ELETTRODI DI SUPERFICIE ADESIV]

BIONEN S.A.S. BIONEN

Via P. Petrocchi, 42/1
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INFORMAZIONI GENERALI

Schema di funzionamento/utilizzo: Trasferimento di segnali
biclogici captati dall'eletirodo allo strumento di registrazione ([EMG).

Precauzioni di utilizzo: Eletrodi MONOPAZIENTE. Non

rivtilizzare al termine delle registrazioni.

Per oftenere una registrazione oftimale si consiglia di preparare la
pelle del paziente come di seguito descritto.

Rimuovere |'eccesso di peli, olii ed eventuali altre sostanze. lavare la
zona utilizzando acqua tiepida e sapone neutro ed asciugarla
accuratamente.  Utilizzare un foglio di carta leggermente abrasiva o
della pasta abrasiva per rimuovere il primo strato di cellule morte della
pelle. Rimuovere il supporto frasparente dall’elefirodo ed applicare
I'elefirodo alla zona precedentemente preparata. Per assicurare un
confatto oftimale esercitare una pressione sul centro dell’eletirodo con
un dito e poi spostarsi verso i bordi. Dopo aver effeftuato le
registrazioni rimuovere |'eleftrodo tirando dai bordi.

NON TIRARE IL CAVETTO.

Modalita di lavaggio: Rimuovere le parti residue di gel
utilizzando acqua tiepida e sapone neutro. Non usare su pelle lesa.

Durata di vita: Elefirodi MONOPAZIENTE. Non ritilizzare dl

termine delle registrazioni. Non utilizzare dopo 5 anni dall'immissione
in commercio.

Manipolazione e conservazione del dispositivo: Non
occorrono  particolari  precauzioni per la  manipolazione e per
I'immagazzinamento ma & buona norma riporre i cavi nella loro busta
richiudibile dopo il lavaggio.

Confezionamento: busta in alluminio.
Controindicazioni e interazioni: nessuna.
Eventuale tossicita dichiarata: nessuna. LATEX FREE

Modalitd di trasporto e smaltimento: non sono previste
particolari modalita di trasporto e smaltimento.

Codice CND: vedi tabela
N. Repertorio Dispositivi Medici: vedi tabela

Normativa: Dispositivo di classe |

Conforme alla Direttiva 93/42/CEE e s.m.i. e prodotto in accordo
alle procedure del Sistema Qualita BIONEN certificato ISO 13485.
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= CONFIGURAZIONI DISPONIBIL:
(D REF. um N DIMENSIONI L CAVO CONNETTORE TIPO (ND RDM
I I I 0065.000 (F 100 23x34 mm - SNAP TAB N010101 24113
Q 0065.002 (F 30 D=26 mm - SNAP TAB (020501 537769

0065.005 (F 100 22x32 mm - LINGUETTA TAB (020501 20864
< 0065.009 (F 100 23x34 mm - SNAP TAB (020501 227021
I I I 0065.026 (F 12 15x20 mm 15m FMM D=2 mm TP N010101 24113
e 0065.042 (F 12 25x20 mm 100 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
U 0065.043 (F 12 15%20 mm 100 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
LI 0065.043-120 (F 12 15%20 mm 120 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
m 0065.043-150 (F 12 15%20 mm 150 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
LLI 0065.053 (F 12 15x20 mm 15m MCH D=0,7 mm TP (020501 298344
D_ 0065.054 (F 12 15%20 mm 7 MCH D=1 mm TP N010101 24113
D 0065.062 (F 3 22x22 mm 65 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113

0065.063 (F 12 22x22 mm 100 cm FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
(f) 0065.064 (F 12 22x22 mm 15m FMM D=1,5 mm TP N010101 24113
g 0065.065 (F 12 22x22 mm 15m MCH D=0,7 mm TP N010101 24113
Q 0065.066 (F 12 22x22 mm 15m FMM D=2 mm TP N010101 24113
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ELETTRODI DI MASSA ADESIVI MONOUSO

Precauzioni di utilizzo: fissare I'eletirodo nel punto in cui deve essere rilevato il segnale. Verificare la perfetia aderenza dell’eletirodo alla
superficie cutanea. Si raccomanda di controllare |'integrits dell'eletirodo prima dell” applicazione sul paziente. L'eletrodo non & previsto per un uso

ripetuto.

CONFIGURAZIONI DISPONIBILI:

REE. UM N°  DIMENSION  CONNETTORE MATERIALE TIPO (D ROM
04001 G 4 35dsmm BOTTONE hg/AgCl gellto HONOUSO NOT0299 15478
047000 W1 75K5mm LINGUETTA hg/AgCl gellto HONOUSO NOT0299 15478
HONOUSO CON

0047003 G 4  35xd5mm FMMD=2mm g/AgCl geloto Lo Nol09 15478
HONOUSO CON

0047004 G 4 3xdsmm FMMISTP g/AgCl geloo T otoi02 58541
HONOUSO CON

0047005 G 4  40d8mm FMMISTP g/AgCl geloo e a0t 24113

047006 4 40S0mm  FMMISTP Ag/AgCl gellato MONOUSOCON™yonor01 24113

CAVO L=150 ¢cm

Da utilizzare con cavo a bottone - REF. 0044 .xxx
Da utilizzare con cavo pinza- REF. 0044.301
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