®FaEFRFRHE (FY) ARAA MK-IFU-24/02
Med ker Tech Medker Medical Electronic Tech (Shenzhen) Co., Ltd Edition :A/02

Disposable EEG Sensor Adult

for measurement of the bispectral index

MedkerTech®




MedkerTech® Zlar s re (B0 AR
EN Instructions for Use
ES Instrucciones de uso
IT Istruzioni per l'uso
NL Gebruiksaanwijzing
CS Navod k pouziti
DA Brugsanvisning
SV Navodila za uporabo
HU Hasznalati utmutato
RO Instructiuni de folosire
HR Upute za koristenje
SR S Jspln 1l
RU NHCTpyKUMN NO NCMONb30BaHMIO
EL Odnyieg xpriong
KO AHE A H
JP P i ]
TR Kullanim i¢in talimatlar
SL InStrukcie na pouzivanie
NO Instruksjoner for bruk
FI Kayttoohjeet
PL Instrukcja uzycia
PT Instrucdes de uso
DE Gebrauchsanweisung

FR

1

Instructions d'utilisation

MK-IFU-24/02
Edition :A/02

© 0 N o 0 s~ DN

[\ N \\o IR \\o TR o TN |\ IR G U U GRS G U G G Gl §
A W N -~ O ©W 00 N o oo o O N -~ O©

MedkerTech®

BAUEFHFRE (FIWN) FR2A

Medker Medical Electronic Tech (Shenzhen) Co., Ltd

MK-IFU-24/02
Edition :A/02



MK-IFU-24/02
Edition :A/02

®FaEFRFRHE (FI) ARALA
M e d ke r TeC h Medker Medical Electronic Tec;':(Shenzhen) Co‘.‘:Ltd

L LOT REF po |

Period of Use LOT No. REF No.

]

Date of Manufacture

[ A

Instructions for Use Warning

MD R @ @

Medical device  Type BF applied parts Latex Free Single Use

e ®

Do not use if package is damaged

Manufacturer

Non-Sterile

Atmospheric pressure limitation Do not use for greater than 24 hours

80%
]3( y 0% R

Must be purchased and used Operating and storage humidity limits

under physician's supervision

Manufacturer: Medker Medical Electronic Tech (Shenzhen) Co., LTD

Production addres:Rm 501, Building A, Yeming Mould Industrial Park, No. 19 Baoshan Road, Tianliao Community,
Yutang Street, Guangming District 518132,Shenzhen

Contact information: 0086-755-23406503

E-mail: info@medker.cn

Website: www.medker.cn

EU Represetative: Sungo Europe B.V.
Address: Olympisch Stadion 24,1076DE Amsterdam,Netherlands
Contact: +31(0)202111106

E-mail: ec.rep@sungogroup.com
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1. Intended Use:

The disposable EEG Sensor is used together with the Anesthesia Depth Monitoring for collecting and transmitting
EEG biological signals to monitor the anesthesia depth of patients.

2. 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 disposable bispectral index sensor and place
sensor according to instructions.

3. Cautions:

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

4. 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 24hours). Do not cut sensor, as this is will result in improper operation. Upon removal,
slight redness of skin may occur and typically resolves within a short period of time.

5. Using Instructions :

1. Wipe the skin with 2. Place the sensor
wet gauze by alcohol diagonally on the
and dry forehead as shown

BE
B

2.3. Place ®in the
temple position

2.2, Place @directly above
the eyebrows

2.1 place ) position 5cm
directly above the bridge of nose
in the center of the forehead

4. Press DQ B @D

sequence for 5 seconds
to ensure adhesion

3. Squeeze sensor edges

{0 ensure adhesion 5. Insert the sensor plug

into the interface cable
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1. El uso destinado

Se utiliza el sensor de EEG (Electroencefalograma) desechable junto con el seguimiento de profundidad de anestesia
para recopilar y transmitir las sefiales biolégicas de EEG con el fin de controlar la profundidad de anestesia de
pacientes.

2. Advertencia:

Para reducir el riesgo de quemadura durante el uso de dispositivos estimulantes del cerebro (por ejemplo, potencial
evocado del motor eléctrico transcraneal), se debe colocar los electrodos estimulantes lo mas lejos posible del sensor
de indice biespectral y se debe colocar el sensor de acuerdo con las instrucciones.

3. Precauciones:

La posicion del paciente podra aumentar el riesgo de irritacion cutanea en la frente, cuando el paciente esta en la
posicién prona, tenga en cuenta de minimizar la presion sobre el sensor.

4. Note:

No utilice el sensor cuando esté seco, para evitar que se seque el sensor, no abra el paquete hasta que esté listo para
el uso. Debido al contacto intimo con la piel, el uso repetido podra causar el riesgo de infeccion. Si se presenta la
erupcion cutanea u otros sintomas raros, deje de usarlo y quitarlo. Limitado al uso de corto plazo (24 horas maximas).
No corte el sensor, porque podra causar el funcionamiento incorrecto. Una vez de remover el sensor, se producira un
enrojecimiento ligero de la piel que se desaparecera generalmente en un tiempo corto.

5. Instucciones de uso:

1. Limpie y seque la piel
con la gasa y alcohol.

2. Coloque de forma
diagonal el sensor en la
frente como se muestra

)

ug

2.3. Coloque ®en
la posicion de sienes

2.2. Coloque la posicion @
directamente sobre las cejas

2.1 Coloque la posicion
(D 5 cm directamente por
encima del puente de nariz
en el centro de la frente.

4. Presione D@ @ @ en
secuencia por 5 segundos para
asegurar la adherencia.

3. Apriete los bordes del
sensor para asegurar la
adherencia.

5. Inserte el conector del
sensor en el cable de
interfaz.
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1. Utilisation prévue :

Le Capteur EEG jetable est utilisé avec le moniteur de profondeur d'anesthésie pour collecter et transmettre les
signaux biologiques EEG afin de surveiller la profondeur d'anesthésie des patients.

2. Avertissement :

Pour réduire le risque de bralures lors de ['utilisation de dispositifs de stimulation cérébrale (par exemple, potentiel
évoqué moteur électrique transcranien), placez les électrodes de stimulation aussi loin que possible du capteur d'indice
bispectral jetable et placez le capteur conformément aux instructions.

3. Précautions :

La position du patient peut augmenter le risque d'irritation cutanée sur le front, avec des patients en position couchée,
pensez a minimiser la pression sur le capteur.

4. Remarque :

Ne pas I'utiliser si le capteur est sec. Pour éviter le dessechement, ne pas ouvrir 'emballage avant de I'utiliser.

En raison du contact intime avec la peau, la réutilisation peut poser un risque d'infection. Utilisation limitée a une courte
durée (maximum 24 heures). Ne pas couper le capteur, car cela entrainerait un mauvais fonctionnement. Lors du retrait,
une légere rougeur de la peau peut apparaitre et disparait généralement en peu de temps.

5. Mode d'empiloi :

2. Placez le capteur en
diagonale sur le front
comme indiqué ci - dessous

1. Essuyer la peau avec
une gaze humide par
l'alcool et sécher

(o,

2.3. Placez ® dans
la position de la tempe

2.2. Placez @ directement
au - dessus des sourcils

2.1 Placez la position @D
5cm directement au - dessus
de l'aréte du nez au centre du
front

3. Pressez les bords du capteur

> 4. Appuyez sur D@ @ @D 5. Insérez la fiche du capteur
pour assurer I'adhésion

en séquence pendant 5 dans le cable d'interface
secondes pour assurer I'adhésion o4
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1. Verwendungszweck:

Der Einweg EEG Sensor wird zusammen mit der Narkosetiefeniiberwachung zur Erfassung und Ubertragung von
biologischen EEG - Signalen der Narkosetiefe von Patienten verwendet.

2. Warnung :

UUm die Gefahr von Verbrennungen wahrend der Verwendung von hirnstimulierenden Geréaten zu reduzieren
(z.B. transkranielle elektrische motorevozierte Potenziale), platzieren Sie die Stimulationselektroden so weit wie
moglich vom bispektralen Einweg - Indexsensor weg, gemass Anleitung unter Punkt 5.

3. VorsichtsmaBnahmen :

Je nach Position des Patienten kann sich das Risiko einer Hautreizung auf der Stirn erhéhen. Bei Patienten in
Bauchlage sollte der Druck auf den Sensor minimiert werden.

4. Hinweis:

Nicht verwenden, wenn der Sensor trocken ist. Offnen Sie die Packung erst kurz vor Gebrauch. Aufgrund direkten
Hautkontakts kann bei der Wiederverwendung ein Infektionsrisiko bestehen. Wenn ein Hautausschlag oder andere
ungewodhnliche Symptome auftreten, beenden Sie die Verwendung und entfernen Sie den EEG Sensor. Begrenzt auf
kurzzeitigen Gebrauch (maximal 24 Stunden). Schneiden Sie den Sensor nicht ab, da dies zu einem fehlerhaften
Betrieb flihrt. Nach dem Entfernen kann eine leichte Hautrétung auftreten, die normalerweise innerhalb kurzer Zeit
abklingt.

5. Anleitung:

1. Hautreinigung mit
feuchtem Alkoholtupfer

2. Legen Sie den Sensor
diagonal auf die Stirn, wie
nachfolgend beschrieben

/5

)

2.3. Platzieren Sie 3
in der Tempel - position

2.2. Platzieren Sie @) direkt
Uber den Augenbrauen

2.1 Position ) 5 cm direkt
Uber der Nasenbriicke in
der Mitte der Stirn

3. Driicken Sie die
Sensorkanten an, um die
Haftung zu gewahrleisten

4. Driicken Sie (1) (2) 3) @)
der Reihenfolge fiir 5 Sekunden,
um die Haftung zu gewahrleisten

5. Konnektieren Sie den
Sensorstecker mit dem
Schnittstellenkabel
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1. Uso previsto:

Il sensore EEG monouso viene utilizzato insieme al monitoraggio della profondita dell'anestesia per raccogliere e
trasmettere EEG segnali biologici per osservare la profondita dell'anestesia dei pazienti.

2. Avvertenza:

Per ridurre il rischio di ustioni durante I'utilizzo di impianto di stimolazione cerebrale (ad es. Potenziale evocato del
motore elettrico transcranico), si prega di posizionare gli elettrodi di stimolazione il pit lontano possibile dal sensore
di indice bispettrale monouso e di posizionare il sensore secondo le istruzioni.

3. Avvertenze:

La posizione del paziente pud aumentare il rischio di irritazione cutanea sulla fronte, con i pazienti in posizione prona,
si prega di ridurre al minimo la pressione sul sensore.

4. Nota:

Non utilizzare il sensore & asciutto. Per evitare di seccarsi, non aprire la confezione prima dell'utilizzo. A causa del
contatto intimo con la pelle, il riutilizzo pud provocare un rischio di infezione. Se appaiono eruzioni cutanee o altri
sintomi insoliti, interrompere I'uso e rimuovere. Limitato all'uso a breve termine (massimo 24 ore). Non tagliare il
sensore, poiché cid causerebbe un funzionamento improprio. Dopo la rimozione, pud mostrare un leggero arrossamento
della pelle che in genere si risolve in un breve periodo di tempo.

5. Le istruzioni dell’'utilizzo:
-y
2

1. Pulire la pelle con una
garza bagnata con alcool
e asciugare .

2. Posizionare il sensore
diagonalmente sulla
fronte come mostrato

(o,
)

<

2.2. Posizionare @)
direttamente sopra le
sopracciglia

2.3. Mettere (3
nella posizione
del tempio

2.1 Posizionare (1) posizione
5 cm direttamente sopra la
canna nasale alcentro della
fronte

4. Premere D2 B @ in
sequenza per 5s per garantire
I'adesione

3. Spremere i bordi del
sensore per garantire
'adesione

5. Inserire la spina del
sensore nel cavo di
interfaccia
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1. Beoogd gebruik:

De wegwerpbare EEG-sensor wordt samen met de anesthesiedieptemonitoring gebruikt voor het verzamelen en
verzenden van biologische EEG-signalen om de anesthesiediepte van patiénten te bewaken.

2. Waarschuwing:

Om het risico op brandwonden tijdens het gebruik van hersenstimulerende apparaten (bijv. transcraniéle elektrische
motor opgewekt potentieel) te verminderen, plaatst u de stimulerende elektroden zo ver mogelijk van de wegwerpbare
bispectrale indexsensor en plaatst u de sensor volgens de instructies.

3. Waarschuwingen:

De positie van de patiént kan het risico op huidirritatie op het voorhoofd vergroten. Als de patiént op de buik ligt,
overweeg dan om de druk op de sensor te minimaliseren.

4. Opmerking:

Niet gebruiken als de sensor,droog is. Om uitdrogen te voorkomen, mag u de verpakking pas openen als u klaar bent
voor gebruik. Door intiem huidcontact kan hergebruik een risico op infectie met zich meebrengen. Als zich huiduitslag
of andere ongebruikelijke symptomen voordoen, stop dan met het gebruik en verwijder het. Beperkt tot kortdurend
gebruik (maximaal 24 uur). Snij de sensor niet door, omdat dit tot een onjuiste werking zal leiden. Bij verwijdering kan
een lichte roodheid van de huid optreden, die doorgaans binnen korte tijd verdwijnt.

5.Gebruiksinstructies:

1. Veeg de huid af met
een nat gaasje met
alcohol en droog

2. Plaats de sensor diagonaal
op het voorhoofd, zoals
weergegeven

o) BE
E )
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1. Uso pretendido:

O Sensor EEG descartavel é usado em conjunto com o Monitoramento de Profundidade de Anestesia para coletar
e transmitir sinais bioldgicos de EEG para monitorar a profundidade da anestesia dos pacientes.

2. Aviso:

Para reduzir o risco de queimaduras durante o uso de dispositivos de estimulagéo cerebral (por exemplo, potencial
evocado de motor elétrico transcraniano), coloque os eletrodos de estimulagdo o mais longe possivel do sensor de
indice bispectral descartavel e coloque o sensor de acordo com as instrugées.

3. Cuidados:

A posicdo do paciente pode aumentar o risco de irritagdo da pele na testa; com os pacientes em posigéo prona,
considere minimizar a presséo no sensor.

4. Nota:

Nao use se o sensor estiver seco, para evitar ressecamento, ndo abra a embalagem até estar pronto para uso.
Devido ao contato intimo com a pele, a reutilizagdo pode representar risco de infecgdo. Se ocorrer erupcéo cutanea
ou outros sintomas incomuns, interrompa o uso e remova. Limitado ao uso de curto prazo (maximo 24 horas). Nao
corte o sensor, pois isso resultara em operagéo inadequada. Apds a remogéao, pode ocorrer uma leve vermelhidao
na pele que normalmente desaparece em um curto periodo de tempo.

5.Usando instrugdes:
-

1. Limpe a pele com gaze
umida em alcool e seque

2. Coloque o sensor
diagonalmente na testa ¢
onforme mostrado

(o,

2.1 plaats @ positie 5 cm
direct boven de neusbrug in
het midden van het voorhoofd

3. Knijp de sensorranden
samen om hechting te
garanderen

2.2. Plaats @ direct boven
de wenkbrauwen

4. Druk gedurende 5 seconden
op de reeks (1 (2 3 @ om de
hechting te garanderen

2.3. Plaats (3 in de
slaappositie

5. Steek de sensorstekker in
de interfacekabel

2.1 coloque @ posigdo 5 cm
diretamente acima da ponte do
nariz, no centro da testa

3. Aperte as bordas do sensor
para garantir a adesao

2.2 Coloque @ diretamente
acima das sobrancelhas

4. Pressione a sequéncia
D @ 3 @ por 5 segundos
para garantir a adesé@o

2.3. Coloque @ na
posicéo do templo

5. Insira o plugue do sensor
no cabo de interface
22
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1. Przeznaczenie:

Jednorazowy czujnik EEG jest uzywany razem z modutem monitorowania gtebokosci znieczulenia do gromadzenia i
przesytania sygnatéw biologicznych EEG w celu monitorowania gtebokosci znieczulenia pacjentow.

2. Ostrzezenie:

Aby zmniejszy¢ ryzyko poparzen podczas stosowania urzadzen stymulujgcych moézg (np. przezczaszkowego potencjatu
wywotanego silnika elektrycznego), nalezy umiesci¢ elektrody stymulujace jak najdalej od jednorazowego czujnika
bispektralnego indeksu i umiesci¢ czujnik zgodnie z instrukcja.

3. Przestrogi:

Pozycja pacjenta moze zwigkszac¢ ryzyko podraznienia skory na czole. W przypadku pacjentéw w pozycji lezgcej
nalezy rozwazyé zminimalizowanie nacisku na czujnik.

4. Uwaga:

Nie uzywaé, jesli czujnik jest suchy. Aby unikngé wyschnigcia, nie otwieraj opakowania, dopéki nie bgdzie gotowy do
uzycia. Ze wzgledu na intymny kontakt ze skérg, ponowne uzycie moze stwarza¢ ryzyko infekcji. Jesli pojawi sie
wysypka skoérna lub inne nietypowe objawy, zaprzestan uzywania i usun. Ograniczone do krotkotrwatego stosowania
(maksymalnie 24 godziny). Nie przecinaj czujnika, gdyz moze to spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Po
usunieciu moze wystgpic lekkie zaczerwienienie skory, ktore zwykle ustepuje w krotkim czasie.

5.Korzystanie z instrukciji:

1. Przetrze¢ skore gazikiem
zwilzonym alkoholem i osuszy¢

2. Umiesc¢ czujnik po
przekatnej na czole, jak
pokazano

O

B
B

S

2.3. Umies¢ @ w
pozycji skroniowej

2.2. Umies¢ @ bezposrednio
nad brwiami

2.1 umies¢ D pozycje 5 cm
bezposrednio nad grzbietem
nosa, na $rodku czota

3. Scisnij krawedzie czujnika,
aby zapewni¢ przyczepno$é

4. Naci$nij sekwencie D @ @ @
przez 5 sekund, aby zapewni¢
przyczepnosé

5. Wtoz wtyczke czujnika
do kabla interfejsu
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1. Zamyslené pouziti:

Jednorazovy EEG senzor se pouziva spolu s Anesthesia Depth Monitoring pro sbér a pfenos EEG biologickych
signalt pro monitorovani hloubky anestezie pacienta.

2. Upozornéni:

Abyste snizili riziko popaleni pfi pouzivani zafizeni stimulujicich mozek (napf. transkranialni elektricky motor
evokovany potencidl), umistéte stimulaéni elektrody co nejdale od jednorazového bispektralniho indexového
senzoru a umistéte senzor podle pokynd.

3. Upozornéni:

Poloha pacienta maze zvysit riziko podrazdéni kiiZze na ¢ele, u pacientd v poloze na bfise zvazte minimalizaci tlaku
na senzor.

4. Poznamka:

Nepouzivejte, pokud je senzor suchy, aby nedoslo k vyschnuti, neotevirejte baleni, dokud nebudete pfipraveni k
pouziti. Vzhledem k intimnimu kontaktu s pokoZkou miZe opakované pouziti predstavovat riziko infekce. Pokud se
objevi kozni vyrazka nebo jiné neobvyklé pfiznaky, prestarite pouzivat a odstrarite. Omezeno na kratkodobé pouZziti
(maximalné 24 hodin). Nefezejte snimag, protoze by to mélo za nasledek nespravnou funkci. Po odstranéni se mize
objevit lehké zarudnuti kiize, které obvykle béhem kratké doby odezni.

5.Navod k pouziti:

2. Umistéte snimac
diagonalné na ¢elo podle
obrazku

1. Kuzi otfete vihkou gazou
s alkoholem a osuste

2

2.2. Umistéte @ pFimo
nad obo¢i

B

2.3. Umistéte (3 do
spankové polohy

2.1 umistéte D pozici 5 cm
pfimo nad hibet nosu do
stfedu Cela

4. Stisknéte sekvenci (D @) 3 @
po dobu 5 sekund, abyste
zajistili pfilnavost

3. Stisknéte okraje senzoru,
abyste zajistili pfilnavost

5. Zasunte zastrc¢ku senzoru
do kabelu rozhrani
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1. Tilsigtet brug:

Engangs-EEG-sensoren bruges sammen med anastesidybdeovervagningen til at indsamle og overfere biologiske
EEG-signaler for at overvage patienters anaestesidybde.

2. Advarsel:

For at reducere risikoen for forbreendinger under brug af hjernestimulerende anordninger (f.eks. transkranielt elektrisk
motorfremkaldt potentiale), skal du placere stimulerende elektroder sa langt som muligt fra den bispektrale
engangssensor, og sensoren placeres i henhold til instruktionerne.

3. Advarsler:

Patientposition kan @ge risikoen for hudirritation p&4 panden, med patienter i liggende stilling, overvej at minimere
trykket pa sensoren.

4. Bemeerk:

Ma ikke bruges, hvis sensoren er ter, for at undga udterring, ma du ikke dbne pakken, fgr den er klar til brug. Pa
grund af intim hudkontakt kan genbrug udgere risiko for infektion. Hvis der opstar hududsleet eller andre ussedvanlige
symptomer, skal du stoppe brugen og fijerne. Begreenset til kortvarig brug (maksimalt 24 timer). Skeer ikke sensoren
over, da dette vil resultere i forkert drift. Ved fiernelse kan der opsta let redme af huden og forsvinder typisk inden for
en kort periode.

5. Brug af instruktioner:

1. Ter huden af med vad
gaze med alkohol og ter

2. Placer sensoren diagonalt
pa panden som vist

e
E )
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1. Kéyttétarkoitus:

Kertakayttoistd EEG-anturia kaytetdan yhdessa Anesthesia Depth Monitoringin kanssa biologisten EEG-signaalien
keraamiseen ja lahettamiseen potilaiden anestesian syvyyden tarkkailemiseksi.

2. Varoitus:

Palovammojen vaaran vahentdmiseksi aivoja stimuloivien laitteiden kaytén aikana (esim. transkraniaalinen
sahkdmoottorin aiheuttama potentiaali) sijoita stimuloivat elektrodit mahdollisimman kauas kertakayttoisesta
bispektrisen indeksin anturista ja sijoita anturi ohjeiden mukaisesti.

3. Varoitukset:

Potilaan asento voi lisata otsan ihoarsytyksen riskia, jos potilaat ovat makuuasennossa, harkitse anturiin kohdistuvan
paineen minimoimista.

4. Huomautus:

Ala kaytéa, jos anturi on kuiva, Valttiaksesi kuivumisen, alé avaa pakkausta ennen kuin olet valmis kayttdén. Intiimin
ihokosketuksen vuoksi uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioriskin. Jos ihottumaa tai muita epatavallisia oireita
ilmaantuu, lopeta kaytto ja poista. Rajoitettu lyhytaikaiseen kayttoon (enintddn 24 tuntia). Ala leikkaa anturia, silla se
johtaa virheelliseen toimintaan. Poistamisen yhteydessé saattaa esiintya lievaa ihon punoitusta, joka yleensa haviaa
lyhyessa ajassa.

5. Kayttoohjeet:
-
2

1. Pyyhi iho kostealla
sideharsolla alkoholilla
ja kuivaa

2. Aseta anturi vinosti otsalle
kuvan osoittamalla tavalla

2.1 placer O position 5 cm
direkte over naeseryggen i
midten af panden

3. Klem sensorens kanter
for at sikre vedhaeftning

2.2. Placer @ direkte
over gjenbrynene

4. Tryk pa D @ B @ sekvensen i
5 sekunder for at sikre vedheeftning

2.3. Placer 3 i templets
position

5. Seet sensorstikket i
interfacekable

2.1 Aseta (D asento 5 cm
suoraan nenaselan ylapuolelle
otsan keskelle

3. Purista anturin reunoja
varmistaaksesi tarttuvuuden

“'@E

2.2. Aseta (4 suoraan
kulmakarvojen ylapuolelle

4. Paina (D@ @ @ 5 sekunnin
ajan varmistaaksesi tarttuvuuden

2.3. Aseta ®
temppeliasentoon

5. Ty6nna anturin pistoke
litdntékaapeliin
20
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1. Tiltenkt bruk:

Engangs EEG-sensoren brukes sammen med anestesidybdeovervaking for & samle inn og overfgre biologiske
EEG-signaler for a overvake anestesidybden til pasienter.

2. Advarsel:

For & redusere faren for brannskader under bruk av hjernestimulerende enheter (f.eks. transkranielt elektrisk
motorfremkalt potensial), plasser stimulerende elektroder sa langt som mulig fra den engangs bispektrale
indekssensoren og plasser sensoren i henhold til instruksjonene.

3. Advarsler:

Pasientstilling kan gke risikoen for hudirritasjon i pannen, med pasienter i liggende stilling, vurder & minimere trykket pa

sensoren.

4. Merk:

Ikke bruk hvis sensoren er terr, for & unnga utterking, ikke apne pakken fer den er klar til bruk. P& grunn av intim
hudkontakt kan gjenbruk utgjere risiko for infeksjon. Hvis hudutslett eller andre uvanlige symptomer utvikler seg, stopp
bruken og fiern. Begrenset til kortvarig bruk (maksimalt 24 timer). Ikke kutt sensoren, da dette vil fgre til feil drift. Ved
fierning kan det oppsta lett readhet i huden og gar vanligvis over i lgpet av kort tid.

5. Bruksanvisning:

< 7

1.Terk av huden med vat
gasbind med alkohol og terk

2. Plasser sensoren diagonalt
pa pannen som vist

(o,
B

2.3. Plasser @) i
tempelposisjonen

2.2. Plasser (@ rett over
gyenbrynene

2.1 plasser (U posisjon 5 cm
rett over neseryggen i midten
av pannen

3. Klem sammen
sensorkantene for a
sikre vedheft

4. Trykk D @) @ @ sekvens i
5 sekunder for a sikre vedheft

5. Sett sensorpluggen inn i
grensesnittkabelen

MK-IFU-24/02

O®EaEFRFRE (FI) BRAA
M e d ker Te C h Medker Medical Electronic Tech (Shenzhen) Co.L,‘Ltd Edition :A/02

SV:

1. Predvidena uporaba:

Senzor EEG za enkratno uporabo se uporablja skupaj z nadzorom globine anestezije za zbiranje in prenos bioloskih
signalov EEG za spremljanje globine anestezije bolnikov.

2. Opozorilo:

Da zmanj$ate nevarnost opeklin med uporabo naprav za stimulacijo moZganov (npr. evocirani potencial
transkranialnega elektricnega motorja), postavite stimulacijske elektrode ¢im dlje od bispektralnega indeksnega
senzorja za enkratno uporabo in postavite senzor v skladu z navodili.

3. Opozorila:

Polozaj pacienta lahko poveca tveganje za drazenje koZe na Gelu, ko pacienti leZijo na trebuhu, razmislite o
zmanj$anju pritiska na senzor.

4. Opomba:

Ne uporabljajte, ce je senzor suh, da preprecite izsuSitev, ne odpirajte embalaze, dokler ni pripravljen za uporabo.
Zaradi intimnega stika s koZo lahko ponovna uporaba povzroéi tveganje okuzbe. Ce se pojavi kozni izpu$éaj ali
drugi neobiéajni simptomi, prenehajte z uporabo in odstranite. Omejeno na kratkotrajno uporabo (najve¢ 24 ur).
Ne prerezite senzorja, saj bo to povzrocilo nepravilno delovanje. Po odstranitvi se lahko pojavi rahla rdecina koze,
ki obi¢ajno izzveni v kratkem Casu.

5.Navodila za uporabo:

1. Kozo obriite z gazo,
navlazeno z alkoholom, in
posusite

2. Postavite senzor diagonalno
na Celo, kot je prikazano

2.3. Postavite (3
v polozaj templja

2.2. Postavite @ neposredno
nad obrvi

2.1 postavite @ poloZzaj 5 cm
neposredno nad nosom na
sredino cela

4. Pritisnite zaporedje D @ @ @
za 5 sekund, da zagotovite
oprijem

3. Stisnite robove senzorja,

. A 5. Vstavite vti¢ senzorja
da zagotovite oprijem

v vmesniski kabel
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1. Rendeltetésszer( felhasznalas:

Az eldobhaté EEG érzékel6t az anesztézia mélységdfigyeldvel egyitt hasznaljak az EEG bioldgiai jelek gyljtésére és
tovabbitasara a betegek érzéstelenitési mélységének monitorozasara.

2. Figyelmeztetés:

Az agystimulalé eszk6zok (pl. koponyan keresztilli elektromos motor altal kivaltott potencial) hasznalata soran
keletkez6 égési sérllések veszélyének csokkentése érdekében helyezze el a stimulalé elektrodakat a lehetd
legtavolabb az eldobhaté bispektralis indexérzékel6tél, és helyezze el az érzékelét az utasitasoknak megfeleléen.

3. Figyelmeztetések:

A paciens helyzete névelheti a bérirritacié kockazatat a homlokon, ha a betegek hason vannak, fontolja meg az
érzékelbére nehezedé nyomas minimalizalasat.

4. Megjegyzés:

Ne hasznadlja, ha az érzékel§ szaraz, a kiszaradas elkerilése érdekében ne nyissa fel a csomagolast, amig hasznalatra
kész. Az intim bérrel vald érintkezés miatt az Ujrahasznalat fert6zésveszélyt jelenthet. Ha bérkiltés vagy mas szokatlan
tiinetek jelentkeznek, hagyja abba a hasznalatat és tavolitsa el. Rovid tava hasznalatra korlatozva (maximum 24 éra).
Ne vagja el az érzékel6t, mert ez helytelen miikodést eredményez. Eltavolitaskor enyhe bérpir jelentkezhet, amely
altalaban révid idén belll elmulik.

5. Hasznalati utasitasok:

1.Torolje le a bért alkohollal
nedves gézzel, és szaritsa
meg

2. Helyezze az érzékel6t atlosan
a homlokra az abra szerint

He
B

(€,
)
o\

2.2. Helyezze a @ -et
kozvetlenil a szemoldok folé

2.3. Helyezze a 3 -at
a halanték helyzetébe

2.1 Helyezzen @ poziciét
5 cm-re kozvetleniil az
orrnyereg folé a homlok
kézepén
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1. Zamyslané pouzitie:

Jednorazovy EEG senzor sa pouZiva spolu s monitorovanim hibky anestézie na zhromazdovanie a prenos
biologickych signalov EEG na monitorovanie hibky anestézie pacientov.

2. Upozornenie:

Aby ste znizili riziko popalenin po¢as pouzivania zariadeni stimulujucich mozog (napr. transkranialny elektricky motor
evokovany potencial), umiestnite stimula¢né elektrédy ¢o najdalej od jednorazového bispektralneho indexového
senzora a umiestnite senzor podla pokynov.

3. Upozornenia:

Poloha pacienta méze zvysit riziko podrazdenia koze na Cele, u pacientov v polohe na bruchu zvazte minimalizaciu
tlaku na senzor.

4. Poznamka:

Nepouzivajte, ak je snimac suchy, aby ste predisli vyschnutiu, neotvarajte balenie, kym nie je pripravené na pouzitie.
V dosledku intimneho kontaktu s pokoZkou mbze opatovné pouzitie predstavovat riziko infekcie. Ak sa objavi kozna
vyrazka alebo iné nezvycajné priznaky, prestarite pouzivat a odstrante. Obmedzené na kratkodobé pouzitie
(maximalne 24 hodin). NereZte snimag, pretoze to bude mat za nasledok nespravnu ¢innost. Po odstraneni sa méze
objavit mierne zacervenanie koze, ktoré zvyc€ajne v kratkom case ustupi.

5. Navod na pouzitie:
-
2

1. Pokozku utrite vihkou
gazou s alkoholom a osuste

2. Umiestnite snima¢
diagonalne na ¢elo podfa
obrazka

HE

2.3. Umiestnite 3 do
polohy na spankoch

2.2. Umiestnite @ priamo
nad obocie

2.1 umiestnite(D poziciu
5 cm priamo nad koreri nosa
do stredu cela

3. Nyomja 6ssze az érzékeld
széleit, hogy biztositsa a
tapadast

N\
4. Nyomjamegaz D@ ® @
gombot 5 masodpercig,
hogy biztositsa a tapadast

5. Dugja be az érzékeld
csatlakozojat az interfész
kabelbe

3. Stladte okraje snimaca,
aby ste zabezpecili prifnavost

4. Stladte sekvenciu D 2 @) @

na 5 sekund, aby ste zabezpecdili

prilnavost

5. Zasurite zastréku
snimaca do kabla
rozhrania

18
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1. Kullanim Amaci:

Tek kullanimlik EEG Sensori, hastalarin anestezi derinligini izlemek amaciyla EEG biyolojik sinyallerinin toplanmasi

ve iletiimesi icin Anestezi Derinligi izleme ile birlikte kullanilir.

2. Uyart:

Beyin stimiile edici cihazlarin (6rnegin, transkraniyal elektrik motoru uyariimis potansiyeli) kullanimi sirasinda yanma
tehlikesini azaltmak igin, uyarici elektrotlari tek kullanimlik bispektral indeks sensériinden mimkin oldugu kadar uzaga
yerlestirin ve sensori talimatlara gére yerlestirin.

3. Dikkat:

Hasta pozisyonu alin bélgesinde cilt tahrisi riskini artirabilir; hastalar yluzusti pozisyondayken sensér Gzerindeki basinci
en aza indirmeyi disunun.

4. Not:

Sensor kuru ise kullanmayin, kurumayi 6nlemek igin kullanima hazir olana kadar ambalajini agmayin. Yakin cilt temasi
nedeniyle yeniden kullanim enfeksiyon riski olusturabilir. Deri dokintisl veya baska olagandisi belirtiler gelisirse
kullanmayi birakin ve ¢ikarin. Kisa sureli kullanimla sinirlidir (maksimum 24 saat). Yanlis calismaya neden olacagindan
sensorl kesmeyin. Cikarildiktan sonra ciltte hafif bir kizariklik olusabilir ve genellikle kisa bir siire iginde diizelir.

5. Talimatlari Kullanma:

1.Cildi alkolle 1slak gazli
bezle silin ve kurulayin

2. Sensoru gosterildigi gibi
alnin lzerine gapraz olarak
yerlestirin

o) e
5 B

2.3. (3"l sakak
pozisyonuna yerlestirin

2.2. @ 'G dogrudan kaglarin
lizerine yerlestirin

2.1 alnin ortasinda, burun
képriistiniin dogrudan 5 cm
Ustline (D) konum yerlestirin

MedkerTech®
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1. Utilizare prevazuta:
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Senzorul EEG de unica folosinta este utilizat impreuna cu Monitorizarea adancimii anesteziei pentru colectarea si

transmiterea semnalelor biologice EEG pentru a monitoriza adancimea anesteziei pacientilor.

2. Avertisment:

Pentru a reduce riscul de arsuri in timpul utilizarii dispozitivelor de stimulare a creierului (de exemplu, potentialul

evocat de motor electric transcranian), plasati electrozii de stimulare cat mai departe posibil de senzorul index

bispectral de unica folosinta si plasati senzorul conform instructiunilor.

3. Atentionari:

Pozitia pacientului poate creste riscul de iritare a pielii pe frunte, cu pacientii in pozitie culcat, luati in considerare

reducerea la minimum a presiunii asupra senzorului.

4. Nota:

Nu utilizati daca senzorul este uscat, pentru a evita uscarea, nu deschideti ambalajul pana nu este gata de utilizare.

Datorita contactului intim cu pielea, reutilizarea poate prezenta risc de infectie. Daca apar eruptii cutanate sau alte

simptome neobisnuite, intrerupeti utilizarea si indepartati. Limitat la utilizare pe termen scurt (maximum 24 de ore).

Nu taiati senzorul, deoarece acesta va duce la o functionare necorespunzatoare. Dupa indepartare, poate aparea o

usoara roseatéa a pielii si, de obicei, se rezolva intr-o perioada scurta de timp.

5. Instructiuni de utilizare:

1. Stergeti pielea cu tifon
umed cu alcool si uscati

2.1 plasati @ pozitie la

5 cm direct deasupra podului

nasului in centrul fruntii

3. Yapismayi saglamak
icin sensdr kenarlarini
sikistirin

4. Yapigmayi saglamak icin 5
saniye boyunca (1) (2) 3) @)
sirasina basin

5. Sensor fisini arayliz
kablosuna takin

3. Strangeti marginile senzorului
pentru a asigura aderenta

2. Asezati senzorul in
diagonala pe frunte, asa
cum se arata

2.2. Asezati @ direct
deasupra sprancenelor

4. Apasati secventa O @ @ @
timp de 5 secunde pentru a
asigura aderenta

B

2.3. Asezati @ n
pozitia tampla

5. Introduceti mufa
senzorului in cablul de i
nterfata
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1. Namjena:

Jednokratni EEG senzor koristi se zajedno s prac¢enjem dubine anestezije za prikupljanje i prijenos EEG bioloskih
signala za praéenje dubine anestezije pacijenata.

2. Upozorenje:

Kako biste smanjili opasnost od opeklina tijekom uporabe uredaja za stimulaciju mozga (npr. evocirani potencijal
transkranijalnog elektricnog motora), postavite stimulirajuce elektrode $to je dalje moguce od jednokratnog senzora
bispektralnog indeksa i postavite senzor prema uputama.

3. Upozorenja:

Polozaj pacijenta moze povecati rizik od iritacije koze na ¢elu, s pacijentima u potrbuskom polozaju, razmislite o
smanjenju pritiska na senzor.

4. Napomena:

Nemoijte koristiti ako je senzor suh, kako biste izbjegli isuSivanje, ne otvarajte pakiranje dok ne budete spremni za
upotrebu. Zbog intimnog kontakta s koZzom, ponovna uporaba moze predstavljati rizik od infekcije. Ako se pojavi osip
na kozi ili drugi neuobicajeni simptomi, prestanite koristiti i uklonite. Ograni¢eno na kratkotrajnu upotrebu (maksimalno
24 sata). Nemojte rezati senzor jer ¢e to rezultirati neispravnim radom. Nakon uklanjanja moze se pojaviti blago
crvenilo kozZe koje se obi¢no povlaéi u kratkom vremenskom razdoblju.

5. Upute za koritenje:

1.Prebrisite kozu gazom
navlazenom alkoholom i
osusite

2. Postavite senzor dijagonalno
na ¢elo kao $to je prikazano

g

2.2. Stavite @ izravno
iznad obrva

(S,
)

i/

2.3. Postavite ®u
polozaj sliepooénice

2.1 postavite (D polozaj
5 cm izravno iznad hrpta
nosa u sredini ¢ela

4. Pritisnite niz M @ @ @
5 sekundi kako biste osigurali
prianjanje

5. Umetnite utika¢ senzora
u kabel sucelja

3. Stisnite rubove senzora
kako biste osigurali prianjanje
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1. MNokasaHusa NO NPYMEHEHWIO:

OpHopasoBbIv anekTpodHuedanorpaduyeckuii (33N aaTunk ncnonb3yeTcs BMECTe CO CPeACTBOM KOHTPONSA rnyouHbl
aHecTe3uun ansa cbopa n nepepayun Guonornyecknx curHanos A3, ¢ NOMOLLbIO KOTOPbIX BbIMNOSHAETCSH KOHTPOSb
rny6vHbI aHecTe3ny NauneHToB.

2. MpepynpexaeHus:

YT106bl CHU3UTL ONACHOCTb OXOroB NPW UCMONb30BaHWUKN YCTPOWCTB, CTUMYIIMPYIOLLMX MO3r (Hanpumep, npu
TpaHCKpaHWanbHON MarHUTHOWM 3MNEKTPUYECKON CTUMYMALMMN AN CHATUS MOTOPHOMO BbI3BAHHOIO NoTeHuuana),
noMecTuUTe CTUMYNUpPYOLLME 3NEeKTPoabl Kak MOXHO Aarnblie OT O4HOPa30BOro AaTunka bucnekTpanbHOro HAeKca u
yCTaHOBUTE AaTyYMK B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUMNAMM.

3. MpepocTepexenuns:

HenpaBunbHoe nonoxeHne naumeHTa MoXeT YBENUYUTb PUCK pasfpaxkeHns Koxmn Ha nby. Ecnu naumeHT HaxoauTcs B
NONOXEHUN nexa, paccMoTpUTE BO3MOXHOCTb MUHUMU3ALUN AaBMEHWS Ha AaTuuK.

4. MNpumeyanus:

He ncnonbayiiTe agaTunk, ecrnm oH cyxoi. Bo nabexaHue BbICbIXaHUs, HE OTKpbIBAWTE YNaKoBKY 0 TEX NOpP, NOKa Bbl HE
OyaeTe rotoBbl MICNONBb30BaTh AATYMK. M3 - 3@ TECHOrO KOHTaKTa C KOXel, NOBTOPHOE MCMOomb3oBaHMe faTtynka MoXeT
cosgaBaTtb pUCK Nepefayn MHPEKUMOHHBIX 3aboneBaHuit. [Mpu NOsSIBNEHNM KOXHOW CbiNMW UMK APYrnxX HEOBbIYHbIX
CMMNTOMOB NpekpaTMTe UCMoNb3oBaHWe AaTyvka u yaanute ero. OrpaHnyYeHo KpaTKOCPOYHbIM UCMONb30BaHUEM
(makcumyM 24 yaca). He paspesaiite gatyuk, Tak kak aTo NpUBEAET K HeNpaBuibHol paboTe. Mocne yaaneHus moxeT
BO3HUKHYTb HEBObLLOE NOKpaCHEHNEe KOXM, KOTOPOe OBbIMHO MPOXOAUT B TEYEHUE KOPOTKOro NeprMoaa BpEMEHW.

5. Cnocob npvMeHeHus:

2. TomecTuTe AaT4mK no
AvaroHanm Ha noy, kak
nokasaHo Ha puUCyHKe

1. TMpoTpuTe KOXY BNaxHON
CNVUPTOBOW candeTkomn n
[OXANTECH BbICbIXaHUS

(o,
)

&

2.2. MNomectute @ 2.3. Momecture (3)
npsiMo Hag GpoBsimu Ha BUCOK

2.1 NMomectute Dra
paccTosiHuM 5 CM NpsiMo Hag
nepeHocuLen, B LieHTpe nba

3. MpwxmuTe Kpas fatyuka, 4. TlocnepoBaTtenbHO HAXMUTE 5. BcTaBbTe WITEKep AaTtyvka

4T0BbI 06ECTEUUTH NpUnMnaHme Ha kaxaem ns (D2 @) @ 8 B MHTEPENCHbIN Kabernb
TeueHue 5 cekyHs, UToGbl
13 obecneuunTs npununaqme
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O aiebnTipag EEG piag xpriong xpnoiyotroieital padi pe 1o Anesthesia Depth Monitoring yia Tn guAAoyr| kai Tn

peTadoon BioAoyikwyv onudtwy EEG yia Tnv TapakoAodBnan Tou BaBoug avaicbnoiag Twv acbevwv.

2. MpogidoTroinon:

Fa va PEIOETE TOV KiVOUVO EYKAUPATWY KATA T XPrioN OUCKEUWV OIEYEPONG TOU EYKEPGAOU (TT.X. dUVANIKO

TPOKANONG SlakpaviakoU NAEKTPIKOU KIVATAPA), TOTTOBETAATE Ta DIEYEPTIKA NAEKTPOSIA 600 TO SUVATOV TTIO HAKPIA

atré Tov a1gBnTrApa dipacpaTikoU OEiKTN PIAG XPAOoNG Kal TOTTOBETATTE TOV AIoBNTAPA GUNPWVA PE TIG 0dNYiEG.

3. MpouAdgeig:

H 6¢on Tou acBevolg pTTopei va augroel Tov Kiviuvo £peBIopoU Tou BEPUATOG OTO PETWTTO, HE TOUG 0OBEVEiG OE TTPNVA

Béan, e¢eTdouv TO evOEXOUEVO EAAXIOTOTIOINGNG TNG TTIECNG OTOV AICONTAPA.

4. ¥nueiwan:

Mnv 10 XpnoipoTroleite €div 0 AIGONTAPOG €ival OTEYVOG, YIa va ATTOPUYETE TO OTEYVWHA, UNV AVOIEETE TN CUCKEUAOTT

UEXPI va gioTe €TOIYOI YIa Xpron. AGyw TNG OTEVAG ETTAPAG PE TO dEPUA, N ETTAVAXPNCIPOTIOINGN UTTOPEI VA EYKUMOVET

Kivduvo poAuvang. Edv epgavioTei deppaTikd €avOnua i GAAa aguvhBIoTa CUUTITWHATA, OTAUATACTE TN XPRoN Kal

apaipéoTe. MeplopifeTal oe BpaxutrpdBeoun xpron (MEYIoTo 24 wpeg). Mnv KOBETE Tov aloBNTAPQ, yiaTi auTo Ba Exel WG

ammoTéAeopa akatdAAnAn Asitoupyia. Katd tnv agaipeon, YTmopei va eupavioTei EAappd epubpdTnTa TOU dEPUATOG KAl

ouVABWG UTTOXWPEI 0€ OUVTOHO XPOVIKS dIACTNUA.

5.Xprion odnylwv:
-
<

1. ZkouTrioTe To Sépua e
uypn yada Pe ovoTTveupa
KOl OTEYVWOTE

2.1 TomoBeTAOTE @ Béon

5 cm akpIBwg TTavw até Tn
yé@upa TNG HUTNG OTO KEVTPO
TOU YETWTTOU

3. MiéoTe I dKpeg TOU
aiobnTrpa yia va
£€a0PaAioeTe TTPOGPUON

2. TotroBeTOTE TOV
aiobnTApa diaywvia
OTO PETWTTO OTTWG PpaiveTal

us

2.2. TotmroBeTAOTE TO @
AKPIBWG TTavw aTTd Ta
PpUdIa

4. Miéate Tn oeipd @ @ @ @
yia 5 deuTepOAETITA yIa va
egaopalioeTe TTpdTPUON

BE
B

2.3. TomoBeTAOTE TO @
oTn Béon KPOTAPOUG

5. Eloaydyete 10 Buoua
TOoU QICONTAPA OTO KAAWdIO 14
diaouvdeong



