Indications for Use
The BIS Sensor is applied directly to the patient’s skin to enable recordings of electrophysiological (such
as EEG) signals.

Identification of a substance that is Do not use if
not contained or present within the package is opened
product or packaging. or damaged.

WARNING

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

CAUTIONS
Patient position may increase the risk of skin irritation on the forehead. With patients in prone position,
consider minimizing pressure on the sensor.

NOTE: Do not use if sensor is dry. To avoid dry out, do not open pack until ready for use. Due to intimate
skin contact, reuse may pose risk of infection. If skin rash or other unusual symptoms develop, stop

use and remove. Limited to short-term use (maximum 24 hours). Do not cut sensor, as this will result

in improper operation. Upon removal, slight redness of skin may occur and typically resolves within a
short period of time.

INSTRUCTIONS:
1) Wipe skin with alcohol and dry
2) Position sensor diagonally on the forehead as follows:
« 1 at center of forehead, approximately 2 inches (5cm) above the bridge of nose
« 4 directly above eyebrow
« 3 on temple, between corner of eye and hairline
3) Press edges of sensor to assure adhesion
4) Press 1,2,3and 4 firmly for 5 seconds
5) Insert sensor tab into patient interface cable
« To minimize twisting of the sensor, where it connects to the cable, consider securing with tape
and/or relieving cable strain.

Indicazioni per 'uso
Il sensore BIS viene applicato direttamente sulla cute del paziente per consentire le registrazioni
dei segnali elettrofisiologici (ad esempio EEG).

Identificazione di una sostanza non
\g contenuta né presente all'interno
del prodotto o della confezione.
AVVERTENZA
PER RIDURRE IL RISCHIO DI USTIONI DURANTE L'USO DI DISPOSITIVI DI STIMOLAZIONE CEREBRALE
(ad es., POTENZIALI EVOCATI MOTORI ELETTRICI TRANSCRANICI), COLLOCARE GLI ELETTRODI DI

STIMOLAZIONE ALLA MASSIMA DISTANZA POSSIBILE DAL SENSORE BIS E ASSICURARSI CHE IL
SENSORE SIA POSIZIONATO SECONDO LE ISTRUZIONI.

Non utilizzare se la
confezione risulta
aperta o danneggiata.

NORME PRECAUZIONALI
La posizione del paziente puo aumentare il rischio di irritazione sulla fronte. Nei pazienti in posizione
prona, considerare la possibilita di ridurre la pressione sul sensore.

NOTA: non usare il sensore se & asciutto. Per evitare che si asciughi, non aprire la confezione fino al
momento dell'utilizzo. Dato lo stretto contatto con la cute, il riutilizzo puo comportare un rischio di
infezione. Se si sviluppano irritazioni cutanee o altri sintomi insoliti, interrompere I'uso e rimuovere il
dispositivo. Utilizzo limitato a breve termine (massimo 24 ore). Per evitare anomalie di funzionamento
non tagliare il sensore. Dopo la rimozione, potrebbe verificarsi un arrossamento della cute che
solitamente scompare in breve tempo.

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

Indikationer for anvéandning
BIS-sensorn appliceras direkt pa patientens hud for registrering av elektrofysiologiska (som t.ex. EEG)
signaler.

Identifiering av ett @mne som inte
\g finns i eller forekommer i produkten
eller forpackningen.
VARNING
FOR ATT MINSKA RISKEN FOR BRANNSKADOR VID ANVANDNING AV HJIARNSTIMULERINGSENHETER
(t.ex. SPANNING FRAN TRANSKRANIELL ELEKTRISK MOTOR) SKA STIMULERINGSELEKTRODER

PLACERAS SA LANGT BORT SOM MOJLIGT FRAN BIS-SENSORN OCH SENSORN PLACERAS | ENLIGHET
MED INSTRUKTIONERNA.

Fér ej anvandas om
férpackningen ar
6ppnad eller skadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Patientens position kan oka risken for irriterad hud i pannan. Forsok minimera trycket pa sensorn nar
patienten befinner sig i framstupa lage.

OBS! Anvand inte om sensorn &r torr. For att undvika att den torkar ska férpackningen inte 6ppnas
forrén den ska anvandas. Pa grund av nara hudkontakt kan ateranvandning innebéra risk for infektion.
Om hudutslag eller andra ovanliga symptom uppkommer ska anvandningen avbrytas och sensorn
avldgsnas. Begrénsad korttidsanvandning (maximalt 24 timmar). Skér inte i sensorn eftersom det

leder till felaktig funktion. Vid borttagning kan en ltt rodnad uppkomma pa huden, vilken vanligtvis
forsvinner inom kort.

ANVISNINGAR:

1) Gor rent huden med alkohol och I3t torka

2) Placera sensorn diagonalt pa pannan enligt foljande:
« 1 mitt pa pannan, ungefér 5 cm ovanfér nasryggen
« 4 direkt ovanfér 6gonbrynet
« 3 patinningen mellan 6gat och harkanten

3) Tryck till kanterna pa sensorn sa att den faster

4) Tryck hartpa 1,2, 3 och 4 i fem sekunder

5) Forin sensorfliken i patientgranssnittskabeln
« For att minimera vridning av sensorn dar den ansluter till kabeln ska du 6vervaga att fasta kabeln

med tejp och/eller att avlasta kabelns strackning.

Utilisation prévue
Le capteur BIS s'applique directement sur la peau du patient afin d’enregistrer les signaux
électrophysiologiques (tels que I'EEG).

Identification d’une substance qui
\g n'est ni contenue ni présente dans
le produit ou dans 'emballage.
AVERTISSEMENT
AFIN DE REDUIRE LE RISQUE DE BRULURES PENDANT L'UTILISATION DES DISPOSITIFS DE
STIMULATION CEREBRALE (p. ex. : ELECTROSTIMULATION TRANSCRANIENNE DES POTENTIELS

EVOQUES MOTEURS), PLACER LES ELECTRODES DE STIMULATION AUSSI LOIN QUE POSSIBLE
DU CAPTEUR BIS ET INSTALLER LE CAPTEUR CONFORMEMENT AUX INSTRUCTIONS.

MISES EN GARDE
La position du patient peut augmenter le risque d'irritation cutanée au niveau du front. Penser
a minimiser la pression sur le capteur pour les patients en position ventrale.

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

REMARQUE : ne pas utiliser si le capteur est sec. Afin d’éviter tout dessechement, n’ouvrir 'emballage
qu’au moment de I'utilisation. En raison du contact direct avec la peau, la réutilisation peut entrainer
un risque d'infection. Si une irritation cutanée ou un autre symptéme inhabituel se manifeste, cesser
d'utiliser le dispositif et le retirer. Limité & un usage a court terme (maximum 24 heures). Ne pas couper
le capteur, cela pourrait provoquer un dysfonctionnement. Aprés le retrait du capteur, une légére
rougeur peut se manifester sur la peau, mais elle s'estompe en général trés rapidement.

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

Indicagées de utilizacao
O sensor BIS é aplicado diretamente na pele do paciente para permitir a gravacao dos sinais
eletrofisioldgicos (como o EEG).

Identificagao de uma substancia
\g nao contida ou presente no interior
do produto ou da embalagem.
AVISO:
PARA REDUZIR O RISCO DE QUEIMADURAS DURANTE A UTILIZA(;I—\O DE DISPOSITIVOS DE
ESTIMULA(;AO CEREBRAL (POR EXEMPLO, A OBTENQI_\O DO POTENCIAL EVOCADO MOTOR
ATRAVES DA ESTIMULACAO ELETRICA TRANSCRANIANA), DEVEM COLOCAR-SE OS ELETRODOS

DE ESTIMULAGAO O MAIS AFASTADOS POSSIVEL DO SENSOR BIS E APLICAR O SENSOR DE ACORDO
COM AS INSTRUGOES.

PRECAUGOES
A posicao do paciente pode aumentar o risco de irritacao da pele na testa. Com pacientes em decubito
ventral, é aconselhavel minimizar a pressao sobre o sensor.

Néo utilizar se a
embalagem estiver
aberta ou danificada.

NOTA: N&o utilize se o sensor estiver seco. Para evitar a secagem do sensor, ndo abra até estar pronto
para ser utilizado. Devido ao contacto direto com a pele, a reutilizagdo do dispositivo pode causar risco
de infegdo. Se houver desenvolvimento de erupgdes cutaneas ou outros sintomas incomuns, deve
interromper a utilizagédo e remover o dispositivo. O dispositivo esta limitado a uma utilizagao de curta
duragdo (méximo de 24 horas). Nao corte o sensor, pois resulta num funcionamento incorreto. Apds a
remocao, pode ser apresentada uma ligeira vermelhidao na pele que, geralmente, desaparece dentro
de um curto periodo de tempo.

INSTRUGOES:
1) Limpar a pele com élcool e deixar secar
2) Posicionar o sensor diagonalmente na testa, como demonstrado nas seguintes imagens:
« 1 no centro da testa, aproximadamente 5 centimetros (2 polegadas) acima do dorso nasal
« 4 diretamente acima da sobrancelha
« 3 nazona temporal, entre o canto do olho e o contorno do couro cabeludo
3) Pressionar os limites do sensor para assegurar a aderéncia
4) Pressionar 1,2, 3 e 4 durante 5 segundos com firmeza
5) Inserir a extremidade do sensor no cabo de interface do paciente
« Para minimizar a tor¢ao do sensor no local de ligacao ao cabo, é aconselhavel fixa-lo com
fita adesiva e/ou aliviar a tensao do cabo.

Bruksindikasjoner
BIS-sensoren péferes direkte pa pasientens hud for a gjere det mulig & registrere elektrofysiologiske
signaler (som EEG).

Identifikasjon av et stoff
\g som ikke brukes eller finnes
i produktet eller pakken.
ADVARSEL
FOR A REDUSERE FAREN FOR FORBRENNINGER UNDER BRUK AV HJERNESTIMULERENDE
ENHETER (f.eks. TRANSKRANIELL MOTORFREMKALT ELEKTRISK SPENNING) PLASSERER DU

STIMULERINGSELEKTRODENE SA LANGT FRA BIS-SENSOREN SOM MULIG, MENS SENSOREN
PLASSERES | HENHOLD TIL INSTRUKSJONENE.

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er dpnet
eller skadet.

FORHOLDSREGLER
Pasientens posisjon kan gke risikoen for hudirritasjon pa pannen. Hvis pasienten ligger flatt,
ber du vurdere & minimere trykket pa sensoren.

MERK: Ma ikke brukes hvis sensoren er torr. For 8 unnga utterking ma emballasjen ikke dpnes

for enheten er klar til bruk. P& grunn av den intime hudkontakten kan gjenbruk gi fare for infeksjon.
Hvis det utvikles utslett eller andre uvanlige symptomer, ma bruken opphere og sensoren fiernes.
Begrenset til kortvarig bruk (maksimalt 24 timer). Ikke kutt sensoren, da dette kan fore til funksjonsfeil.
Nér sensoren fjernes kan huden vaere litt rod. Dette forsvinner vanligvis etter kort tid.

INSTRUKSJONER:
1) Terk av huden med alkohol og la torke
2) Plasser sensoren diagonalt pa pannen som folger:
« 1 midtipannen, ca. 5 cm (2") over neseryggen
« 4 direkte over gyenbrynet
« 3 pa tinningen, mellom gyekroken og harlinjen
3) Trykk ned kantene pa sensoren for & sikre at den klebes
4) Trykk godtpa 1,2,3 0g4i5 sekunder
5) Sett sensortappen inn i pasientkabelen
« For & minimere vridning av sensoren nar den kobles til kabelen, ber du vurdere & feste
den med tape og/eller avlaste kabelen.
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Indikationen
Der BIS-Sensor wird direkt auf die Haut des Patienten gesetzt, um die Aufzeichnung von
elektrophysiologischen Signalen (z. B. EEG-Signalen) zu ermdéglichen.

Identifikation einer Substanz, die nicht
\g im Produkt oder in der Verpackung
enthalten oder vorhanden ist.
WARNHINWEIS
UM DAS RISIKO VON VERBRENNUNGEN WAHREND DER VERWENDUNG VON HIRNSTIMULATIONS-
GERATEN ZU REDUZIEREN (Z. B. TRANSKRANIELLES MOTORISCH EVOZIERTES POTENZIAL), MUSSEN

DIE STIMULATIONSELEKTRODEN SO WEIT WIE MOGLICH VOM BIS-SENSOR ENTFERNT UND GEMASS
DEN ANWEISUNGEN POSITIONIERT WERDEN.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Position des Patienten kann das Risiko von Hautirritationen auf der Stirn vergroBern. Wenn sich der
Patient in Bauchlage befindet, sollte eine Minimierung des Drucks auf den Sensor in Betracht gezogen
werden.

Bei gedffneter oder
beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

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

Beim Entfernen kdnnen u. U. leichte Hautrétungen beobachtet werden, die sich gewdhnlich

innerhalb kiirzester Zeit wieder auflésen.

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

Indicagdes de uso
O sensor BIS é aplicado diretamente na pele do paciente para permitir o registro de sinais
eletrofisiolégicos (como um ECG).

Identificacao de uma substancia
\g que ndo estd contida ou presente
dentro do produto ou embalagem.
ALERTA
PARA REDUZIR O RISCO DE QUEIMADURAS DURANTE O USO DE DISPOSITIVOS DE ESTIMULAGAO
CEREBRAL (por exemplo, POTENCIAL EVOCADO MOTOR POR ESTIMULAGAO ELETRICA

TRANSCRANIANA), POSICIONE OS ELETRODOS DE ESTIMULAGAO O MAIS LONGE POSSIVEL
DO SENSOR BIS E SIGA AS INSTRUCOES.

Néo utilize se a
embalagem estiver
aberta ou danificada.

CUIDADOS
A posicao do paciente pode aumentar o risco de irritagao cutanea na testa. Com o paciente
em decubito ventral, considere minimizar a pressao no sensor.

NOTA: N&o utilize se o sensor estiver seco. Para evitar o ressecamento, ndo abra a embalagem até o
momento do uso. Devido ao contato intimo com a pele, a reutilizagao pode acarretar risco de infecgdo.
Caso ocorra erupgao cutanea ou outros sintomas incomuns, interrompa o uso e remova-o. Limitado

a utilizagao de curto prazo (méximo de 24 horas). Nao corte o sensor, pois isso pode resultar em mau
funcionamento. Apds a remocao, pode ocorrer uma ligeira vermelhidao cutanea, a qual geralmente
desaparece em alguns dias.

INSTRUGOES:
1) Limpe a pele com élcool e seque
2) Posicione o sensor na testa em diagonal, da seguinte forma:
« 1 no centro da testa, aproximadamente 5 cm (2 polegadas) acima do dorso do nariz
« 4 diretamente acima da sobrancelha
« 3 natémpora, entre o canto do olho e o contorno do couro cabeludo
3) Pressione as bordas do sensor para garantir a adesao
4) Pressione firmemente 1, 2, 3 e 4 por 5 segundos
5) Insira a guia do sensor no cabo de interface do paciente
« Para minimizar a tor¢do do sensor, onde 0 mesmo se conecta ao cabo, considere prendé-lo
com fita e/ou aliviar a tensao do cabo.

Indikationer for brug
BIS-sensoren pasaettes direkte pa patientens hud for at gore det muligt at registrere elektrofysiologiske
(sasom EEG) signaler.

Identifikation af en substans,
\g som ikke findes eller ikke er til
stede i produktet eller emballagen.
ADVARSEL
FOR AT MINDSKE FAREN FOR FORBRANDINGER UNDER BRUGEN AF HJERNESTIMULATIONSUDSTYR
(f.eks. TRANSKRANIELT ELEKTRISK FREMKALDT POTENTIALE) SKAL STIMULATIONSELEKTRODERNE

PLACERES SA LANGT FRA BIS-SENSOREN SOM MULIGT, OG SENSOREN SKAL PLACERES
| OVERENSSTEMMELSE MED ANVISNINGERNE PA PAKNINGEN.

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
abnet eller beskadiget.

FORHOLDSREGLER
Patientens stilling kan @ge risikoen for hudirritation pa panden. Ved patienter som ligger pd maven,
ber man overveje at minimere trykket pé& sensoren.

BEMARK: Sensoren ma ikke anvendes, hvis den er tor. For at undga udterring, ma emballagen ikke
abnes for sensoren skal anvendes. P& grund af den taette hudkontakt kan genanvendelse udgere en
infektionsrisiko. Hvis der opstar udslaet eller andre usadvanlige symptomer, skal brugen ophgre og
produktet fiernes. Begraenset til kortvarig anvendelse (hgjst 24 timer). Der ma ikke klippes i sensoren,
da det kan medfere funktionsfejl. Efter fiernelse kan der opsta let redme af huden, som typisk gar vaek
inden for kort tid.

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

Indicaciones de uso
El sensor BIS se aplica directamente a la piel del paciente para permitir el registro de las sefales
electrofisiolégicas (como EEG).

Identificacion de una sustancia
\g no contenida o presente en

el producto o en el envase.
ADVERTENCIA
PARA REDUCIR EL RIESGO DE QUEMADURAS DURANTE EL USO DE APARATOS DE ESTIMULACION
CEREBRAL (p. ej., POTENCIAL EVOCADO DEL MOTOR ELECTRICO TRANSCRANEAL), COLOQUE LOS

ELECTRODOS ESTIMULADORES LO MAS ALEJADO POSIBLE DEL SENSOR BIS Y COLOQUE EL SENSOR
SEGUN LAS INSTRUCCIONES.

PRECAUCIONES
La posicion del paciente puede aumentar el riesgo de irritacion de la piel en la frente. En los pacientes
en posicion de decubito prono, considere la posibilidad de minimizar la presién en el sensor.

No lo use si el
paquete estd abierto
o estropeado.

NOTA: no usar si el sensor estd seco. Para evitar que se seque, no abra el paquete hasta que esté

listo para utilizarlo. Debido al contacto intimo con la piel, la reutilizacion puede provocar infecciones.
Si surgen erupciones cutaneas u otros sintomas inusuales, detenga su uso y retirelo. Uso limitado

a corto plazo (méaximo 24 horas). No corte el sensor, ya que esto podria provocar un funcionamiento
inadecuado. Al retirarlo, puede aparecer cierto enrojecimiento de la piel, que normalmente desaparece
en poco tiempo.

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

Gebruiksindicaties
De BIS-sensor wordt rechtstreeks op de huid van de patiént aangebracht om registratie van
elektrofysiologische signalen (zoals EEG) mogelijk te maken.

Aanduiding voor een stof die geen
\g deel uitmaakt van en niet aanwezig
is in het product of de verpakking.
WAARSCHUWING
VOOR HET VERKLEINEN VAN HET RISICO OP BRANDWONDEN TIJDENS HET GEBRUIK VAN
HERSENSTIMULERENDE INSTRUMENTEN (DOOR TRANSCRANIELE ELEKTRISCHE MOTOREN
OPGEWEKTE SPANNINGEN), PLAATST U DE STIMULERINGSELEKTRODEN ZO VER MOGELIJK

VAN DE BIS-SENSOR AF, EN ZORGT U ERVOOR DAT DE SENSOR VOLGENS DE AANWUZINGEN
OP DE VERPAKKING IS GEPLAATST.

Niet gebruiken als de
verpakking geopend
of beschadigd is.

AANDACHTSPUNTEN
De positie van de patiént kan het risico op huidirritatie op het voorhoofd verhogen. Als de patiént
in buikpositie ligt, kunt u overwegen om de druk op de sensor te verlagen.

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

in incorrect functioneren. Na verwijderen, kan een lichte roodkleuring van de huid optreden,

die doorgaans na korte tijd verdwijnt.

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

Kéayttoaiheet
BIS-anturi kiinnitetdan suoraan potilaan iholle séhkofysiologisten signaalien (kuten EEG) tallentamiseksi.

Osoitus aineesta,
\g joka ei sisélly tuotteeseen
tai sen pakkaukseen.
VAROITUS
PALOVAMMAVAAROJEN VAHENTAMISEKSI AIVOJA STIMULOIVIEN LAITTEIDEN KAYTON AIKANA
(esim. KALLON LAVISTAVA SAHKOINEN MOOTTORIHERATTEINEN POTENTIAALI) STIMULOIVAT

ELEKTRODIT ON ASETETTAVA MAHDOLLISIMMAN KAUAS BIS-ANTURISTA JA ANTURI ON
ASETETTAVA OHJEIDEN MUKAISESTI.

VAROTOIMET
Potilaan asento voi lisdta otsan ihodrsytyksen riskia. Kasvot alaspdin lepdavien potilaiden kohdalla tulee
harkita anturiin kohdistuvan paineen minimoimista.

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu
tai vaurioitunut.

HUOMAUTUS: Al4 kayts, jos anturi on kuiva. Valta kuivuminen avaamalla pakkaus vasta juuri ennen
kayttoa. Ihokosketuksesta johtuen kéyttd uudelleen saattaa olla tulehdusriski. Jos ihottumaa tai muita
epatavallisia oireita ilmenee, kdytto tulee lopettaa ja laite tulee poistaa. Rajoitettu lyhytaikaiseen
kayttoon (enin 24 tuntia). Al leikkaa anturia, sill4 se johtaa vaaraan toimintaan. Poistettaessa
saattaa ilmeta lievad ihon punoitusta. Taméa haviaa tavallisesti lyhyessa ajassa.

OHJEET:
1) Pyyhiiho alkoholilla ja kuivaa
2) Aseta anturi poikittain otsalle seuraavasti:
« 1 keskelle otsaa noin 5 cm (2 tuumaa) nenéntyven ylapuolelle
« 4 suoraan kulmakarvojen ylapuolelle
« 3 ohimolle, silmékulman ja hiusrajan valiin
3) Paina anturin reunoja hyvan tartunnan varmistamiseksi
4) Paina 1,2, 3 ja4 tiukasti 5 sekuntia
5) Liita anturiliuska potilasliittyméajohtoon
« Harkitse anturin kiinnittamista teipilld johdon liittyméakohdassa anturin kiertymisen
minimoimiseksi ja johdon aiheuttaman rasituksen poistamiseksi.
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Wsl ia do
Czujnik BIS jest zaktadany bezposrednio na skére pacjenta w celu umozliwienia rejestracji sygnatow
elektrofizjologicznych (takich jak EEG).

Identyfikacja substancji
\g niezawartej i nieobecnej
w produkcie i opakowaniu.
OSTRZEZENIE
W CELU ZMNIEJSZENIA RYZYKA OPARZEN PODCZAS STOSOWANIA URZADZEN DO STYMULACJI
MOZGU (np. PRZEZCZASZKOWEGO BADANIA WYWOLANYCH POTENCJALOW RUCHOWYCH)

ELEKTRODY STYMULUJACE NALEZY UMIESCIC MOZLIWIE NAJDALEJ OD CZUJNIKA BIS ORAZ
UMIESCIC CZUINIK ZGODNIE Z INSTRUKCJAMI.

PRZESTROGI
Pozycja pacjenta moze zwiekszyc ryzyko wystapienia podraznienia skory na czole. U pacjentéw
w pozycji lezacej na brzuchu nalezy rozwazy¢ minimalizowanie nacisku na czujnik.

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone.

UWAGA: Nie stosowac, jezeli czujnik jest suchy. Aby unikna¢ wyschniecia, nie nalezy otwiera¢
opakowania przed osiggnieciem gotowosci do uzycia. Z powodu bliskiego kontaktu ze skdrg
ponowne uzycie moze stanowic ryzyko infekcji. W przypadku wystapienia wysypki skornej lub
innych nietypowych objawéw nalezy przerwac stosowanie i zdja¢ czujnik. Ograniczony do uzytku
krétkotrwatego (maksymalnie 24 godziny). Nie przycinac czujnika, poniewaz doprowadzi to

do nieprawidtowego dziatania. Po zdjeciu moze wystapi¢ nieznaczne zaczerwienienie skory,
ktore zwykle zanika po krétkim okresie czasu.

INSTRUKCJA:
1) Przetrze¢ skore alkoholem i poczekac do jej wyschniecia
2) Umiesci¢ czujnik poziomo na czole w nastepujacy sposob:
« Punkt 1 na srodku czota, okoto 5 cm (2 cali) nad grzbietem nosa
« Punkt 4 bezposrednio nad brwiag
« Punkt 3 na skroni, pomiedzy kacikiem oka a linig wtoséw
3) Docisna¢ krawedzie czujnika, aby zapewni¢ jego przyleganie
4) Docisna¢ mocno punkty 1,2, 3 i4 i przytrzymac przez 5 sekund
5) Wiozyc ztacze czujnika do przewodu interfejsu pacjenta
« W celu zminimalizowania efektu skrecania czujnika w miejscu, w ktorym taczy sie z przewodem,
rozwazyc¢ przylepienie tasmy i/lub zmniejszenie naprezenia przewodu.

Indikacie na pouzitie
Snimac BIS sa aplikuje priamo na pokozku pacienta, aby bolo mozné zaznamenavat elektrofyziologické
(napr. EEG) signaly.

Identifikacia latky, ktord nie
je obsiahnuta alebo pritomna
v produkte alebo baleni.
VYSTRAHA
S CIELOM OBMEDZIT RIZIKO POPALENIN POCAS POUZIVANIA ZARIADENI NA STIMULACIU MOZGU

(napr. TRANSKRANIALNY POTENCIAL VYVOLANY ELEKTROMOTOROM) UMIESTNITE STIMULACNE
ELEKTRODY CO NAJDALEJ OD SNIMACA BIS A UMIESTNITE TENTO SNIMAC PODLA POKYNOV.

Nepouzivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené.

UPOZORNENIA
Poloha pacienta moze zvysit riziko podrazdenia pokozky na cele. Pri pacientoch v naklonenej polohe
zvézte minimalizaciu tlaku na snimac.

POZNAMKA: Ked je snimac suchy, nepouzivajte ho. Aby nedoslo k jeho vysuseniu, neotvérajte balenie
skor, ako budete snima¢ potrebovat. Vzhladom na bezprostredny kontakt s pokozkou méze byt

s opakovanym pouzitim spojené riziko infekcie. Ak sa objavia vyrazky alebo iné nezvycajné symptomy,
preruste pouzivanie a zariadenie odstrante. Pouzitie je obmedzené na kratsie ¢asové useky (maximalne
24 hodin). Nestrihajte snimac - sposobi to jeho nespravne fungovanie. Po odstraneni sa méze vyskytnut
mierne zacervenanie pokozky, ktoré spravidla zmizne v priebehu kratkeho ¢asu.

NAVOD:
1) Ocistite pokozku alkoholom a vysuste ju
2) Umiestnite snimac diagonalne na celo nasledovne:
« 1 na stred cela priblizne 5 cm nad koren nosa
« 4 priamo nad obocie
« 3 na spanok medzi katik oka a vlasovu ¢iaru
3) Stlacenim okrajov snimaca riadne prilepte snimac
4) Na 5 sekund pevne pritlacte 1,2,3 a4
5) Zasunte konektor snimaca do kébla rozhrania pacienta
« Aby sa minimalizovalo skrdtenie snimaca na mieste pripojenia ku kablu, zvazte jeho upevnenie
néplastou a/alebo zmiernenie tahu kébla.

Evdeifeig xprong
O aiednipag BIS epappdletal ameubeiag oo Séppa Tou aoBevouE, WOTE va ival SUVATEG Ol KATAYPAPEG
TWV NAEKTPOPUOIONOYIKWY ONUATWY (OTTWE QUTWY TOU NAEKTPOEYKEPANOYPAPAMATOG - EEG).

Avayvwplon ouaiag mou dev
\g TEPIEXETAL I} SEV UTIAPXEL OTO
TIPOIGV 1) 0TN CUCKeVasia.
MNPOEIAOMOIHZH
FA NA MEIQZETE TON KINAYNO ETKAYMATOZX KATA TH XPHZH ZYZKEYQN AIETEPZHZ TOY
EFKEQANOY (OMNQX AIAKPANIAKO KINHTIKA MPOKAHTO AYNAMIKO), TONMOGETHXTE TA

HAEKTPOAIA AIETEPZHZ OZ0 TO AYNATON IO MAKPIA MMOPEITE AMO TON AIZ@HTHPA
BIS KAI TONMOOETHZTE TON AIX@HTHPA XYMOQONA ME TIX OAHTIEX.

Mn xpnotpomoleite av n
OUOKEVAGIA £XEL AVOIXTEI
1 umooTei {nuid.

MPO®YAAZEIZ
H 8¢on tou aoBevoug pmopei va av€rioel Tov Kivduvo epeBiopou Tou S€PHATOG OTO HETWTTO. € A0OEVEIQ
o€ mpnvr| B€on, e€€TAOTE TO EvEEXOUEVO ENAXIOTOTTOINONG TNG TEEONE OTOV cusOnTripa.

IHMEIQZH: Mn XpnotHomolEiTe Tov atoOnTrpa €av gival oTeyvog. MNa va amo@UYETE TO OTEYVWHA,

HNV avoiyETE TN CUCKELATTA WG OTOU Va €I0TE ETOIHOL YA TN XPHoN. AOYW TNG OTEVAG EMAPHE HE TO
Séppa, n EMaVOANTITIKY XPron Umopei va mpokahéoel kivduvo Aoipwéng. Eav mapatnpenBei Seppatikod
£€avBnpa r) GA\a aouviBloTa CUPMTWHATA, SIAKOYTE TN XPNoN Kal apatp£oTe. MeplopioTe T xprion o€
BpaxumpdBeopn (Héylotn Siapkela xprong 24 wpeg). Mnv k6BeTe Tov alodnTrpa, kabwe Ba mTPokAnBei
AavBacpévn Aettoupyia. Katd Ty agaipeon, Pmopei va mapoustacTei EAagppl KOKKIVIoHA Tou
S€ppaToc, To omoio ouVRBWG PEVYEL OE CUVTOHO XPOVIKO StaoTnya.

OAHFIEZ:
1) ZKOUTIHOTE TO S€PUA LE OVOTIVEUHA KAl OTEYVWOTE.
2) TomoBetriote Tov alobnTrpa Slaywvia 0To HETWTTO WG EEAG:
« 1 0TO KEVTPO TOU PETWTTOV, TIEPITTOU 5 cm (2 {(VTOEC) emavw amd T pdxn TG HUTNG,
- 4 aneubeiag emdvw amo to epudl,
« 3 0TOV KPOTAPO, METAEU TNE YWVIOG TOU HATIOU Kat TNG pifag Twv HOANMGV.
3) Miéote Ta akpa Tou alednTripa yia va BeBatwdeite 6Tt £xel KOMAOEL KAAA.
4) Miéoteta 1,2, 3 ka4 otabepd yla 5 Seutepolenta.
5) Ewoaydyete To MTepUYLo Tou aloBntrpa ato kahwdio Staciveong acBevouc.
« M@ va ENaIOTOTOINCETE T CUCTPOPH TOU AIEONTHPA OTO ONUEI0 GTTOL CUVSEETAL HE TO KAAWSIO,
HTMTOPE(TE VA TOV OTEPEWTETE ME TAVIA 1/KAL VA EKTOVWOETE TNV TAON TOU KaAwSiou.

Numatytoji paskirtis
BIS jutiklis dedamas tiesiai ant paciento odos, kad baty nuskaitomi elektrofiziologiniai (pvz., EEG)
signalai.

Medziagos, kurios néra
\g gaminyje ar pakuotéje,
identifikavimas.
ISPEJIMAS
SIEKIANT SUMAZINTI NUDEGINIMO PAVOJY NAUDOJANT GALVOS SMEGENY STIMULIAVIMO
PRIETAISUS (pvz., TAIKANT TRANSKRANIJIN] ELEKTROS VARIKLIO SUZADINTAJ) POTENCIALA),

STIMULIAVIMO ELEKTRODUS REIKIA PRITVIRTINTI KUO TOLIAU NUO ,,BIS* JUTIKLIO IR UZDETI
JUTIKL] PAGAL INSTRUKCIJAS.

ATSARGIAI
Paciento padétis gali padidinti kaktos odos dirginimo rizika. Jei pacientas guli ant pilvo, patartina imtis
priemoniy, kad jutikliui tekty kuo mazesnis spaudimas.

Nenaudoti, jeigu
pakuoteé atidaryta
arba pazeista.

PASTABA: nenaudokite, jeigu jutiklis isdZitves. Kad jutiklis neisdziaty, atidarykite pakuote tik tada,

kai busite pasirenge naudoti. Dél labai glaudaus salycio su oda, naudojant pakartotinai gali padidéti
infekcijos pavojus. Jeigu oda sudirgo arba pasireiské kity nejprasty simptomy, nutraukite naudojima ir
nuimkite jutiklj. Naudojimo trukmé ribota (ne ilgiau nei 24 valandas). Nekirpkite jutiklio, nes gali sutrikti
jo veikla. Pasalinus jutiklj oda gali bati lengvai paraudusi. Paprastai paraudimas greitai praeina.

NURODYMAI
1) Nuvalykite oda alkoholiu ir nusausinkite.
2) Pritvirtinkite jutiklj ant kaktos jstrizai, kaip nurodyta toliau:
- dalj, pazyméta 1, kaktos viduryje, mazdaug 5 centimetrai (2 col) vir$ tarpuakio linijos;
« dalj, pazyméta 4, tiesiai vir$ antakio;
« dalj, pazyméta 3, ant smilkinio, tarp akies kampucio ir plauky linijos.
3) Paspauskite jutiklio krastus, kad gerai prilipty.
4) 5 sekundes palaikykite tvirtai paspaude vietose, pazymétose 1, 2, 3 ir 4.
5) |statykite jutiklio juostinj kistuka j paciento sasajos kabelj.
« Kad jungties su kabeliu vietoje jutiklis kuo maziau susisukty, galima kabelj pritvirtinti pleistru
ir (arba) atpalaiduoti jo jtempima.

Felhasznalasi javallatok
A BIS érzékel6t kozvetlentil a paciens bérére kell helyezni, hogy ez régzithesse az elektrofizioldgiai
jeleket (mint pl. az EEG).

Egy olyan anyag azonositasa,
\g amelyet nem tartalmaz

a termék vagy a csomagolas.
VIGYAZAT!
AZ AGYSTIMULACIOS ESZKOZOK (PELDAUL ELEKTROMOS INGERLESU TRANSCRANIALIS MOTOROS
KIVALTOTT POTENCIAL) HASZNALATA SORAN FELLEPO EGESI SERULESEK KOCKAZATANAK

CSOKKENTESE ERDEKEBEN A STIMULALO ELEKTRODAKAT HELYEZZE MINEL TAVOLABB A BIS
ERZEKELOTOL, ES AZ ERZEKELOT AZ UTASITASOKNAK MEGFELELOEN HELYEZZE EL.

Tilos felhasznalni,
ha a csomagolas
kinyilt vagy megsériilt.

OVINTEZKEDESEK
A péciens pozicioja névelheti a homlokon taldlhato bér irritalasanak veszélyét. Ha a paciens a hasan
fekszik, akkor gondoskodjon az érzékelére gyakorolt nyomas csokkentésérdl.

MEGJEGYZES: Ne hasznalja fel, ha az érzékel6 szaraz. A kiszaradas elkeriilése érdekében ne nyissa

ki a csomagot, amig nincs kész a hasznalatra. A bérrel valé kozvetlen érintkezés miatt az ismételt
felhasznalas fertézésveszéllyel jar. Ha borkittés vagy egyéb szokatlan tiinetek alakulnak ki, fejezze be

a hasznalatat, és tavolitsa el. Rovid idejii felhasznalasra korlatozott (maximum 24 éra). Ne véagjon bele
az érzékelSbe, mivel igy ennek helytelen miikodését eredményezheti. Az eltavolitas utan esetleg enyhe
bérpir tapasztalhatd, mely jellemzéen révid idén belll megszinik.

UTASITASOK:
1) Tordlje le a bért alkohollal, és varja meg, mig megszérad.
2) Helyezze el az érzékel6t tldsan a homlokon, az alabbiak szerint:
« 1 ahomlok kdzepére, korilbelil 5 cm-rel (2 hiivelyk) az orrnyereg folé;
« 4 kozvetlenll a szemoldok folé;
« 3 ahalantékra, a szem sarka és a hajvonal kozé.
3) Nyomja meg az érzékel6 széleit, hogy igy biztositva legyen a tapadas.
4) Nyomja le hatarozottan 5 méasodpercig az 1, 2, 3 és 4 elemeket.
5) Helyezze be a lapos érzékelévéget a paciens csatlakozokéabelbe.
« Hogy csokkenthesse az érzékeld elcsavarodasat ott, ahol ez csatlakozik a kdbelhez, az érzékel6t
rogzitse ragasztészalaggal, és/vagy sziintesse meg a kébel fesziilését.

Indikacije za uporabo
Tipalo BIS namestite neposredno na bolnikovo kozo, da omogocite belezenje elektrofizioloskih signalov
(kot npr. EEG).

Identifikacija snovi, ki
jo izdelek ali pakiranje
ne vsebuje.
OPOZORILO
DA ZMANJSATE NEVARNOST NASTANKA OPEKLIN MED UPORABO NAPRAVE ZA STIMULACIJO

MOZGANOV (npr. TRANSKRANIALNI EVOCIRANI MAGNETNI POTENCIAL), NAMESTITE ELEKTRODE
ZA STIMULACIJO CIM DLJE OD TIPALA BIS IN TIPALO NAMESTITE V SKLADU Z NAVODILI.

Ne uporabite, e
je embalaza odprta
ali poskodovana.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Polozaj bolnika lahko poveca tveganje za drazenje koze na ¢elu. Pri bolnikih v leze¢em polozaju
poskrbite za zmanjsan tlak na tipalu.

OPOMBA: Ne uporabljajte, ce je tipalo suho. Da preprecite izsusitev tipala, ga odprite tik pred uporabo.
Zaradi neposrednega stika s kozo lahko ponovna uporaba izdelka povzro¢i infekcijo. Ce se na kozi
pojavijo izpuscaji ali drugi neobicajni simptomi, prenehajte z uporabo izdelka in ga odstranite. Izdelek
je namenjen kratkotrajni uporabi (najvec 24 ur). Ne reZite tipala, saj lahko povzrocite nepravilno delovanje.
Po odstranitvi tipala bo morda na kozi opazna rahla rdecica, ki pa obicajno izgine v kratkem casu.

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

Noradijumi lietosanai
BIS sensoru uzliek pacientam tiesi uz adas, lai varétu registrét elektrofiziologiskos (pieméram,
elektroencefalografijas) signalus.

Izstradajuma vai ta iepakojuma
\g neieklautas vai neesosas

vielas identificésana.
BRIDINAJUMS
LAI SAMAZINATU APDEGUMA BRIESMAS, LIETOJOT SMADZENU STIMULACIJAS IERICES
(PIEM., TRANSKRANIALA ELEKTROMOTORA IEROSINATU POTENCIALU), NOVIETOJIET

STIMULEJOS0S ELEKTRODUS PEC IESPEJAS TALAK NO BIS SENSORA UN NOVIETOJIET
SENSORU ATBILSTOSI INSTRUKCIJAM.

Nelietot, ja
iepakojums ir
atvérts vai bojats.

PIESARDZIBAS PAZINOJUMI
Pacienta pozicija var palielinat adas iekaisuma uz pieres iespéjamibu. Ja pacients gu| uz védera,
apsveriet nepiecieSsamibu samazinat spiedienu uz sensoru.

PIEZIME. Nelietot sensoru, ja tas ir sauss. Lai novérstu izzisanu, neatveriet iepakojumu, lidz esat gatavi
sensoru lietot. Saistiba ar cie$o saskari ar adu atkartota lietosana var radit infekcijas risku. Ja paradas
adas izsitumi vai citi neparasti simptomi, partrauciet lietot sensoru un nonemiet to. Paredzéts vienigi
islaicigai lieto3anai (ne ilgak ka 24 stundas). Nepargrieziet sensoru, jo tas var izraisit nepareizu darbibu.
Péc nonemsanas iespéjams neliels adas apsartums, kas parasti péc neilga laika pazid.

INSTRUKCIJAS.
1) Noslaukiet adu ar spirtu un nozavéjiet to.
2) lzvietojiet sensoru diagonali uz pieres, ka noradits turpmak:
« 1 pieres centra aptuveni 5 cm virs deguna saknes;
- 4 tiesi virs uzacs;
« 3 uz deniniem starp acs kaktinu un matu liniju.
3) Piespiediet sensora malas, lai nodrosinatu pielipsanu.
4) Stingri piespiediet 1, 2,3 un 4 uz 5 sekundém.
5) levietojiet sensora izcilni pacienta saskarnes kabelr.
- Lai samazinatu sensora savérpsanos kontakta vieta ar kabeli, apsveriet iespéju to nostiprinat
ar limlenti un/vai samazinat kabela nospriegojumu.

Indicatii de utilizare
Senzorul BIS este aplicat direct pe pielea pacientului pentru a permite inregistrarile semnalelor
electrofiziologice (cum ar fi EEG).

Identificarea unei substante care
\g nu este inclusa sau prezenta

n produs sau ambalaj.
AVERTISMENT
PENTRU A REDUCE PERICOLUL DE ARSURI IN TIMPUL UTILIZARII DISPOZITIVELOR DE STIMULARE
CEREBRALA (de ex. POTENTIALE ELECTRICE MOTORII EVOCATE TRANSCRANIENE), AMPLASATI

ELECTROZII DE STIMULARE CAT SE POATE DE DEPARTE DE SENZORUL BIS S| AMPLASATI SENZORUL
CONFORM INSTRUCTIUNILOR.

ATENTIONARI
Pozitia pacientului poate creste riscul de iritatie a pielii de pe frunte. Cu pacientii asezati pe burta,
evaluati posibilitatea de a reduce la minimum presiunea la senzor.

A nu se folosi daca
ambalajul este deschis
sau deteriorat.

NOTA: A nu se folosi daci senzorul este uscat. Pentru a evita uscarea complets, nu deschideti ambalajul
pana cand produsul nu este gata de intrebuintare. Din cauza contactului intim cu pielea, reutilizarea
poate prezenta risc de infectie. Daca apar o eczema sau alte simptome neobisnuite, opriti utilizarea

si inlaturati electrodul. Limitate la utilizarea pe termen scurt (maximum 24 de ore). Nu taiati senzorul,
deoarece acest lucru poate provoca functionarea necorespunzatoare. La inlaturare, poate aparea

o ugoara inrosire a pielii care cedeaza in mod obisnuit in scurt timp.

INSTRUCTIUNI:
1) Stergeti pielea cu alcool si uscati-o
2) Pozitionati senzorul in diagonala pe frunte dupa cum urmeaza:
« 11in centrul fruntii, la aproximativ 5 cm (2 inci) deasupra puntii nazale
« 4 direct deasupra sprancenei
« 3 pe tampla, intre coltul ochiului si linia parului
3) Apasati pe marginile senzorului pentru a asigura adeziunea
4) Apasati ferm pe 1, 2, 3 5i 4 timp de 5 secunde
5) Introduceti fisa senzorului in cablul de interfata cu pacientul
« Pentru a reduce la minimum rasucirea senzorului in locul unde acesta se conecteaza la cablu,
aveti in vedere fixarea cu banda adeziva si/sau reducerea tensionarii cablului.

MokasaHus 3a ynotpe6a
CeH30pbT BIS ce nocTaBa AMPEKTHO BbPXY KOXaTa Ha NaLyieHTa, 3a 1a € Bb3MOXHO 3an1CcBaHeTo
Ha eneKkTpodK3noNor1yHN curHanm (kato EEN).

MpeHTUUKaLma Ha BelLecTso,
\g KOETO He Ce CbibpXa WK He e Hanuue
B MPOAYKTa WM OnakoBKaTa.
NPEAYNPEXAEHUE
3A 1A HAMAJIUTE ONACHOCTTA OT U3TrAPAHUA MO BPEME HA YNOTPEBA HA YCTPOWCTBA,
CTUMYJTUPALLIM MO3bKA (Hanp. 3A TPAHCKPAHUANTHW ENTEKTPUYECKWU ABUTATESTHU

EBOKWPAHU NOTEHUWANN), NOCTABETE CTUMYJIUPALLIUTE ENIEKTPOAN Bb3MOXHO
HAIA-AANIEY OT CEH3OPA BIS I MOCTABETE CEH30PA B CbOTBETCTBUE C YKA3AHUATA.

He n3non3sBaiite, ako
orakoBKaTa e OTBOpeHa
WM noBpezeHa.

BHUMAHUE
MonoxeHneTo Ha nauveHTa MoXe fla yBesindm pucka oT pasfjpasHeHne Ha KoXaTa Ha 4enoro.
Momucnete Kak [a HaManuTe HaTUCKa BbpPXy CeH30pa Npu NauyMeHTn B 1IerHano nosoXxeHne no Kopem.

3ABEJIEMXKA: He n3nonssaiite ceH30pa, ako e cyx. 3a la NpeaoTBpaTUTe N3CbXBaHe, He oTBapANTe
orakoBKaTa, peay f1a CTe roToBY f1a U3Mos3BaTe npucnocobnexneto. Mopagy 6a13KNA KOHTaKT

C KOXaTa, NOBTOpHaTa ynoTpeba Moxe fja Cb3fade PUCK OT UHeKLMA. AKO ce MosABun 06puB Mo KoxaTta
VW APYrii HeobMyYaiHN CUMNTOMK, CNIPETe 13MON3BaHETO Ha MPVCMNOCOBNEHNETO 1 IO OTCTPaHeTe.
OrpaHunueH 1o KpaTKoCcpouHa ynoTtpeba (Han-MHOro 24 yaca). He cpAsBaiiTe ceH3opa, Tbil KaTo ToBa
Le AOBeAE 40 HeW3MPaBHOCT BbB GYHKLMOHUpPaHeTo My. Crief CBanAHe Ha CeH3opa MOXe fja Ce Mosyumn
NeKo 3ayepBABaHe Ha KOXaTa, KOeTo 06VKHOBEHO OTMVHABA 3a KPaTbk Nepuog oT Bpeme.

WHCTPYKUUK:
1) M36bplueTte KoxaTa CbC CMUPT U A MOACYILETe
2) PasnonoxeTe CeH30pa ANaroHasHoO Ha YemnoTo, KaKTo ciefjBa:
+ 1 B LieHTbpa Ha Y4enoTo, NPUGNN3NTENHO Ha 5 cm Haj rnabenaTta
+ 4 Henocpe/ACTBEHO Haj BeXaaTa
+ 3 Ha C1ernooumneTo, Mexay brbiia Ha OKOTO U INHNATA Ha KocaTa
3) [MpuTucHeTe KpawiluaTa Ha CeH30pa, 3a ja rapaHTMpaTe, Ye MMa NpunensaHe
4) MpuTtncHeTe 3apaBo 1, 2,3 14 3a 5 cekyHan
5) TMbxHeTe BPbXYETO Ha ceH3opa B Kabena 3a MHTepdelic Ha naymneHTa
+ 3a la ce MVHVMW31Pa BbPTEHETO Ha CeH30pa Ha MACTOTO, KbAETO Ce CBbP3Ba C Kabena,
obmuceTe 3aKpenBaHe C fieneHka 1/unm ocBobox/aaBaHe Ha ObBaHETO Ha Kabena.

Kasutusndidustused
BIS-andur asetatakse elektrofiisioloogiliste signaalide (nt EEG) registreerimiseks otse patsiendi nahale.

Tootes voi pakendis
\g mittesisalduva

aine maaratlus.
HOIATUS
POLETUSHAAVADE TEKKIMISE OHU VAHENDAMISEKS AJU STIMULATSIOONISEADMETE
KASUTAMISEL (NT TRANSKRANIAALSE ELEKTROMOTOORSELT ESILE KUTSUTUD POTENTSIAALI

KORRAL) ASETAGE STIMULEERIVAD ELEKTROODID ANDURIST NIl KAUGELE KUI VOIMALIK
JA PAIGALDAGE ANDUR VASTAVALT JUHISTELE.

ETTEVAATUSABINOUD
Patsiendi asend v6ib suurendada otsaesisel nahaarrituse tekkimise ohtu. Kui patsient lamab kéhuli,
otsige véimalusi andurile avalduva surve vdahendamiseks.

Arge kasutage, kui
pakend on avatud
voi kahjustatud.

MARKUS. Arge kasutage kuiva andurit. Kuivamise viltimiseks drge avage pakendit enne, kui olete
valmis selle kasutamiseks. Kokkupuute tottu nahaga véib korduskasutamine olla infektsiooniohtlik.
Nahaléobe voi muude ebaharilike siimptomite tekkimisel [6petage anduri kasutamine ja eemaldage
see. Lubatud kasutada liihiajaliselt (maksimaalselt 24 tundi). Arge I6igake andurit, kuna see péhjustab
ebadiget funktsioneerimist. Parast eemaldamist voib esineda méningast nahapunetust - tavaliselt kaob
see luhikese aja jooksul.

JUHISED
1) Puhkige naha pinda alkoholiga ja kuivatage
2) Paigutage andur diagonaalselt otsaesisele jargmisel viisil:
« 1 otsaesise keskele, ligikaudu 5 cm (2 tolli) ninajuurest kérgemale
« 4 otse kulmu kohale
« 3 oimukohta, silmanurga ja juuksepiiri vahele
3) Kleepumise tagamiseks vajutage anduri servadele
4) Suruge komponente 1, 2, 3 ja 4 pusivalt 5 sekundi véltel vastu nahka
5) Uhendage anduri pistik patsiendiliidese kaabliga
« Anduri vdandumise vahendamiseks kaabli kinnituskohas kinnitage kaabel teibiga ja/v6i vabastage
kaabel mehaanilise pinge alt.
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Kullanim Endikasyonlar
BIS Sensor, (EEG gibi) elektrofizyolojik sinyallerin kaydedilmesi icin dogrudan hastanin cildine uygulanir.

Uriin icinde veya ambalajda
\g bulunmayan veya mevcut olmayan
maddenin tanimi.
UYARI
BEYIN UYARICI CIHAZLARIN KULLANIMI SIRASINDA YANIK TEHLIKESINi AZALTMAK iGN
(OR. TRANSKRANIYAL ELEKTRIKSEL MOTOR TEPKISEL POTANSIYEL), UYARICI ELEKTROTLARI

BIS SENSORUNDEN MUMKUN OLDUGUNCA UZAGA KOYUN VE SENSORU TALIMATLARA
GORE YERLESTIRIN.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
Hastanin pozisyonu, alin kisminda cilt tahrisi riskini artirabilir. Hastalar ytiziikoyun pozisyondayken
sensor Uzerindeki baskiyi asgari diizeyde tutmaya dikkat edin.

Ambalaj acilmis ya
da zarar goérmiisse
kullanmayin.

NOT: Sensor kuruysa kullanmayin. Kurumayi engellemek icin kullanima hazir olana kadar paketi
acmayin. Ciltle yakin temasta oldugundan, yeniden kullanim enfeksiyon riski meydana getirebilir.
Eger deride kizariklik ya da diger beklenmeyen semptomlar gelisirse, kullanimi durdurun ve ¢ikarin.
Kisa streli kullanimla sinirlidir (maksimum 24 saat). Bozulmasina neden olabileceginden, sensorii
kesmeyin. Cikardiktan sonra deride hafif bir kizariklik meydana gelebilir ama genelde kisa stire
icinde gecer.

TALIMATLAR:
1) Cildi alkolle silin ve kurulayin.
2) Sensord alin Uzerinde gapraz olarak su sekilde konumlandirin:
« Vialnin ortasina, burun képrisiiniin yaklasik 5 cm (2 ing) yukarisina
« 4’ kasin hemen yukarisina
- 3'li sakaga, goziin kosesi ile sag cizgisinin arasina
3) Yapisma saglamak icin sensdriin kenarlarina bastirin.
4) 1,2,3ve4'e5 saniye boyunca saglamca basin.
5) Sensor soketini hasta arayliz kablosuna yerlestirin.
« Sensoriin kabloya baglandigi yerde dénmesini minimuma indirmek icin bantla sabitleyebilir
ve/veya kablo gerilmesini azaltabilirsiniz.

MoKasaHuA K NpuMeHeHuIo
Jatuvik BIS npuKknagbiBaeTca HeNOCPeACTBEHHO K KOXe MaLueHTa, YTobbl o6ecneunts BO3MOXKHOCTb
perncTpaumm sneKTpoPpr3noNorniecknx crrtHanos (Hanpumep, 33r).

O603HaueHVe BelecTBa, He
BXOAALIEro B COCTaB W3Aenna n1bo
YNaKOBKN.

BHUMAHMUE!

YTOBbI UCKMIOUUTb OMACHOCTb OXXOrOB MPU UCMOJIb30BAHUM YCTPOWCTB ANA
CTUMYNIALUN MO3TA (HAMPUMEP, TPAHCKPAHUAJIBHOTO SJIEKTPUYECKOTO BbI3BAHHOIO
MOTEHUWAJIA), PASMELLAVTE SJIEKTPOAbI ANA CTUMYNALIUU KAK MOXXHO IAJIbLLE

OT IATYMKA BIS; TAKXKE PASMELLAVTE JATYMK B COOTBETCTBUUN C UHCTPYKLIMAMU.

MPEAOCTEPEXEHNA
lMNonoxeHuie NaureHTa MOXeET yBENUNTL PUCK BO3HUKHOBEHNA pasfpaxeHna Koxu B 0bnactu nba.
B nonoxeHun nauneHTa Ha CnvHe paccMaTpuBaiiTe BO3MOXHOCTb MUHVMU3aLIN JaBNEHUA Ha AaTUMK.

He ncnonb3yiite uspenve,
ecnin ynakoBKa BCKpbITa
VNV NoBpex/aeHa.

MPUMEYAHMUE. He ncnonb3yiite cyxoi fatuuk. Bo nsbexaHue BbiCbIxaHUs AaTumka BCKpoOTe
YNaKoBKy HEMoCpeACTBEHHO Nepef] UCMosnb3oBaHVieM. [TOCKONbKY aTuMK KPenuTCA HeMoCpeACTBEHHO
Ha KOXy, MOBTOPHOE €ro 1CMOoMb30BaHNe MOXKET MPUBECTU K PUCKY MHULMpoBaHuA. Mpu

NOABIEHN KOXKHOW CbINW UAW iPYrX HEOObIYHbIX CUMMTOMOB NPeKpaTUTe NCNO/b30BaHMe AaTunKa

1 OTCOeIUHMTE ero. [lJaTuuK MeeT OrpaHnyeHHOe KpaTKoe BpemMs NprMeHeHNA (Makcumym 24 vaca).
He cpe3aiiTe gaTumK, MOCKONbKY 3TO MOXET NPMBECTY K HapyLLEHUIO ero paboTbl. [ocne yaanexus
JlaTuMKa Koxa MOXeT HEMHOTO MOKPaCHETb; 3TOT CUMNTOM OBbIYHO UCHE3aeT Yepe3 HEKOTOPOe BPeMA.

WHCTPYKLUUN
1) TpoTpwuTe KOXY CMIMPTOM 1 BbICYLUMTE.
2) PasmecTuTe AaTumK No AvaroHanu Ha nby cnegyowmm obpasom:
« 1 — B UeHTpe 163, NPUMEpPHO Ha 5 cMm (2 JloiimMa) Haj NepeHocuLeit;
+ 4 — HenoCpeACTBEHHO Haj 6POBbIO;
« 3 — Ha BUCKe, MeX [y YronkoM rnasa 1 InH1ei Bonoc.
3) HaxmuTe Ha Kpas AaTumMKa, 4Tobbl 3aKPenuTb ero.
4) Cycunmem HaxumanTe Ha 1,2, 3 n 4 B TeueHne 5 cekyHpa.
5) BcTaBbTe KOHTaKT fjaTunKa B MHTEpdECHbIN Kabenb naymeHTa.
« YT06bl AATUMK He CKPYUMBANCA, B MeCTe NOACOEANHEHNA K Kabento 3aKpenuTe faTunK C MOMOLLbIO
NIMNKOWA NEeHTbI M/Unu obecneybTe 3alnTy Kabena ot AepopmaLun.
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Indikace k pouziti
Senzor BIS se priklada pfimo na kizi pacienta a umoznuje tak zdznam elektrofyziologickych signal(
(jako napf. EEG).

Identifikace latky, kterd neni
obsazena nebo pfitomna
v produktu nebo obalu.
VAROVANI
SNIZENI RIZIKA POPALENIN BEHEM POUZITi ZARIZENI NA STIMULACI MOZKU (napF. ELEKTRICKYM

MOTOREM VYVOLANY TRANSKRANIALNI POTENCIAL) DOSAHNETE UMISTENIM STIMULACNICH
ELEKTROD CO NEJDALE OD SENZORU BIS A ULOZENIM SENZORU PODLE POKYNU.

UPOZORNENI
Poloha pacienta mtze zvysovat riziko podrazdéni kiize na ¢ele. U pacientti vleze na bfise je vhodné
co nejvice snizit tlak na senzor.

Pokud je baleni oteviené
nebo poskozené, produkt
nepouzivejte.

POZNAMKA: Nepouzivejte, kdy? je senzor suchy. Aby nedoslo k vyschnuti, neotvirejte baleni, dokud
neni pfipraveno k pouziti. Opakované pouziti mize - vzhledem k tésnému styku s kizi - zptsobit riziko
infekce. Pokud se objevi kozni vyrazka nebo jiné neobvyklé piiznaky, vyrobek prestante pouzivat

a sejméte jej. Pouze ke kratkodobému pouziti (maximalné 24 hodin). Nezkracujte senzor, nebude

pak spravné fungovat. Po sejmuti miize byt patrné slabé zarudnuti kiize, které obvykle za kratkou
dobu vymizi.

INSTRUKCE:
1) Otfete kzi alkoholem a ususte
2) Umistéte senzor diagonalné na ¢elo nasledujicim zpGsobem:
« 1 ve sstiedu cela, pfiblizné 5 cm na nosnim obloukem
« 4 pfimo nad obo¢im
« 3 natemeni, mezi koutkem oka a hranici vlast
3) Stlacte hrany senzoru, abyste zajistili pfilnuti
4) Stisknéte 1,2, 3 a4 pevné na 5 sekund
5) Zasunte konektor senzoru do propojovaciho kabelu k pacientovi
« Aby se senzor nekroutil, mizete jej fixovat v misté pfipojeni ke kabelu leukoplasti nebo zajistit,
aby byl kabel volny.



