BIONEN S.A.S.

Via P. Petrocchi, 42/1
50127 Firenze - ltalia

www.bionen.it

ELETTRODI
STIMOLANTI & REGISTRANTI

BIONEN

medical devices
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INFORMAZIONI GENERALI

Destinazione d'uso:  EMG - EP. Trasferimento di segnali
biologici captati dall’elettrodo allo strumento di registrazione.

Schema di funzionamento/utilizzo: EMG - EP. Trasferimento
di segnali biologici captati  dall’elefrodo  allo strumento  di
registrazione.

Modalita d'uso: vedi varianti disponibili.

Precauzioni di utilizzo: collegare il cavo all'apposito eletirodo e
alla relativa strumentazione.

Modalita di lavaggio: vedi varianti disponibili.

Modalita di disinfezione: la disinfezione del prodotio deve
essere effetuata con processi validati, utilizzando uno dei seguenti
prodotti, senza immersione nel liquido: Amocid, Lysoformin, Alhyndex,
IndicinGG o equivalenti, reperibili sul mercato, anche ad dlta
concentrazione, in accordo dlle disposizioni della struttura in cui
articolo viene utilizzato.

Sterilizzazione:  Disposivo  NON  STERIE.  Se  necessario,
sterilizzare ad Ossido di Efilene o a Raggi Gamma con processi
validati.

Durata di vita: Dispositivo rivtilizzabile. 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 dli eletirodi nella loro
busta richiudibile dopo il lavaggio.

Confezionamento: busta minigrip richiudibile.
Controindicazioni e interazioni: nessuna.
Eventuale tossicitd dichiarata: nessuna. LATEX FREE

Modalita di trasporto e smaltimento: non sono previste
particolari modalita di frasporto e smaltimento.

Codice CND: N010101
N. Repertorio Dispositivi Medici: 25062

Normativa: Dispositivo di classe |

Conforme alla Direftiva 93/42/CEE e s.m.i. e prodotfto in accordo
alle procedure del Sistema Qualita BIONEN certificato ISO 13485.
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VARIANTI

- Stimolatore a forma piatta con fascia e feltri

- Stimolatore con bracciale di fissaggio in velcro o manopolo,
feltri o elettrodi mefallici

- Stimolatore a forchetta
- Stimolatore monopolare
Modalita  d'uso  con elettrodi  metallici:  Poggiare

I'eletirodo/elettrodi  dello  stimolatore  sul  punto  da  stimolare
esercitando una leggera pressione.

Modalita di lavaggio con eletirodi metallici: Lavare lo
stimolatore dopo l'uso con un panno bagnato. Non immergere in

liquidi.

Modalita d'uso con elettrodi in feltro: Immergere i feltrini
dell'elettrodo in una soluzione salina allo 0,9%. Pulire la cute del
paziente ed applicare I'eletirodo utilizzando la fascia a corredo.
Collegare i terminali all'opparecchio assicurandosi  che ¢i sia
un'impedenza di contatto offimale.

Modalita di lavaggio con eletirodi in feltro: lavare i
feltrini dopo ogni esame, con acqua e defergente neutro. Utilizzare
una garza per la pulizia del cavo e del corpo dell’elefirodo.

SIDM 0121-27/09/18
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CONFIGURAZIONI DISPONIBILI:

CONNETTORE

R UM N LCAVO oot ACCESSORI DISTANZA ELETTRODI MISURA UTILIZZO
FASCIA MANOPOLA ELETTRODI

0038001 MR 1 150 DIN 3 PIN COTONEELASTICO oy vimiig ROTONDA~ FELTRO + METALLIC 25 mm AUl REGISTRAZIONE
[=38cm H=25mm

0038002 MR 1 150em 3 D=1 5mm fogg:‘nﬁ EL:AQS;LES] REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 25 mm ADULT STIMOLAZIONE

0038003 M. 1 150 DIN 5 PIN L(_OsTchnE ﬁf;g';g REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 25 mm AUl STIMOLAZIONE

0038004 MR 1 150 3 ICH D=2mm fogg:‘nf ﬁi“gﬂ REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 25 mm AUl STIMOLAZIONE

0038010 MR 1 150 DIN 5 PIN f?;g:‘nf ﬁi“g'ﬂfg REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 12 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE

0038011 MR 1 150 DIN 3 PIN LCOSTchnE ﬁfgﬂ REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 12 mm PEDIATRICO REGISTRAZIONE
COTONE ELASTICO

0038012 MR 1 150 anchD=amn RN D peovILERoTONDA  FeLRO + METALIC 12 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE

0038013 MR 1 150em 3 FW D=1 5mm LCOSTchnE ﬁfgﬂ REMOVIBILE ROTONDA  FELTRO + METALLIC 12 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE

0038014 W1 130 2 PINKEY : NON REMOVIBILE AT WETALLIC 31 mm AU REGISTRAZIONE

0038015 MR 1 130em 2 FWAD=] 5mm NON REMOVIBILE AT METALLIC 31 mm AU REGISTRAZIONE

0038016 W1 130 DIN 5 PIN : NON REMOVIBILE AT METALLIC 31 mm AU STIMOLAZIONE

0038021 MR 1 150 DIN 3 PIN VELGRO FELTRO 40mm ADULT STIMOLAZIONE
[=35¢m H=30mm

0038022 MR 1 150 DIN 5 PIN VELGRO FELTRO 40mm ADULT REGISTRAZIONE
[=35¢m H=30mm

0038.022- VELCRO

ST R [ DIN 5 PIN . FELTRO 40mm ADULT REGISTRAZIONE

0038023 MR 1 150m 3 FWD=15mm VELCRO FELTRO 40mm ADULT STIMOLAZIONE
[=35¢m H=30mm

0038024 W1 150 3 ICH D=2mm VELGRO FELTRO 40mm ADULT STIMOLAZIONE
[=35¢m H=30mm

0038031 M. 1 150 DIN 3 PIN VELCRO FELTRO 20mm PEDIATRICO REGISTRAZION
[=35¢m H=30mm

0038032 MR 1 150 DIN 5 PIN VELCRO FELTRO 20mm PEDIATRICO REGISTRAZION
[=35¢m H=30mm

0038033 M1 150 I D=1 5mm VELCRO FELTRO 20 mm PEDIATRICO REGISTRAZIONE

[=35¢cm H=30mm

SIDM 0121-27/09/18
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. CONNETTORE
R UM N°  LCAVO EopRELChD ACCESSOR! DISTANZA ELETTRODI MISURA UTILIZZO
FASCIA MANOPOLA ELETTRODI

0038034 M1 150 MCH D=2mm VEL(RO FELTRO 20 mm PEDIATRICO REGISTRAZIONE
[=35¢m H=30mm

0038200 W1 150 FMMD=] 5mm COTONE ELASTICO METALLIC 20 mm AUl STIMOLAZIONE
[=38cm H=25mm

0038202 W1 300m FMMD=] 5mm COTONE ELASTICO METALLIC 20 mm AUl STIMOLAZIONE
[=38cm H=25mm

0038203 MW 1 150 FMMD=] 5mm COTONE ELASTICO METALLIC 11 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE
[=38cm H=25mm

0038204 M1 300m FMMD=] 5mm COTONE ELASTICO METALLIC 11 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE
[=38¢m H=25mm

0038210 W1 300 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 28 mm AUl STIMOLAZIONE
[=240cm H=40mm

0038211 W1 300 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 28 mm AUl STIMOLAZIONE
[=240cm H=40mm

0038212 W1 300 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 20 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE
[=160cm H=30mm

0038213 W1 300 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 20 mm PEDIATRICO STIMOLAZIONE
[=160cm H=30mm

0038214 W1 150 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 28 mm AUl STIMOLAZIONE
[=240cm H=40mm

0038215 W1 150 2 PINS KEY COTONE ELASTICO METALLIC 28 mm AUl STIMOLAZIONE
[=240cm H=40mm

039000 W1 150em DIN S PIN : METALLIC STIMOLAZIONE

0039000 W1 150 DIN 3 PIN METALLIC STIMOLAZIONE

0039.002 MR 1 150/300em  FAM D=l 5mm METALLIC STIMOLAZIONE

0039.002 NR. 1 150/300cm  FAM D=15mm METALLIC STIMOLAZIONE

0039006 W1 150 MCH D=2mm METALLIC : STIMOLAZIONE

039200 W1 150 I D=1 5mm METALLIC 25 mm MONOPOLARE

039200 W1 150 I D=1 5mm METALLIC Z=1mm MONOPOLARE
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O Z ACCESSORI:
Qﬁ é REF. UM N° DESCRIZIONE MISURA UTILIZZARE CON:
H | 4141.001 (F 100 FELTRINI DI RICAMBIO RETTANGOLARI STIMOLATORE A FORMA PIATTA
(f) 4141.002 (F 100 FELTRINI DI RICAMBIO ROTONDI STIMOLATORE CON BRACCIALE
LIJI 4141.003 (F 10 FELTRINI DI RICAMBIO ROTONDI STIMOLATORE CON BRACCIALE
o 4141.004 (F 10 FELTRINI DI RICAMBIO RETTANGOLARI STIMOLATORE A FORMA PIATTA
LI-I 0062.020 NR. ] FASCIA IN VELCRO AZZURRA H=25 mm, =30 mm STIMOLATORE A FORMA PIATTA
|_|J 0062.021 NR . ] FASCIA IN VELCRO AZZURRA H=25 mm, =45 mm STIMOLATORE A FORMA PIATTA
Qﬁ 0062.026 NR . ] FASCIA IN VELCRO WRAPAROUND AZZURRA H=25 mm, =45 mm STIMOLATORE A FORMA PIATTA
0062.031 NR . ] FASCIA IN VELCRO AZZURRA H=2 mm, [=40 mm STIMOLATORE A FORMA PIATTA
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