 3a
3anucBaHe, MOHUTOPUPaHe W CTUMyNMpaHe Ha TasoBOTO AbHO WMMKM Ha
MyCKyna Ha peTpanHus ChuHkTep.

Pudendalna elektroda

Référence

Numéro de lot

Identifiant unique du dispositif

Consulter le mode d’emploi

Mise en garde

Ne pas réutiliser

Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

E @ [ 0>EE

Fabricant

HRVATSKI

Namjena

Iglaste elektrode su namijenjene detekciji signala biopotencijala
pomocdu instrumenata za neurofiziolosko snimanje, pracenje i
stimulaciju dna zdjelice i/ili mi3ica sfinktera uretre.

Pudendalni elektroda

Medizinprodukt

EE

Produktcode

Losnummer

Einmalige Produktkennung

Die Gebrauchsanweisung einsehen

Warnhinweise

Nur zum einmaligen Gebrauch

Identificativo Unico do dispositivo

Consultar as instrugdes de uso

Avisos

Utilizagdo Unica

N3o esterilizado

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nicht steril

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Hersteller

E (@[> |0>|=|E

CESTINA

Uréeny uéel

Jednorazové elektrody uréené pro detekci biopotencidlnich signald
pomoci pfistrojového vybaveni pro zaznam, monitorovani a stimulaci
panevniho dna, nebo svérate mocové trubice.

Pudendal elektrode

Fabricante

L@ [ o>EE

DANSK

Tilsigtet anvendelse

Nélelektroderne er beregnet til pavisning af biopotentielle signaler ved
hjalp instrumentel registrering, overvagning og stimulering af
baekkenbunden og/eller den urethrale lukkemuskel.

Habemenarvi elektrood
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Kasutusotstarve

Uhekordse

t
r

kasutusega elektroodid  biopotentsiaali  signaalide
uvastamiseks vaagnapdhja ja/vdi kusejuha sulgurlihase uurimisel
egistreerimis-, monitooringu- ja stimulatsiooniinstrumentide abil.

Gebruiksaanwijzing

@ De geselecteerde elektrode niet gebruiken als de verpakking werd
geopend of beschadigd is

@ Neem de elektrode en verwijder de beschermlaag van het klevende
gedeelte.

@ Breng de elektrode op de handschoen aan, en let erop dat de
elektrode goed op de vinger vastzit.

@ Sluit de elektrode op het apparaat aan.

@Voer de elektrode na gebruik af volgens de voorziene
standaardprotocollen van het ziekenhuis.

A Waarschuwingen

De elektroden zijn voor eenmalig gebruik.

Alle pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik te reinigen
en opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners bloot
aan het risico van kruisbesmetting.

Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te
vermijden, moet de gebruiker handschoenen voor eenmalig gebruik
dragen

Na gebruik moet de elektrode in hiertoe voorziene recipiénten
worden gedumpt

Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch
gespecialiseerd personeel.

Het is noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk ernstig
incident, dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, meldt
aan de fabrikant en aan de bevoegde overheid van de lidstaat waar
de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

De gebruiksomgeving is een ziekenhuisomgeving, meer bepaald het
operatiekwartier.

Het hulpmiddel is zowel voor volwassenen als voor kinderen
bestemd. Het hulpmiddel heeft geen enkele gebruiksbeperking wat
geslacht, leeftijd (vanaf de geboorte) en gewicht betreft. De
gespecialiseerde arts moet de correcte afmetingen volgens de
klinische behoeften bepalen.

Er zijn geen contra-indicaties of bijzondere waarschuwingen voor
zwangere of zogende vrouwen.

CE
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Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

Volgens federale wetgeving in de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.
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Lotnummer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Ostrzezenia

Do uzytku jednorazowego

Niesterylny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wytwoérca
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Unieke identificatie van het hulpmiddel

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Waarschuwingen

Alleen voor eenmalig gebruik

Niet steriel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Fabrikant
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WHcTpykuuum 3a ynotpeba

(D He wanonasaiite v3bpaHus enekTpop, ako Onakoskata € OTBOpeHa
WNK HapylueHa

@ Baewmete €eneKTpoaa W OTCTpaHeTe npeanasHua cnoit ot 3anensauyara
CcTpaHa.

(3) MocTaseTe enexTpoa BLPXy PbKaBMLaTa, KaTo BHUMABATE eNeKTPOALT Aa
e nobpe npunenHan KbM npbeTa.

@ CsbpmeTe eneKkTpoaa KbM U3aenveTo.

(5) Cnep ynotpe6a usxebpneTe enekTpoAa B CLOTBETCTBUE C BOMHUYHMTE

CTaH[apTHX NPOTOKONK.

Upute za uporabu

@ Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno

@ Uzmite elektrodu i skinite zastitni sloj s ljepljivog dijela.

@ Namjestite elektrodu na rukavicu i pazite da elektroda dobro prianja
uz prst.

@ Spojite elektrodu na proizvod.

(5) Nakon uporabe zbrinite elektrodu u skladu sa standardnim
bolnickim protokolima.

A Mpepynpexaexus

« EnektpoauTe ca 3a efHokpaTHa ynotpe6a.

Bk onuTy 3a MouvcTBaHe U NOBTOpHA ynoTpeGa Ha ToBa u3aenve 3a

€[IHOKpaTHa ynotpeba uanarat naupeHTUTe U 3apaBHUTE paGoTHULM Ha

PUCK OT KpBCTOCAHO 3aMbPCSBAHE.

3a pa w3berde 3ambpcsiBaHe Ha M3AENUETO W CnepoBaTenHo - Ha

nauueHTa, nonssatenaT TpsGBa Aa HOCM PbKABMLM 33 eAHOKpaTHA

ynotpeba

Crieq kato Gbjje M3NON3BaH BEAHBX, ENEKTPOALT TPAGBA fa Ce UIXBBPIN

B CreLManHin KOHTEHepH

MpopykTbT TpsibBa Aa Ce U3MON3Ba OT CMEUMAnMaupaH MEAULMHCK

nepcoHan.

Heobxogumo e noTpeGuTensT WwMnu nauueHTLT Aa AoKnagBar Ha

NPOU3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHS OPraH Ha [ibpXaBaTa urneHka, B KosTo

€ YCTaHOBEH NOTPEGUTENAT WMNKM NALMEHTLT, 33 BCAKAKBI CEPUOHN
LMOEHTH, BbB BPb3Ka C 0.

MpopykTsT ce M3non3ea B GonHuyHa cpesa M no-cneuuanHo B

onepauyoHHa 3ana.

W3nenueto e npeaHa3HayeHo 3a nonynauus KakTo OT Bb3pacTHM, Taka it o

NeMaTPUYHN NaLMEHTH. VI3fenneTo HAMa OrpaHinieHms 3a 3non3saxe no

OTHOLLIEHWE Ha NOM, Bb3PACT (OT paxAaHeTo Hatarbk), Terno. flekapsT

CMeyuanicT onpeaens NpasunHUTE PasMepu C OrMefl Ha KOHKpeTHUTE

KIMHUYH HYXa.

HsMa HykaKBM NPOTUBONOKA3aHMS UMW NPeAyNPEXAeHUs 3a GPEMEHHN Un

KbpMeLLVt XeHu.

CbOoTBETCTBA Ha U3UCKBaHWATA Ha PernameHT
(EC) 2017/745

CbrnacHo deiepantoTo 3akoHOaTenNcTso ToBa
M3enve MoXe Aa ce npoaasa B CheanHeHnTe
LLjaT Camo OT WK MO MPeANUcaHme Ha

nue.
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OrtopuavpaH npeacrasuten 3a LLiseiiapus

MeanuuHeko nsnenve

EE

Kop Ha npoaykTa

MapTuaeH Homep

YHuKaneH uaeHTudukatop Ha unenuata

HanpaseTe cripaska B MHCTpYKLuUTE 3a yroTpeba

TMpeaynpexaenus

CaMo 3a eaokpatHa ynotpeba

HecrepunHo

He u3nonagaiite, ako onakoekaTta e HapyLlueHa

Mpoussoguten

L@ B ©0>=E

A Upozorenja

¢ Elektrode su namijenjene za jednokratnu uporabu.

* Tijekom svih pokusaja ¢is¢enja i ponovne uporabe tog proizvoda za
jednokratnu uporabu pacijenti i operateri izloZeni su rizicima
unakrsne kontaminacije.

Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, a samim time i
pacijenta, korisnik mora nositi rukavice za jednokratnu uporabu
Nakon uporabe, elektroda se mora odloZiti u posebne spremnike
Osoblje koje ¢e ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.
Potrebno je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan 3tetni
dogadaj koji se pojavio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom
tijelu drave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
Okruzenje koristenja je bolni¢ko, to€nije operacijska sala.

Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji
pacijenata. Uredaj nema ograni¢enja u koristenju u smislu spola,
dobi (od rodenja nadalje), teZine. Lije¢nik specijalist ¢e odrediti
to¢ne dimenzije za klini¢ku potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745
0051

Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava
prodaju ovog uredaja od strane ili po narudzbi
lije¢nika licenciranog zakonom drzave u kojoj
radi.

Svicarski ovlasteni predstavnik

Medicinski proizvod

Katalo3ki broj

bEH

Broj serije

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Pogledajte upute za uporabu

Upozorenja

Samo za jednokratnu uporabu

Nesterilno

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Proizvodac
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Navod k poutziti

@Nepouil’vejte vybranou jehlu, pokud je baleni oteviené nebo
poskozené

@ Uchopte elektrodu a odlepte ochrannou vrstvu z lepici ¢asti.

@PFiloite elektrodu na rukavici a ujistéte se, Ze elektroda dobie

priléhd k prstu.

@ Pripojte elektrodu k zafizeni.

@Po pouziti elektrodu zlikvidujte podle standardnich nemocnicnich
protokold.

Brugsanvisning

@ Brug ikke elektroden, hvis emballagen er dben eller beskadiget, eller
hvis produktet er udigbet.

@ Tag elektroden og traek det beskyttende lag fra den klaebende del.

@ Placer elektroden p& handsken og sgrg for, at elektroden er godt
kleebet fast til fingeren.

(@) Tilslut elektroden til enheden.

(5)Efter brugen skal elektroden bortskaffes i henhold til de
standardprotokoller, der anvendes pa hospitalet.

Kasutusjuhend
@ Kui pakend on avatud v&i kahjustatud, ei tohi valitud elektroodi

kasutada.

@ Vatke elektrood valja ja eemaldage kaitsekiht limuva osa pealt.
@ Votke elektrood kindaga katte, poodrates tahelepanu, et hoiate

elektroodi korralikult sGrmega.

@ Uhendage elektrood seadmega.

@ Pérast kasutamist korvaldage elektrood haigla standardeeskirjade
jargi.

A Varovani

* Elektrody jsou jednorazové.

* VBechny pokusy o ¢isténi a opakované poufiti tohoto jednordzového
prostiedku vystavuji pacienty a operatéry riziku k¥izové
kontaminace.

Aby se zabranilo kontaminaci zafizeni a tim i pacienta, musi uZivatel
pouzivat jednorazové rukavice

Po poutziti musi byt elektroda zlikvidovéna ve specidlnich nadobéach
* Uréeny uzivatel k provadéni lékafského postupu je specializovany
|ékafsky persondl.

Jakakoliv zdvaznd nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostiedkem, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu
€Elenského stdtu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Uréené prostiedi k pouZiti je nemocniéni prostiedi, konkrétné
operaéni sal.

Zafizeni je urfeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema
Zadna omezeni pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e),
hmotnosti. Specializovany lékaf uri spravné rozméry pro klinickou
potiebu.

Neexistuji zddné kontraindikace, ani varovéni pro téhotné a kojici
Zeny.

c€
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Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

Ve Spojenych statech federaini zdkon omezuje
prodej tohoto prostfedku na praktického
|ékate, nebo na jeho objednavku.

A Advarsler

¢ Elektroderne er beregnet til engangsbrug.

e Ethvert forsgg pa at renggre og genbruge denne engangsenhed

udsaetter patienter og operatgrer for risiko for krydskontaminering.

For at undgéd kontaminering af enheden og dermed af patienten,

skal brugeren baere engangshandsker

Efter brugen skal elektroden bortskaffes i specielle beholdere

Det personale, der ma anvende udstyret, er det specialiserede

medicinske personale.

Det er ngdvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter

enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til producenten og til den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Brugsmiljget er operationsstuen i hospitalsmiljget.

Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien.

Enheden har ingen brugsbegransninger med hensyn til kgn, alder

(fra fpdslen og frem) og veegt. Specialleegen vil identificere de

korrekte dimensioner i forhold til det kliniske behov.

* Der er ingen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller
ammende kvinder.

A Hoiatused

Elektroodid on mdeldud iihekordseks kasutuseks.

Kaik selle tihekordseks kasutuseks méeldud seadme puhastamise ja
taaskasutamise katsed kujutavad patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohtu.

Seadme saastumise ja seega patsiendi nakatamise valtimiseks peab
kasutaja seega kandma uhekordseid kindaid.

Kasutatud elektrood tuleb jaatmena kdrvaldada spetsiaalsesse
konteinerisse.

Ettendhtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/vbi patsient peab seadmega seotud rasketest
Bnnetustest tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha lilkmesriigi padevale asutusele.

Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne operatsioonisaal.

Seade on mdeldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide
500, vanuse (stinnist alates) vdi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks
kliiniliste nduete jaoks dige suuruse.

Ei ole vastundidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel v&i
imetavatel naistel.

Overholder forordning (EU) 2017/745
0051

I henhold til den amerikanske fgderale
lovgivning ma dette udstyr kun salges af, eller
udlevers efter anvisning fra
sundhedspersonale.

C€
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Vastab maaruse (EL) 2017/745 nduetele.

Ameerika Uhendriikide féderaalseadusega on
seda seadet lubatud miitia ainult volitatud
tervishoiuspetsialistil v6i tema ettekirjutuse
alusel.

Svycarsky autorizovany zastupce

Autoriseret schweizisk repraesentant

Volitatud esindaja Sveitsis

Zdravotnicky prostfedek

Medicinsk udstyr

Meditsiiniseade

Katalogové ¢islo

BER

Katalognummer

L

Tootekood

Cislo $arze

Partinummer

Partiinumber

Jedineény identifikator prostfedku

Unik udstyrsidentifikation

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

Ctéte navod k pousiti

Se brugsanvisningen

Lugege kasutusjuhendit

Varovéni

Advarsler

Hoiatused

Nepouzivat opétovné

Kun til engangsbrug

Mitte taaskasutatav

Nesterilni

Ikke-steril

Mittesteriilne

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

M3 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Vyrobce

E (@ [ 0> E

Producent
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Pudendaali elektrodi suomi

Kayttotarkoitus

Kertakayttoiset elektrodit, jotka on tarkoitettu biopotentiaalisten
virtsaputken
sulkijalihaksen rekisterdintiin, seurantaan ja stimulaatioon tarkoitetuilla

signaalien  havaitsemiseen  lantionpohjan  ja/tai

instrumenteilla.

Kayttoohjeet

(D) Al kayta valittua elektrodia, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut

tai jos tuote on vanhentunut
(2) Ota elektrodi ja poista suojakerros limaosasta.

@Aseta elektrodi kdsineeseen ja huolehdi siitd, ettd elektrodi on

tiukasti kiinni sormessa.
(@) Liita elektrodi laitteeseen.

(5)Kéyton jilkeen hévitad elektrodi sairaalan standardiprotokollien

mukaisesti.

Pudendalis elektréda MAGYAR

Rendeltetd “h <1
Rer ur

Az egyszer haszndlatos elektroddk biopotencidlis jelek kimutatasdra
miiszerekkel a

szolgalnak vizsgalati, monitorozd és stimuldcids
medencefenék és/vagy a hligycsd zaréizom vizsgalata esetén.

Hasznalati utasitas

@ Nem szabad hasznalni a kivalasztott elektrédat, ha megsériilt vagy

nyitva van a csomagoldsa

(2) Fogja meg az elektrédat, és tavolitsa el a védéréteget a ragasztos

részrél.

(3) Helyezze fel az elektrodat a kesztytire, tigyelve ra, hogy az elektroda

szildrdan tapadjon az ujjhoz.
(@) Csatlakoztassa az elektrodat a késziilékhez.

(5) Hasznalat utan az elektrodét a kérhaz standard protokollja szerint

kell kidobni.
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Guzas elektrods LATVISKI

Paredzétais lietojums

Vienreizlietojamie elektrodi ir paredzéti biopotencialu signalu
noteik3anai, izmantojot iegurna pamatnes un/vai urinizvadkanala
sfinktera registracijas, monitoringa un stimulacijas instrumentus.

Gaktos elektrodas LIETUVIY

Paskirtis

Vienkartiniai elektrodai skirti dubens dugno ir (arba) slaplés sfinkterio
raumens biopotencialy signalams aptikti naudojant jrasymo,
stebésenos ir stimuliavimo prietaisus.

Electrod pudendal ROMANA
Utilizare preconizata
Electrozi de wunicd folosintd destinati detectdrii semnalelor

biopotentiale cu ajutorul instrumentelor de inregistrare, monitorizare
si stimulare a planseului pelvin si/sau a muschiului sfincterului uretral.

MyAeHAanbHbIA anekTpoa PYCCKUN
MpeaycMoTpeHHOE Ha3HayeHne
OIZlHOpaBOBhIE ANeKTpoabl npt Aana ot P CUrHanos

61onoTeHLManos npu NomMoLLy NPUGOPOB ANS PerucTpaLy, MOHUTOPUHA U
CTUMYTNSILMY MbILLIL| TA30BOTO AiHA W/MNn CHUHKTEPa YPETPbI.
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Lieto$anas instrukcijas

@ Nelietojiet izvéléto elektrodu, ja iepakojums ir bijis atvérts vai ir
bojats.

(2) Panemiet elektrodu un nonemiet lipigas dalas aizsargslani.

(3) Uzlieciet elektrodu uz cimda t3, lai elektrods batu stabili pielipis pie
pirksta.

() Pievienojiet elektrodu iericei.

(5) Péc lietosanas izmetiet elektrodu saskana ar slimnicas standarta
noteikumiem.

Naudojimo instrukcija

@ Pasirinkto elektrodo nenaudokite, jeigu atidaryta ar pazeista
pakuoté.

(2) Paimkite elektroda ir nupléskite lipniosios dalies apsauginj sluoksnj.

(3) Prilipdykite elektroda prie piritinés, pasirapindami, kad jis baty
gerai pritvirtintas prie pirsto.

(@) Prijunkite elektroda prie prietaiso.

(5) Baige naudoti elektroda pasalinkite laikydamiesi standartiniy
ligoninés protokoly.

A Varoituksia

Elektrodit ovat kertakdyttdisia
Kaikki yritykset puhdistaa ja kay
laitetta altistavat potilaat ja kdyttéjat ristikontaminaatioriskille.

kayttajan on kaytettava kertakdyttokasineitd

Kaytetty elektrodi on havitettava sopivissa astioissa

e Sen kayttoon valtuutettu henkilosto on
ammattihenkilstd.

toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttd]
sijoittautunut.
Kayttdymparistd on sairaalaympaéristd, erityisesti leikkaussali.

mukaan.

uudelleen t&ta kertakdyttoista

Laitteen ja siten myds potilaan kontaminaation valttamiseksi

lagketieteellinen

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen
liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
ja/tai potilas on

Laite on tarkoitettu seka aikuis- etté lapsipotilaille. Laitteen kayttd
ei ole rajoitettu sukupuolen, idn (syntyméastd lahtien) tai painon
suhteen. Erikoisladkari maarittdad oikean koon kliinisen tarpeen

Raskaana oleville tai imettaville naisille ei ole vasta-aiheita tai

A Figyelmeztetések

* Az elektrédak csak egyszer hasznalhatok.

* Az egyszer hasznalatos eszkdzok ujrafelhasznalasanak kisérlete
keresztszennyezddés kockdzatdnak teszi ki a pacienseket és a

felhasznalokat.

* Az eszkoz és ezdltal a paciens szennyez8désének elkeriilése

érdekében a kezelGszemélyzetnek eldobhaté keszty(it kell viselnie

megsemmisiteni
Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

tagallam illetékes hatdsaganak.
Az eszkdzt korhazi kérnyezetben, a mitSben kell hasznalni.

hatdrozza meg a megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

varoituksia. figyelmeztetések.
Tayttad asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset hiseellaz S;::Sgga/z‘ls epdElet
0051 0051

Yhdysvalloissa liittovaltion laki rajoittaa taman
laitteen myynti, tai se sallitaan vain

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Ladkinnallinen laite

Tuotekoodi

Eranumero

Yksiléllinen laitetunniste

Tutustu kdyttoohjeisiin

Varoituksia

Kertakayttoinen

Ei steriili

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut

Valmistaja
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Pudendalna elektroda SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

Elektrode za enkratno uporabo, namenjene zaznavanju biopotencialnih
signalov z uporabo instrumentov za snemanje, spremljanje in
stimulacijo misic medeni¢nega dna in/ali uretralnega sfinktra.

Navodila za uporabo

@ Ne uporabljajte izbrane elektrode, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

@ Vzemite elektrodo in odstranite zas¢itno plast z lepljivega dela.

@ Namestite elektrodo na rokavico in pazite, da je trdno pritrjena na
prst.

@ Povezite elektrodo s pripomockom.

@ Po uporabi elektrodo zavrzite v skladu s standardnimi protokoli
bolnignice.

Az Egyesiilt Allamokban a szovetségi
térvények értelmében az eszkdzt csak olyan
orvos altal vagy olyan orvos rendelvénye
alapjan szabad értékesiteni, aki engedéllyel
rendelkezik annak az allamnak a trvényei
szerint, amelyben praktizal.

Svéjci meghatalmazott képviseld

Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Tételszam

Egyedi eszkdzazonosito

Lasd a hasznalati utasitdst

Figyelmeztetések

Tilos tobbsz6r hasznalni

Hasznalat utdn az elektrédat a megfelel6 gydjtGedényekben kell

Az eszkozzel kapcsolatos silyos eseményeket a kezelGszemélyzet
és/vagy a paciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott

Az eszkdz egyardnt hasznélhato felnétt és gyermek pacienseken. Az
eszkoz korlatozas nélkil haszndlhatd barmilyen nemd, életkoru (a
szilletéstdl kezdve) és testsulyd péciens esetében. A szakorvos

Terhes vagy szoptat6 nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy o HHRFOEALT O LIRS
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A Bridinajumi

« Sie elektrodi ir vienreizlietojami.

* Jebkuri méginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo
ierici pak|auj pacientus un lietotajus krusteniskas piesarnosanas
riskam.

* Lainepieautu ierices un lidz ar to pacienta piesarnosanu, lietotajam

ir obligati jalieto vienreizlietojamie cimdi.

Elektrods péc lietosanas ir jaizmet attieciga konteinera.

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

* Ir nepiecieams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu

starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, raZotajam vai tas

dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd atrodas lietotajs un/vai
pacients.

Lieto$anas vide ir ipasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerice ir paredzéta lietosanai gan pieaugusiem pacientiem, gan

pacientiem bérniem. lericei nav lieto3anas ierobezojumu atkariba

no dzimuma, vecuma (sdkot no dzim3anas briza) vai svara.

Arstniecibas  specialists noteic pareizos izmérus kliniskajam

vajadzibam.

* Nav ipasu kontrindikaciju vai bridindjumu gritniecém vai sievietém,
kuras baro bérnu ar krati.

.
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Amerikas Savienotajas Valstis federalie likumi
ierobezo 3is ierices pardosanu tikai arstiem vai
péc arsta noradijuma.

Pilnvarotais parstavis Sveicé
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Nem steril

Nem szabad hasznalni, ha megsériilt a csomagolasa
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Gyarté

Pudendal elektrod SVENSKA

Avsedd anvandning
Elektroder fér engangsbruk avsedda fér detektering av biopotentiala
signaler genom anvandning av registrerings-, Overvaknings- och
stimuleringsinstrument for backenbotten och/eller
urinrérssfinktermuskeln.

A Opozorila

Elektrode so za enkratno uporabo.

Vsi poskusi ¢is¢enja in ponovne uporabe tega pripomocka za enkratno
uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne
kontaminacije.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreci
kontaminacijo pripomo¢ka in s tem pacienta

Uporabljeno elektrodo je treba odloZiti v ustreznih posodah
Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni
strokovnjaki.

Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave &lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sede?, poro¢ati
o vseh resnih incidentih v zvezi s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnisni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.
Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatri¢nim pacientom.
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva
dalje) in teZo. Zdravnik specialist bo doloil ustrezno velikost glede
na kliniéne potrebe.

Kontraindikacij ali opozoril za nosecnice ali doje¢e matere ni.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745
0051

V Zdruzenih drzavah zvezni zakon omejuje
prodajo tega pripomocka s strani zdravnikov
ali na zdravniski recept.

Pooblasteni zastopnik za Svico

Medicinski pripomocek

&3

Koda izdelka

Stevilka serije

Edinstveni identifikator pripomocka

Glejte navodila za uporabo

Opozorila

Ni za ponovno uporabo

Ni sterilno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
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Proizvajalec

Bruksanvisning

@ Anvand inte den valda elektroden om pasen &r 6ppen eller skadad

@ Plocka ut elektroden och avlagsna skyddshéljet fér den vidhaftande
delen.

@ Applicera elektroden pa kinden och sékerstéll att elektroden &r val
vidhéftad pa fingret.

(@) Anslut elektroden till enheten.

Efter anvandning, kassera elektroden enligt sjukhusets
standardprotokoll.

AVarningar

o Elektroderna dr avsedda fér engangsbruk.

e Eventuella forsok att rengdra och ateranvinda denna

engéangsprodukt medfér risk for korskontamination av utsatta
patienter och operatorer.
® For att undvika att produkten kontamineras och foljaktligen &ven
patienten maste anvandaren bara engangshandskar
Elektroden maste bortskaffas i avsedda behallare efter anvandning
Anvandning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal.
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga tillbud i
samband med produktens anvéndning till tillverkaren och till den
behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvindaren och/eller
patienten befinner sig.
Anvandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.
Produkten kan anvdndas bade pa vuxna patienter och barn.
Produkten har inga anvandningsbegransningar i férhallande till kén,
alder (fran fodsel) eller vikt. Specialistlakaren bedémer den korrekta
storleken for det kliniska behovet.
Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar for gravida
eller ammande kvinnor.

C€
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Féljer forordning (EU) 2017/745

1 USA far denna produkt enligt federala lagar
bara séljas av eller pa ordination av en ldkare.

Behorig representant fran Schweiz

Medicinteknisk produkt

Produktkod

BEE

Satsnummer

Produktens unika identifieringsnummer

Se bruksanvisning

Varningar

Endast fér engéngsbruk

Icke-steril

Far inte anvdndas om férpackningen &r skadad

Tillverkare
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Mediciniska ierice

[MD|

Produkta kods

Sérijas numurs

lerices vienotais identifikators

Skatit lietoSanas instrukcijas

Bridinajumi

Nelietot atkartoti

Nesterils

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

RazZotajs
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A]spéjimai

* Elektrodai skirti naudoti tik viena karta.

e Bandant idvalyti ir pakartotinai naudoti 3ig vienkartine priemone,
pacientams ir operatoriams kyla kryZminio uZter$imo pavojus.

Kad nebaty uztersta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo
maveéti vienkartines pirstines.

Panaudotg elektroda reikia iSmesti j tinkama talpykla.

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir
(arba) pacientas privalo pranesti 3alies narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteiges / jsikres, kompetentingai institucijai.
Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkreciai — operaciné.

Priemoné skirta suaugusiesiems ir vaikams. Néra jokiy priemoneés
naudojimo ribojimy pagal paciento lytj, amziy (nuo gimimo) ir svorj.
Tinkama dydj pagal klinikinius poreikius nustato medicinos
specialistas.

Néra jokiy priemonés naudojimo nés¢iosioms arba Zindanéioms
moterims kontraindikacijy arba jspéjimy.

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745
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Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sig
priemoneg gali parduoti tik specialistas, turintis
leidima pagal valstijos, kurioje verciasi
praktika, jstatymus, arba tai galima padaryti
tokio specialist nurodymu.

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos numeris

Unikalusis priemonés identifikatorius

Skaityti naudojimo instrukcijg

Ispéjimai

Naudoti tik vieng kartg

Nesterili

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Gamintojas
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Instructiuni de utilizare

@ Nu utilizati electrodul selectat, daca ambalajul este deschis sau
deteriorat

(2) Luati electrodul si indepartati stratul de protectie de pe partea
adeziva.

(3) Asezati electrodul pe ménusa, avand griji ca electrodul si fie bine
atasat de deget.

(4) Conectati electrodul la dispozitiv.

(5) Dupa utilizare, eliminati electrodul conform protocoalelor standard
spitalicesti.

MHchyKI.lI/Iﬂ no npuMeHeHuo

(D He ucnonsayiite snekTpos B Cnyyae, €CnW ynakoska OTKPbITa UMM
noBpexzeHa

(2) B3ATb 3NEKTPOA 1 CHATH 3ALMTHBI CIO C KNEIIKOW CTOPOHI.

(3) HaknewTb anekTpoa Ha nepuartky, obpawjas BHUMakHVe Ha To, 4ToBbl OH
NMOTHO Npuneran K nansLly.

(3) MopcoeanHNTL SNEKTPOR K YCTPOVICTBY.

(5) Mocne ucnonb30BaHMS YTUNMANPYVTE BNEKTPOR, CMIEAYS NPUMEHSIEMOMY B
[aHHOM ME[IMLIMHCKOM Y4YpeXIeHIA CTaHAPTHOMY NPOTOKONY.

Pudenddlna elektréda SLOVENSKY

Uréené pouzitie

Jednorazové elektrody uréené na detekciu biopotencidlnych signalov
pomocou pristrojového vybavenia na zaznam, monitorovanie a
stimulaciu svalov panvového dna a/alebo zvierata mocovej trubice.

A Avertismente

* Electrozii sunt de unica folosinta.

* Toate incercdrile de curatare si reutilizare ale acestui dispozitiv de
unica folosinta expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare
ncrucisata.

* Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin urmare, a

pacientului, utilizatorul trebuie sa poarte manusi de unica folosinta

Dupd ce a fost utilizat, electrodul trebuie eliminat in containere

adecvate.

Personalul desemnat sd il foloseascd este personalul medical

specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s3i raporteze

producdtorului si autoritdtii competente din statul membru in care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit

n legdtura cu dispozitivul.

Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de

operatie.

Dispozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor

pediatrici. Dispozitivul nu are limitari de utilizare in ceea ce priveste

sexul, varsta (dupd nastere), greutatea. Medicul specialist va
identifica dimensiunea corecta in functie de nevoile clinice.

e Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile
Tnsdrcinate sau care alapteazd.

Respectd Regulamentul (UE) 2017/745
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A Mpepynpexaenns

OneKTpozb! ABNAITCA OHOPA30BLIMA.

lioBble  MOMbITKA YACTKM M MOBTOPHOTO  MCMONb30BAHMSA  JaHHOTO

0fIHOPa30BOro YCTPOICTBA MOABEPTHYT NALWEHTOB ¥ MeApaboTHUKOB

ONacHOCTM NEPEKPECTHONO 3arpA3HEHNS.

Bo wn3bexaHue 3arpsisHEHMA W3NENUS M, COOTBETCTBEHHO, 3apaXeHus

navuenTa, nonb3oBaTenb JOMKEH CMONb30BaTh OAHOPA30BbIE NepYaTkit

Mocne  uCMOMb3OBaHWS  CMEAYeT — YTUNM3MPOBATb  JNeEKTPOA B

COOTBETCTBYIOLA KOHTEHEP

PaboTaTb C U3aenuem MOXeT TONbKO CreLanitaupoBaHHbli MEAVLMHCKUI

paBoTHuK.

Monb3oBarens WWnM NaLMeHT JoMmkHbl coobiyaTh 0 MioBbIX Cepbe3HbIX
i CBSA3aHHbIX C TPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY

opraHy rocyAapcTsa, B KOTOPOM HAaXOAUTCS NOMb30BATENb W/MMM NALMEHT.

lMpeaHasHayeHo ANs wMCnonb3oBaHuss B CTPOro GOMbHUYHONM Cpepe,

B 4aCTHOCTH, B ONEPALOHHOM 3ane.

M3nenve MOXeT NPUMEHATLCA Kak ANs B3POCTIbIX NALVEHTOB, Tak U Ans

neteil. Mapenve He WMeET HUKaKWX OFpaHUYEHWd B WUCMONb30BAHUM

KacatenbHo rona, Bo3pacTa (HaunHas C poxgeHus)), Beca. Bpau-

CNeuuanicT  onpedenuT MpaBAMbHbIA pasMep B COOTBETCTBUM C

KNVHUYECKVMM NOTPEBHOCTAMM.

He cyujectByeT npoTvBOMOKa3aHuit Unu ocobbix MpedynpexaeHuin Ans

GepeMEHHbIX Ui KOPMALLIAX KEHLLVH.

Navod na pouzitie

(D Nepoutzivajte zvolent elektrédu, ak je balenie otvorené alebo
poskodené

(2) Vezmite elektrédu a odstrarite ochrannd vrstvu z lepiacej Easti.

@Priloite elektrédu na rukavicu a uistite sa, Ze elektréda dobre
prilieha k prstu.

(@) Pripojte elektrodu k pomacke.

(5)Po pousiti elektrédu zlikvidujte v stlade s nemocniénymi
Standardnymi protokolmi.

A Varovania

Elektrddy su uréené len na jednorazové pouzitie.

Akdkolvek snaha vygistit a opakovanie poufit jednorazové
zariadenie vystavuje pacientov a operatorov riziku vzajomnej
kontamindcie.

Pouzivatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo
kontamindacii poméocky a tym aj pacienta

Po poutziti sa elektréda musi zlikvidovat v $pecidlnych nadobach

* Mbie ju pouzivat len $pecializovany lekarsky personal.

Pouzivatel a/alebo pacient by mal v pripade zavainych nehéd
spdsobenych poméckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient bydlisko.
Prostredie pouZivania
operaénd sala.
Pomdcka je uréena pre populdciu dospelych aj pediatrickych
pacientov. Pomécka nema Ziadne obmedzenia pouzivania vzhladom
na pohlavie, vek (od narodenia), hmotnost. Lekarsky 3pecialista uréi
spravnu velkost pre klinickd potrebu.

Neexistuju Ziadne kontraindikacie ani upozornenia pre tehotné a
dojciace zeny.

je nemocnicné prostredie, konkrétne

COOTBeTCTByET nonoxeHusm Pernamenta
(EC) 2017/745

B CLLA cenepanbHoe 3akoHoAaTeNbCTBO
OrpaHuuMBaeT NpoAaxy AaHHOro 3aenws,
ee TOMbKO N0 peLientTy Bpaya.
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Legislatia federala (SUA) restrictioneazd acest
dispozitiv la vanzarea de cétre sau la ordinul
unui profesionist autorizat de legea statului in
care acesta fsi desfdsoara activitatea.

Reprezentant autorizat in Elvetia

YnonHomoueHHbI7 npeAcTasuTens B LUiseluapum

MenuuuHekoe usnenve

Koa n3penus

[MD|

Dispozitiv medical

Codul produsului

Numar lot

Identificatorul unic al dispozitivului

A se consulta instructiunile de utilizare

Avertismente

Numai de unica folosintd

Nesteril

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat

Producator
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Homep napTun

YHukansHbI naeHTudrKkaTop 3nenua

PyKoe

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
0051

V Spojenych Statoch federdlny zakon
obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj
praktickym lekarom alebo na jeho
objednévku.

Svajtiarsky autorizovany zastupca

Zdravotnicka pomécka

Katalogové Eislo

Cislo $arze

Unikatny identifikator pomécky

CS1 UIHCTPYKLUWeVt no

Mpenynpexaenus

Tonbko Ans 0[HOPa30BOro NpUMEHeHUs

HecrepunsHo

He vcnonb3osath B Crlyyae NOBpexXaeHNs ynakoBki

Warotosutens
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Precitajte si navod na pouZitie

Varovania

Iba na jedno pouzitie

Nesterilné

NepouZivajte, ak je obal poskodeny
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Vyrobca
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