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Instructions for use
Ambu® Neuroline
Neurology Surface Electrodes - Single Use

Ambu® Neuroline Cup Electrodes are Ag/AgCl electrodes for pediatric and adult use with a
recommended duration of use of 24 hours.

1.0. Intended Use

Ambu® Neuroline Cup Electrodes are intended for use with recording and monitoring
equipment for the purpose of recording biopotential signals for examples:
Electroencephalogram (EEG) and Nerve potentials signals.

1.1. Contra Indications
None known.

1.2. Warnings and Cautions

Warnings

1. Surface electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g., not over open wounds,
lesions, infected, or inflamed areas).

2. Forssingle use only. Reuse of the product may cause contamination,
leading to infections.

Cautions

1. To minimize the risk of skin irritation, when replacing electrodes find a new area of skin on
which to place them.

2. Electrodes should only be used by or in consultation with a health care provider familiar
with their proper placement and use.

3. Do not soak, rinse, or sterilize the electrodes as these procedures may leave harmful
residues or cause malfunction of the electrodes.

4. During surgical procedures electrodes should be placed as far as possible from the
electro-surgical area to minimize unwanted RF current flow.

5. US Federal laws restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.

1.3. Potential Adverse Events
A potential adverse event in relation to the use of surface electrodes is skin irritation.

1.4. General Notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to your national authority.

2.0. Explanation of Symbols Used

Symbols for
the Neuroline Surface electrodes

Indication

Medical Device

Country of manufacturer

Electrical Safety Type BF Applied Part

3.0. Directions for Use

+ The correct placement of electrodes is typically determined by the hospital/physician and/
or local protocol/procedures.

« Prepare the scalp using an abrasive. Apply gel, paste or adhesive on the cup electrode.
Attach the cup to the scalp.

+ Connect the leadwire to the monitoring device.
After monitoring remove the electrode from the skin.

« The electrodes are disposable and must be disposed of according to
local hospital procedures.

Kasutusjuhend
Ambu® Neuroline
Neuroloogia nahaelektroodid - Uhekordseks Kasutamiseks

Ambu® Neuroline kausselektroodid on Ag/AgCl elektroodid, mis on méeldud kasutamiseks nii
pediaatrilistel kui tdiskasvanud patsientidel ja mille soovituslik kasutamisaeg on 24 tundi.

1.0. Kasutusotstarve

Ambu® Neuroline kausselektroodid on méeldud kasutamiseks koos salvestus- ja
jalgimisseadmetega, mille eesmark on registreerida biopotentsiaalide signaale, naiteks:
elektroentsefalograafia (EEG) ja nérvipotentsiaali signaalid.

1.1. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatused

1. Nahaelektroodid tuleb kinnitada ainult tervele, puhta nahale (st mitte avatud haavade,
kahjustuste, infitseeritud voi pdletikuliste piirkondade peale).

2. Ainult Gihekordseks kasutamiseks. Toote korduvkasutamine véib pohjustada saastumist,
mis tekitab infektsioone.

Hoiatused

1. Nahadérrituse tekkimise vahendamiseks leidke elektroodide paigaldamiseks uus piirkond,
millele neid panna.

2. Elektroode voib kasutada ainult tervishoiuto6taja, kes on teadlik nende korrektse
paigutamise ja kasutamise osas, vOi parast vastava tervishoiutd6tajaga konsulteerimist.

3. Arge leotage, loputage ega steriliseerige elektroode, sest sellised protseduurid véivad jétta
elektroodidele kahjulikke jadke voi pohjustada elektroodide rikkeid.

4. Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb elektroodid panna elektrokirurgilisest piirkonnast nii
kaugele kui voimalik, et minimeerida tahtmatut RF-voolu teket.

5. USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seadet muia ainult arstidel voi arsti korraldusel.

1.3. Voimalikud korvaltoimed
Pinnaelektroodide kasutamisega seotud voimalikuks korvaltoimeks on nahadrritus.

1.4. Uldised mirkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tésine vahejuhtum,

teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2.0. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid Neuroline

pinnaelektroodidel fabencus

Meditsiiniseade

MHcTpyKuun 3a ynotpeba

Ambu® Neuroline

MoBbPXHOCTHM eneKkTpoAu 3a ynoTpe6a B HeBposiornaTa —
3a EgHoKkpaTtHa YnoTtpeb6a

YawkosugHute enektpoan Neuroline Ha Ambu® ca enektpoam ot Ag/AgCl 3a ynotpeba npwu
Bb3PaCTHU NALMEHTV U AeLa, KaTo NPenopbUYNTENHOTO BPpeMeTpaeHe Ha ynotpebarta um e
24 vaca.

1.0. MpegHasHaueHune

YawkosugHute enektpoan Neuroline Ha Ambu® ca npegHa3HaueHun 3a U3nonssaHe C
O6prﬂBaHe 3a 3anNMCBaHe U MOHUTOPWHT C LieN 3anncBaHe Ha 6VIOI'IOTEHL|VIa}1HI/I CUrHanu,
KaTo Hanpumep: enekTpoeHuedpanorpama (EEG) 1 noteHUManHn HePBHU CUrHanu.

1.1. MpoTnBONOKasaHnA
He ca usBecTHu.

1.2. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKkn

MpepynpexpeHna

1. MoBBPXHOCTHWTE eneKkTPoAM TPABGBa Aa Ce NpunaraT camo BbpPXy 3A4paBa, YMNCTa Koxa
(Hanp. He BbpPXy OTBOPEHW paHU, ne3uu, MHGeKTUPaHU 1K Bb3naneHn obnacTu).

2. Camo 3a efjHoKpaTHa yrnoTpeba. lMoBTopHaTa ynotpeba Ha NpoayKTa MoXe Aa NPUUMHN
KOHTamuHauma, Bogella fo NHpekumnun.

MpeanasHn mepkn

1. 3a Aa ce ceBefe A0 MUHUMYM PUCKDBT OT pa3fpa3sHeHne Ha KoXKaTa, Mpu CMAHaTa Ha
€NeKTPOAMN NOTbPCETe HOBa 06NACT OT KOXaTa, Ha KOATO Aa v MocTaBuTe.

2. E!'IeKTpDF\I/ITe Tpﬂ6Ba Aa ce n3nonseaT camo OT WK cfiel KOHCYNTauna ¢ MeanLNHCKN
CrneymranncTy, KOMTo ca Ao6pe 3ano3HaT C NPaBUAHOTO UM NOCTaBAHe 1 ynotpeba.

3. He HakucBanTe, U3NnakBanTe UNN CTEPUIM3NPAITE €NEKTPOANTE, ThiA KaTo Te3n
npoueanypu MoXe fa OCTaBAT BpeAHU ocTaTbUm Uan Aa AoBeaat A0 HeN3npaBHOCT
Ha enekTpogure.

4. Mo Bpeme Ha XUpypruyeckn npoLeaypu enekTpoanTe TpAbBa Aa 6baaT NocTaBeHn
Bb3MOXHO Hall-Aaney ot eneKkTPoXmpypruyeckata obnact, 3a Aa ce ceefie 10 MUHUMYM
HeXenaHOTO NpoTMYaHe Ha paanoyecTtoTteH (RF) Tok.

5. ®epepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLl Hanara orpaHU4YeHNeTo Te3n nsnenva aa ce
npopfasat camo OT ieKap VM No NopbyKa Ha nekap.

1.3. MoTeHUMaNHN HeXenaHn cbouTna
noTeHLlVIaJ'IHO HeXXenaHo C'b6I/ITI/Ie, CBbP3aHO C N3N0NI3BAHETO Ha NOBBPXHOCTHU eneKkTpoaun,
€ jpa3sHeHe Ha KoXaTa.

1.4. 06Wwum Genexkn

AKo o Bpeme Ha ynoTpeba Ha TOBa YCTPOCTBO AW KaTo pe3ynTaT OT HerogaTa ynotpeba
Bb3HUKHAT CEPUO3HU NHUWAEHTHN, C'bOﬁLLLeTe 3a TAX Ha Nnpou3BoAuTena N Ha HauMoHanHuA
KOMNeTeHTeH OpraH.

2.0. O65CHeHe Ha M3NOoN3BaHNTe CUMBONN

CuMBONM 33 NOBBbPXHOCTHUTE
enektpoau Neuroline
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Wnpukauyna

MepguumHcKko usgenve

[vpxasa Ha npousBoauTensa

MpwunoxHa yact ot Tun BF 3a
enekTpuyecka 6e3onacHoCcT

3.0. YKasaHus 3a ynotpe6a

. npaBI/IﬂHOTO nocTaBAHE Ha eflekTpoauTe 06VKHOBEHO ce onpegena ot 60nHwU,aTa/neKapﬂ
1/Unn MeCTHUA NPOTOKON/NpoLeaypu.

. anII’OTBeTe CKanna, KaTo 1u3nonsearte a6pa3|/|B. I'Ipmnon(eTe ren, nacta nnn nenuno BbpPxXy
YalKoBMOHNA enekTpoa. I'IprpeneTe YalulkaTta KbM CKanna.

« CBbpxeTe Bofelma Kaben KbM yCTPOWCTBOTO 3@ MOHUTOPWHT.

« Cnep npuknoyBaHe Ha MOHUTOPUWHIA OTCTPaHeTe eNekTpoa OT KoxaTa.

. E!'IeKTpO[ZlI/ITe Ca 3a efHOKpaTHa ynmpeﬁa n TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBBPNAT B CbOTBETCTBUE C

MeCTHWTE 6ONHUYHN npoueaypu.

Ambu® Neuroline -kuppielektrodit ovat Ag/AgCl-elektrodeja, jotka on tarkoitettu lapsille ja
aikuisille, suositeltava kédyttoaika 24 tuntia.

Kayttoohjeet
Ambu® Neuroline
Neurologiset pintaelektrodit - Kertakayttoiset

1.0. Kayttotarkoitus

Ambu® Neuroline -kuppielektrodit on tarkoitettu kdytettavaksi tallennus- ja valvontalaitteiden
kanssa biopotentiaalisten signaalien tallentamiseksi esimerkiksi: elektroenkefalografiassa
(EEG) ja hermojen potentiaalisignaaleissa.

1.1. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.2. Varoitukset ja huomautukset

Varoitukset

1. Pintaelektrodit tulee kiinnittad ainoastaan vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle
(esim. ei avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai drsyyntyneen kohdan péalle).

2. Kertakayttoinen. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

Huomautukset

1. Kun vaihdat elektrodia, etsi uusi kohta iholta ihodrsytyksen minimoimiseksi.

2. EKG-elektrodeja pitdisi kayttda vain niiden oikeaan sijoitteluun ja kdyttoon perehtyneen
terveydenhoidon ammattilaisen toimesta tai sellaisen valvonnassa.

3. Ali liota, huuhtele 3ldka steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia
tai elektrodien toimintahairio.

4. Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa mahdollisimman kauas
sahkokirurgisesta alueesta ei-toivotun RF-sateilyn minimoimiseksi.

5. Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan néité laitteita saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

1.3. Mahdolliset haittavaikutukset
Pintaelektrodeihin liittyva mahdollinen haittavaikutus on ihoarsytys.

1.4.Yleisid huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Kéytettyjen symbolien selitykset

Neuroline-pintaelektrodien

symbolit

Selitys

Laakinnallinen laite

Tootja riik

Valmistusmaa
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Elektriohutuse BF-tulipi kuuluv kokkupuutuv osa

Séahkoturvallisuus: tyypin BF liityntdosa

3.0. Kasutusjuhised

« Elektroodide dige paigutus madratakse tavaliselt kindlaks haigla/arsti ja/v6i kohalike
protokollide/protseduuridega.

+ Valmistage peanahk ette abrasiivse materjaliga. Kandke kausselektroodile geeli, pastat voi
liimainet. Kinnitage kausselektrood peanahale.

- Uhendage sisestusjuhe jalgimisseadmega.

«+ Pérast jalgimise [6petamist eemaldage elektrood nahalt.

« Elektroodid on ettendhtud tihekordseks kasutamiseks ja need tuleb korvaldada vastavalt
kohalikele haigla eeskirjadele.

3.0. Kdyttoohjeet

« Elektrodien oikean sijoituksen maarittaa tyypillisesti sairaala/ladkari ja/tai siita maarataan
paikallisissa saannoissé/toimintaohjeissa.

« Valmistele pdanahka hankausaineella. Levitd geeli, tahna tai kiinnitysaine kuppielektrodiin.
Kiinnita kuppi paanahkaan.

« Kytke kaapeli valvontalaitteeseen.

« lrrota elektrodi iholta valvonnan jalkeen.

« Elektrodit ovat kertakayttoisia, ja ne tulee havittaa sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Navod k pouziti
Ambu® Neuroline
Neurologické povrchové elektrody - Pro Jednorazové Pouziti

Kaliskové elektrody Ambu® Neuroline jsou elektrody Ag/AgCl, které jsou uréeny k pouZiti u
détskych i dospélych pacientli po doporu¢enou dobu 24 hodin.

1.0. Uréené pouziti

Kaliskové elektrody Ambu® Neuroline jsou ur¢eny k pouziti v kombinaci se zaiznamovymi a
monitorovacimi zafizenimi ke snimani biopotencialu, jako napf.: elektroencefalografie (EEG) a
snimani nervového potencialu.

1.1. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.

1.2.Varovani a upozornéni

Varovani

1. Povrchové elektrody by mély byt aplikovany pouze na neporusenou cistou kazi (nemély by
se napf. aplikovat na oteviené rany, léze, infikované ¢i zanicené oblasti).

2. Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti vyrobku muize zpUsobit kontaminaci
vedouci k infekcim.

Upozornéni

1. Pro minimalizaci rizika podrazdéni kiize pfi vyméné elektrod vzdy vyhledejte na kdizi nové
misto pro jejich pfilozeni.

2. Elektrody by mély byt pouzivany pouze zdravotnickymi pracovniky znalymi jejich
spravného uziti i umisténi, pfipadné po poradé s nimi.

3. Elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na nich mohou
zanechat $kodliva rezidua anebo zpUsobit jejich poruchu.

4. Béhem chirurgickych zékrok by se elektrody mély umistit co nejdale od mista provadéni
elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval nezédouci vysokofrekvenéni proud.

5. Federélni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na lékaie
nebo na predpis lékare.

1.3. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialni nepfiznivou udalosti v souvislosti s pouzitim povrchovych elektrod je
podrazdéni kaze.

1.4. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dlsledku pouziti tohoto prostiedku dojde k zavaznému incidentu,
oznamte ho vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

2.0. Vysvétleni pouzitych symbol

Symboly pro povrchové
elektrody Neuroline

Indikace

Zdravotnicky prostfedek

Zemé vyrobce

Elektricka bezpecnost: prilozna ¢ast typu BF

3.0. Pokyny k pouziti

«  Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo lékafem, pfipadné
mistnimi protokoly nebo postupy.

« Misto aplikace na pokozce hlavy otfete. Na kalisek elektrody naneste gel, pastu nebo
adhezivni pfipravek. Pfilozte kalisek na pokozku hlavy.

« Pripojte dratény vodi¢ k monitorovacimu zatizeni.

« Po ukonceni monitorovani elektrodu z klize odstrarite.

« Elektrody jsou jednorézové a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
nemocni¢nimi postupy.

Mode d’emploi

Ambu® Neuroline

Electrodes de surface neurologiques - A Usage Unique

Les électrodes cupules Ambu® Neuroline sont des électrodes Ag/AgCl destinées a une
utilisation chez les enfants et les adultes avec une durée d'utilisation recommandée de
24 heures.

1.0. Utilisation prévue

Les électrodes cupules Ambu® Neuroline sont destinées a une utilisation avec des
équipements d'enregistrement et de controle dans le but d’enregistrer les signaux de
biopotentiel, par exemple : électroencéphalogramme (EEG) et signaux de potentiel nerveux.

1.1. Contre-indications
Aucune connue.

1.2. Avertissements et précautions
Avertissements
1. Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées que sur une peau propre et intacte
(pas sur des plaies ouvertes, des |ésions ou des zones infectées ou enflammées par exemple).
2. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

Précautions

1. Afin de réduire le risque d'irritation cutanée, il est recommandé de trouver une nouvelle
zone de peau ou placer les électrodes lors de leur remplacement.

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de santé diment
formés a leur mise en place et a leur utilisation, ou sur leur consultation.

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les électrodes, ces procédures étant susceptibles
de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement des électrodes.

4. Lors des procédures chirurgicales, les électrodes doivent étre placées aussi loin que
possible de la zone électrochirurgicale afin de réduire l'intensité de courant RF indésirable.

5. Conformément a la législation fédérale américaine, ces dispositifs ne peuvent étre vendus
que par un médecin ou sur ordonnance délivrée par celui-ci.

1.3. Effets secondaires potentiels
Lirritation cutanée est un effet secondaire potentiel lié a I'utilisation des électrodes de surface.

1.4. Remarques générales
Si, pendant ou aprés |'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au
fabricant et a I'autorité nationale.

2.0. Explication des symboles utilisés

Symboles des électrodes de
surface Neuroline

Indication

Dispositif médical

Brugervejledning
Ambu® Neuroline
Overfladeelektroder til engangsbrug - Neurologi

Ambu® Neuroline cup-elektroder er Ag/AgCl-elektroder til anvendelse hos barn og voksne
med en anbefalet anvendelsesvarighed pé 24 timer.

1.0.Tilsigtet anvendelse

Ambu® Neuroline cup-elektroder er beregnet til anvendelse med registrerings- og
monitoreringsudstyr med det formal at registrere signaler fra biopotentialer som fx:
Elektroencefalografi- (EEG) og nervepotentiale signaler.

1.1. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.2. Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler

1. Overfladeelektroder ma kun saettes pad intakt, ren hud (de ma f.eks. ikke daekke abne sar,
lzesioner, inficerede eller betaendte omrader).

2. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan
medfere infektioner.

Advarsler

1. Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et nyt hudomrade
at saette de nye pa.

2. Elektroderne ma kun anvendes af eller i samrad med sundhedspersonale, der er bekendt
med korrekt placering og anvendelse af dem.

3. Elektroderne ma ikke leegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade
skadelige rester eller forarsage funktionsfejl i elektroderne.

4. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes sa langt som muligt fra det
elektrokirurgiske omrade for at minimere ugnsket RF-stramflow.

5. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af en laege eller efter laegeordination.

1.3. Potentielle utilsigtede haendelser
En potentiel utilsigtet haendelse i forbindelse med anvendelse af overfladeelektroder
er hudirritation.

1.4. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2.0. Symbolforklaring

Symboler for Neuroline
overfladeelektroder

Indikation

Medicinsk udstyr

Producentland
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Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel

3.0. Brugsvejledning

+ Den korrekte placering af elektroder afgeres typisk af hospitalet/leegen og/eller lokale
protokoller/procedurer.

«  Praeparer hovedbunden ved slibning. Pafer gel, pasta eller klaebemiddel pa cup-
elektroden. Szt cup-elektroden pa hovedbunden.
Slut ledningen til monitoreringsapparatet.

« Efter monitorering fiernes elektroden fra huden.

« Elektroderne er til engangsbrug og skal bortskaffes i henhold til lokale hospitalsprocedurer.

Upute za upotrebu
Ambu® Neuroline
Neuroloske povrsinske elektrode - Za Jednokratnu Upotrebu

Elektrode ¢asice Ambu® Neuroline jesu Ag/AgCl elektrode za upotrebu na pedijatrijskim i
odraslim pacijentima s preporucenim trajanjem upotrebe od 24 sata.

1.0. Namjena

Elektrode ¢asice Ambu® Neuroline namijenjene su upotrebi uz opremu za snimanje i pracenje
u svrhu snimanja signala biopotencijala, na primjer elektroencefalograma (EEG) i signala
potencijala Zivaca.

1.1. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.2. Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

1. Povrsinske elektrode smiju se primjenjivati samo na neostecenoj i ¢istoj kozi (npr. ne na
otvorenim ranama, lezijama, inficiranom ili upalnom podrugju).

2. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba proizvoda moze izazvati
kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

Upozorenja

1. Da biste smanjili rizik od iritacije koze, pri promjeni elektroda pronadite novo podrucje za
postavljanje.

2. Elektrode smije koristiti samo zdravstveni djelatnik koji je upoznat s njihovim pravilnim
postavljanjem i upotrebom ili u dogovoru s njime.

3. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati elektrode jer se tim postupcima mogu na njima
stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad elektroda.

4. Za vrijeme kirurskih zahvata elektrode trebaju biti postavljene sto dalje od podrucja
upotrebe elektri¢nih kirurskih instrumenta kako bi se umanjila mogu¢nost provodenja
RF struje.

5. Prema ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovih uredaja dopustena je samo od strane
lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

1.3. Moguce nezeljene posljedice
Moguca nezeljena posljedica u vezi s upotrebom povrsinskih elektroda jest nadrazenost koze.

1.4. Opée napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

2.0. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simboli za povriinske

elektrode Neuroline Indikacija

Medicinski uredaj

Bedienungsanleitung

Ambu® Neuroline
Oberflichenelektroden zur einmaligen -
Verwendung In Der Neurologie

Ambu® Neuroline Cup-Elektroden sind Ag/AgCl-Elektroden zur Verwendung bei Kindern und
Erwachsenen. Die empfohlene Haftdauer betragt 24 Stunden.

1.0. Zweckbestimmung

Ambu® Neuroline Cup-Elektroden sind fiir die Verwendung mit Aufzeichnungs- und
Monitoring-Geraten zur Erfassung von Biopotenzial-Signalen vorgesehen, zum Beispiel:
Elektroenzephalographie- (EEG) und Nerven-Potentialsignale.

1.1. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.2. Warnhinweise und vorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise

1. Oberflachenelektroden sollten nur auf gesunder und trockener Haut angewendet
werden (beispielsweise nicht auf offenen Wunden, Lasionen oder in infizierten oder
entziindeten Bereichen).

2. Nur zur einmaligen Verwendung. Die Wiederverwendung des Produkts kann zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

Warnhinweise

1. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden zu minimieren, sollte die
neue Elektrode an einer anderen Stelle platziert werden.

2. Elektroden sollten nur von medizinischem Personal oder unter Aufsicht von
medizinischem Personal verwendet werden, das mit deren ordnungsgemafer
Positionierung und Anwendung vertraut ist.

3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies schadliche Riickstdnde hinterlassen
oder eine Fehlfunktion der Elektroden verursachen kann.

4. Bei chirurgischen Eingriffen die Elektroden mdglichst weit weg vom elektrochirurgischen
Bereich positionieren, um einen unerwiinschten HF-Stromfluss maoglichst gering zu halten.

5. Gemal US-amerikanischem Bundesrecht durfen diese Produkte lediglich von einem Arzt
oder auf seine Anweisung hin verkauft werden.

1.3. Mdgliche unerwiinschte ereignisse
Maogliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung von
Oberflachenelektroden: Hautreizungen.

1.4. Allgemeine Hinweise
Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zusténdigen nationalen Behorde.

2.0. Erklarung der verwendeten symbole

Symbole - Neuroline
Oberflichenelektroden

(4]

Bedeutung

Medizinprodukt

Produktionsland

Elektrische Sicherheit Typ BF — Anwendungsteil

3.0. Gebrauchsanweisung

- Die korrekte Positionierung der Elektroden wird tblicherweise vom Krankenhaus/Arzt
und/oder nach den Regeln/Vorschriften des betreffenden Krankenhauses festgelegt.

«  Wenn notig, bereiten Sie die Kopfhaut mit einem abrasiven Mittel vor. Tragen Sie Gel,
Paste oder Haftmittel auf die Cup-Elektrode auf. Positionieren Sie die Cup-Elektrode
an der Kopfhaut.

« SchlieBen Sie das Anschlusskabel an das Equipment an.

« Entfernen Sie die Elektrode nach der Untersuchung/dem Monitoring von der Haut.

« Die Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und miissen nach den Richtlinien

des Krankenhauses entsorgt werden.

Az Ambu® Neuroline csészeelektrédak gyermek és felnétt betegek esetében hasznalhato
Ag/ AgCl-elektrédak. Ajénlott alkalmazasi idejiik 24 6ra.

Hasznalati utmutato
Ambu® Neuroline
Neuroldgiai feliileti elektroda - Egyszer Hasznalatos

1.0. Felhasznalasi teriilet

Az Ambu® Neuroline csészeelektrddak rogzité- és monitorozoberendezésekkel
torténd hasznélatra szolgalnak, példaul a kdvetkez6 biopotencidlis jelek rogzitésére:
elektro-enkefalografiai (EEG) és idegipotenciél-jelek.

1.1. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

1. Afellileti elektrodak kizarolag ép, tiszta bérre helyezheték fel (pl. nem szabad nyilt sebre,
elvaltozasra, fert6zott vagy gyulladt tertletre helyezni 6ket).

2. Kizarélag egyszeri hasznélatra. A termék Ujboli felhasznélasa szennyezédést okozhat,
ami fert6zéshez vezethet.

Figyelmeztetések

1. A bérirritacio kockazatdnak minimalizélasa érdekében az elektrédak ujboli felhelyezéséhez
keressen Uj bérteriletet.

2. Azelektrodakat kizardlag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat ismeré egészségtigyi
szakember hasznélhatja, illetve ilyen szakemberrel egyeztetve hasznalhatok.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizlja az elektrodakat, mert igy karos anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibdsodhatnak az elektrédak.

4. Sebészeti beavatkozésok soran az elektrédakat a nemkivanatos radiéfrekvencias jelek
minimalizélasa érdekében olyan messze kell helyezni az elektrosebészeti tertilettdl,
amennyire csak lehetséges.

5. Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak orvos
értékesitheti, illetve csak orvosi eléirdsra értékesithetok.

1.3. Lehetséges nemkivanatos események
A fellileti elektrédak hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos esemény a bérirritacio.

1.4. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. A hasznalt szimbdlumok ismertetése

A Neuroline feliileti

elektrédak szimbélumai Jelentes

Orvostechnikai eszkoz

O8nyiec xpriong
Ambu® Neuroline
HAektpodia emepaveiag vevpoloyiag - Miag Xpriong

Ta KupTwTtd NAekTPOSIa Ambu® Neuroline ivat nAektpddia Ag/AgCl yia xprion oe maidia kat
£VNAIKOUG PE CUVIOTWHEVN SIAPKELD XPHIoNG 24 WPWV.

1.0. Xprion yia tnv omoia mpoopiletat

Ta kuptwtd NAektpdSia Ambu® Neuroline mpoopilovtat yia xprion padi pe e€omhiopd
KATaypa@ng Kal mapakohouBnong Ue OKOTIO TNV Kataypa®r] BIoSuvapikwv onpdtwy,
yia mapddetypa: HAektpogykepahoypdgnua (EEG) kat orjpata AUVOUIKWV VEUPWVWV.

1.1. Avtevdeigeig
Kapia yvwotn.

1.2. Mpos&1domou)oeig Kat TpoUAagelg
MNposidomooeig
1. Ta nhektpodia emepavelag mpémel va epappdlovtal pévo og aBikto, kaBapd déppa
(T.X. Ot TAVW MO AVOIKTA TPAUKATA, EAKN, HOAUCHEVEG 1} EPEBIOPEVEC TIEPIOKEG S€PHATOC).
2. Ta pia xprion povo. H emavaypnotpomoinon Tou mpoiovtog Umopei va mpokaAéoel poAuvon
mou odnyei og AoluWEELG.

Mpogulageig

1. Ta va ehayiotomoindei o kivduvog epeBIoHOL TOU S4PPATOC, KATA TV AVTIKATACTAON TWV
NAekTPOSiwV TOMOBETAOTE Ta OE pia vEa TEPLOXT) TOU SEPUATOG.

2. Ta nhekTtpdSia MPEMeL va XpNnotpomonBov Hovo amod emayyeAUATieG uyeiag mou givat
£EOIKEIWPEVOL PE TN OWOTH TOMOBETNON Kal XPrion TOUG 1y HE T CUMBOUAN QuTWV.

3. Mnv poulialeTe, EEMEVETE 1} AMOOTEIPWVETE Ta NAEKTPOSIA KABWG AUTEG oL Sladikaoieg
evbéxetal va apricouv empBAafn) umoleippata fj va mpokaAéoouv Suchertoupyia
ota NAekTPSSIa.

4. Katd  SidpKela XEIpOoupyIKWY eMEUBACEWY, Ta NAEKTPASIa MpéTel va TomoBeTouvTal 660
TO SUVATOV TTIO HAKPIA OTTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN TIEPLOXN YIa VA ENaxIoTomoInOEi n
avemBuUNTN MAPEUBOAr PASIOCUXVOTHTWV.

5. H opoomovdiakn vopoBecia twv HMA meplopilel TRV MWANGCH QUTWV TWV CUCKEUWV HOVO
and 1aTPo 1 KATOTMV EVIOANG auTtoU.

1.3. AuvnTIKEG AVEMOUUNTEG EVEPYELEG
Mia SuvnTikr avemBupNTn evépyela mou oxeTiCeTal Pe T XPrion NAEKTpodiwy emM@Avelag ivat
0 gpeBIopdG Tou S€pUATOC.

1.4. Tevikég mapatnpioElg

Edv katd tn S1dpKela Xpriong auTrg TG CUOKEUNG, 1 WG AMOTENECHA TNG AVTIOTOIXNG XPrioNG,
TPoKUYEL coBapd cupBdy, mMapakaleioBe va To avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV
appodia apxn TNG XWpag oag.

2.0. Eme€niynon Twv cupBoAwv mou Xpnotpomolovvral

TUpBoAa TwV NAEKTPOSiwv
em@aveiag Neuroline

'Evéei€n

latpotexvoloyIko TIPoidv

Xwpa KataokevaoTH

E€&pTnua oto omoio epapuoleTal NAEKTPIKA

ao@dAela Tumou BF

3.0. O8nyieg xpriong

«  Howotr TomoBétnon Twv nAektpodiwv kabopiletal cuvriBwg amd To voookouEeio/1aTpd
Kai/f and To TomKO MPWTOKOAO/S1adIKasiEG.

«  TPOETOIPACTE TO TPIXWTO TNG KEPAAG XPNOIHOTIOIDVTAG KATIOI0 AEIAVTIKO.
E@apuoote yéAn, maota fj KOMNTIKY 0UGia 0TO KUPTWTO NAEKTPOSIO.
TomoBEeTHOTE TO KUPTWTO NAEKTPASIO OTO TPIXWTO TNG KEPAANG.

«  YuvSéoTe To KAAWSIO TNG amaywyn¢ 0Tn CUOKELN TTapakoAoUBNongG.

«  Metd v mapakoAouBnon agaipéote To NAeKTPOSI0 amd To déppa.

«  TanAektpddia gival Hiag xpriong Kat TTPETTEL va amopPInTTovVTal CUMPWVA HE TIG TOTTIKES

S1081Ka0iEG TOU VOOOKOEIOU.

Gli elettrodi a coppetta Ambu® Neuroline sono elettrodi Ag/AgCl per uso pediatrico e per
adulti con una durata massima consigliata di utilizzo di 24 ore.

Istruzioni per l'uso
Ambu® Neuroline
Elettrodi di superficie per neurologia - Monouso

1.0. Destinazione d'uso

Gli elettrodi a coppetta Ambu® Neuroline sono destinati all'uso con le apparecchiature
di registrazione e controllo per registrare segnali biopotenziali, per esempio:
elettroencefalogramma (EEG) e segnali di potenziale nervosi.

1.1. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.2. Avvertenze e avvisi

Avvertenze

1. Gli elettrodi di superficie devono essere applicati solo sulla cute intatta e pulita (non su
ferite aperte, lesioni, aree infette o inflammate).

2. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazioni e
quindi infezioni.

Avvisi

1. Perridurre al minimo l'irritazione della pelle, nel sostituire gli elettrodi si raccomanda di
posizionarli su una nuova zona cutanea.

2. Gli elettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari che conoscano
posizionamento e utilizzo corretti o sotto la loro supervisione.

3. Non immergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi poiché queste procedure
potrebbero lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti.

4. Durante gli interventi chirurgici, gli elettrodi devono essere posizionati il piu lontano possibile
dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo il rischio di correnti RF indesiderate.

5. Secondo la legge federale statunitense questi dispositivi possono essere venduti solo su
prescrizione o da parte di un medico.

1.3. Potenziali eventi avversi
Un evento potenzialmente avverso relativo all'utilizzo di elettrodi di superficie &
l'irritazione cutanea.

1.4. Note generali
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali.

2.0. Spiegazione dei simboli usati

Simboli per elettrodi di

superficie Neuroline ndicazicne

Dispositivo medico
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Pays du fabricant

Zemlja proizvodaca

A gyart6 orszaga

Paese di produzione

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées

Primijenjen dio elektri¢ne sigurnosti tipa BF

Az alkalmazott alkatrész a BF tipusu elektromos
biztonsagi osztalyba tartozik.

Grado di protezione contro shock elettrici:
apparecchio di tipo BF

3.0. Instructions d’utilisation

« Lemplacement correct des électrodes est généralement déterminé par I'hopital/le
médecin et/ou le protocole local/les procédures locales.

« Préparer le cuir chevelu a I'aide d’une préparation abrasive. Appliquer du gel, de la pate ou
de I'adhésif sur I'électrode cupule. Fixer la cupule au cuir chevelu.

« Brancher le cable sur le dispositif de contréle.

«  Aprés le controle, retirer €lectrode de la peau.

« Les électrodes sont prévues pour un usage unique et doivent étre mises au rebut
conformément aux procédures locales de I'hopital.

3.0. Upute za upotrebu

- Ispravni nacin postavljanja elektroda obi¢no odreduje bolnica/lijecnik i/ili je naveden u
lokalnim smjernicama za postupke/zahvate.

+ Pripremite vlasiSte uz pomoc abrazivnog sredstva. Nanesite gel, pastu ili adhezivno
sredstvo na elektrodu. Pri¢vrstite ¢asicu elektrode na vlasiste.

+ Spojite Zicu elektrode na uredaj za pracenje.

« Nakon pracenja elektrodu uklonite s koze.

+ Elektrode su za jednokratnu upotrebu i moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim
bolnickim postupcima.

3.0. Hasznélati utasitas

« Az elektrodak megfelel6 elhelyezési modjat rendszerint a kdrhaz/orvos és/vagy a helyi
eléirasok/eljarasok hatdrozzak meg.

«  Készitse el6 a fejbort leddrzsoléssel. Vigyen fel gélt, pasztat vagy ragasztot a
csészeelektrodara. Rogzitse a csészét a fejbdrre.

- Csatlakoztassa a huzalkivezetést a monitorozéeszkézhoz.

- Monitorozas utan tavolitsa el az elektrodat a borrél.

- Azelektrédék eldobhatdk, az érvényes eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani 6ket.

3.0. Istruzioni per l'uso

« Il corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente indicato dall'ospedale/dal
medico e/o da protocolli/procedure locali.

« Preparare il cuoio capelluto usando un abrasivo. Applicare gel, pasta o adesivo
sull'elettrodo a coppetta. Fissare la coppetta al cuoio capelluto.

« Collegare il cavo conduttore al dispositivo di controllo.

« Dopo il monitoraggio rimuovere I'elettrodo dalla cute.

« Gli elettrodi sono monouso e vanno smaltiti secondo le procedure dell'ospedale.

Instrucciones de uso
Ambu® Neuroline
Electrodos de superficie para neurologia (desechable)

Los electrodos de cucharilla Ambu® Neuroline son electrodos de Ag/AgCl para su uso en
pacientes pediatricos y adultos, para una duracién de uso recomendada de 24 horas.

1.0. Uso previsto

Los electrodos de cucharilla Ambu® Neuroline se utilizan con equipos de registro
y monitorizacion con el fin de registrar las sefales de biopotencial. Por ejemplo:
Electroencefalograma (EEG) y sefales de potencial nervioso.

1.1. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.2. Precauciones y advertencias

Advertencias

1. Los electrodos de superficie deben colocarse inicamente en contacto con piel limpia e
intacta (por ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o areas infectadas o inflamadas).

2. Producto desechable. La reutilizacion del producto puede causar contaminacion cruzada
y, por lo tanto, producir infecciones.

Precauciones

1. Para minimizar el riesgo de irritaciones en la piel al reemplazar los electrodos, busque una
nueva zona en la piel para colocarlos.

2. Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un profesional sanitario
familiarizado con su correcta colocacion y uso.

3. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos procedimientos pueden dejar
residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.

4. Durante las intervenciones quirdrgicas, los electrodos se deben situar lo mas alejados posible
de la zona electroquirirgica para minimizar corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas.

5. Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos Unicamente a un
médico o por orden de este.

1.3. Sucesos potencialmente adversos
Un acontecimiento potencialmente adverso en relacién con el uso de los electrodos de
superficie es la irritacion de la piel.

1.4. Notas
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2.0. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos para los electrodos de
superficie Neuroline

Indicaciones

Producto sanitario

Pais de origen del fabricante

Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF

3.0. Instrucciones de uso

+ El posicionamiento correcto de los electrodos es determinado por parte del hospital /
médico y/o el protocolo / procedimiento de aplicacion.

+ Prepare el cuero cabelludo utilizando un abrasivo. Aplique gel, pasta o adhesivo en el
electrodo de cucharilla. Fije la cucharilla en el cuero cabelludo.

« Conecte la derivacion al dispositivo de monitorizacién.

- Tras la monitorizacion, retire el electrodo de la piel.

+ Los electrodos son desechables y se deben eliminar seguin los procedimientos
hospitalarios locales.

fEFEEAE
Ambu® Neuroline

PRI E AR - BLEE A

Ambu®Neuroline CupiEfiiiL, /INEds L OB AN OAg/AgCIEM T, HELT: T IF[H] 1324
e[ T3,

1.0.EFHBEM
Ambu® Neuroline s » 7L, AERENEFORLEEL AN L LT, kB IOE=4
Vo 7dEE LMY S 2 EBER L TWET, MK (EEG) 38 X UMRRENIE 5,

1.1 25
FNHAILTUNRNY,

1.2.8E5EBXOMER LOER
L

1. R EMRIE, EH2N M THRRBUHZTICEE LT IEE W (B, Bkal, g
H, ORGSR KT D L),
2. VR TR, RS OFRIIZ, BYMEIC SN D502 I SR RS H 5,

&

1. B ORIEDfERIEZE B/ NRICIN 2 D72, BilA 22T 5 & ST ORI O
AL TLEE N,

2. FEMGIE, Y ZRECE & AR IORE U R IR EE T Ko T E s bl AL &
FHTHREIE L7 R IR OFFREO b LR LT E S0,

3. HERERYEE LY | BBOREELZS| S BT RIEN D 5720, Wiz Kk
[RLEY, KTTTWED, HHELEZY LRNTIZEEN,

4. AABFIEORIE, WA TR R Y RSV HHEL T, AR RF R A K
NRICHIZ 2 BB Y £,

5. KREERE TR, ZOEEORIEIF, EANC X 2008, EREMOTETIC & DK
FEICRESNTNETS,

1.3. BENRHERR
KEEROMTICIT 5 ER 2 E RGN TY

1.4. —REROER
ARBOMEMS, ELFWAOMR, BRRA LTy FRRELERAZ, A—D
— 3 L OEFBIC WA LT S0,

2.0. EHY BFEHOBHA

NeurolineR & M D5 Bk
B

]

RS A TBRUTH

BEEE DIE

3.0. G

o EHEOEEAREE, EEIRBEREM, 7o ICHIRO 7 1k 2 A RFIEIC L -
TRZRYET,

« ALV REEALT, MlaZToTERNCLET, By ZEBICY =10
N b AR BRI LET, by TERERICHTET,

o U — FRAEEHT AL A CEEELET,

o B, RREH DEMA T AL ET,

o BRIV CT, HTTOWEBEO FIRICHE > THEHETHLLEN D 7,



Naudojimo instrukcija
Ambu® Neuroline
Neurologinis pavirsinis elektrodas - Vienkartinis Gaminys

+Ambu® Neuroline” elektrodai su kauseliais yra Ag / AgCl elektrodai, skirti vaikams ir
suaugusiems, kuriy rekomenduojama naudojimo trukmé yra 24 valandos.

1.0. Paskirtis

+Ambu® Neuroline Cup” elektrodai su kauseliais naudojami su jraSymo ir stebéjimo jranga,
siekiant jradyti biopotencialy signalus, pavyzdziui, elektroencefalogramy (EEG) ir nervy
potencialy signalus.

1.1. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

1. Pavirsinius elektrodus galima déti tik ant nepazeistos, Svarios odos (negalima déti ant
Zzaizdy, infekcijos ar uzdegimo pazeisty viety).

2. Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojant gaminj galima uztersti ir sukelti infekcija.

Ispéjimai

1. Kad iki minimumo sumazintuméte odos dirginima, keisdami elektrodus tvirtinkite juos
kitame odos plote.

2. Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, Zinantys, kaip tinkamai juos
uzdéti ir naudoti, arba su jais batina konsultuotis.

3. Elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél siy procedary gali likti
kenksmingy nuosédy arba elektrodai gali sugesti.

4. Chirurginiy procediry metu elektrodus uzdékite kiek jmanoma toliau nuo
elektrochirurginés zonos, kad iki minimumo susilpnintuméte nepageidautinas radijo
daznio bangy sukeliamas sroves.

5. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa leidziama tik gydytojui.

1.3. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimas nepageidaujamas reiskinys, susijes su pavirsiniy elektrody naudojimu,
yra odos dirginimas.

1.4. Bendros pastabos
Jeigu 3io jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pranesti

apie jj gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

2.0. Naudojamy simboliy paaiskinimas

»Neuroline” pavirsiniy

Paaiskinimas

elektrody simboliai

(4]

<
Elektros apsaugos tipo BF su pacientu besilie¢ianti dalis

Medicinos prietaisas

Gamintojo 3alis

3.0. Naudojimo nurodymai

« Elektrodus uzdékite pagal ligoninés ar gydytojo nustatytg tvarkg ir (ar) vietinius
nurodymus ar procedirry aprasymus.

- 3veitimo priemone nuvalykite galvos oda. Elektrodg su kauseliu patepkite geliu, pasta ar
klijais. Pritvirtinkite kauselj prie galvos odos.

«  Prijunkite prie stebéjimo prietaiso jungiamajj laida.

« Po proceduros nuimkite elektrodus nuo odos.

« Elektrodai yra vienkartiniai gaminiai ir juos reikia iSmesti pagal ligoninéje numatytg tvarka.

Navod na pouzitie
Ambu® Neuroline
Neurologické povrchové elektrédy - Na Jedno Pouzitie

Kaliskové elektrody Ambu® Neuroline st elektrédy Ag/AgCl na pouZitie u deti a u dospelych s
odportGc¢anym trvanim pouzivania 24 hodin.

1.0. Uréené pouzitie

Kaliskové elektrody Ambu® Neuroline st uréené na pouzitie s nahravacimi a monitorovacimi
zariadeniami na Ucely nahravania biopotenciélov, napr.: elektroencefalogram (EEG) a signaly
nervovych potenciélov.

1.1. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.2. Vystrahy a upozornenia

Vystrahy

1. Povrchové elektrody sa maju prikladat iba na neposkoden ¢isti pokozku (napr. nie na
otvorené rany, [ézie ani oblasti s infekciou alebo zapalom).

2. Len najedno poutzitie. Opakované pouzitie vyrobku moéze sposobit kontaminaciu a
nésledné infekcie.

Upozornenia

1. Privymene elektréd najdite nové miesto na kozi, na ktoré ich umiestnite, aby ste
minimalizovali podrazdenie pokozky.

2. Elektrédy maju byt pouzivané iba poskytovatelmi lekarskej starostlivosti alebo po
konzultacii s nimi, ktori si oboznameni s ich spravnym umiestnenim a pouzitim.

3. Elektrédy nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch na
nich mo6zu zostat $kodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche elektrod.

4. Pocas chirurgickych zakrokov maju byt elektrédy umiestnené ¢o najdalej od oblasti
elektrochirurgického zékroku, aby sa minimalizovalo neziaduce vedenie
vysokofrekven¢ného pradu.

5. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na ich objednévku.

1.3. Potencialne nepriaznivé udalosti
Potencialne nepriaznivé udalost v suvislosti s pouzivanim povrchovych elektréd je
podrazdenie pokozky.

1.4.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v dosledku jeho pouzivania déjde k vaznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a Statnemu organu.

2.0. Vysvetlenie pouzitych znaciek

Symboly pre povrchové
elektrédy Neuroline

Vyznam

Zdravotnicka pomécka

Krajina vyrobcu

Elektricka bezpe¢nost typu BF, prilozna ¢ast

3.0. Pokyny na pouzitie

« Spravne umiestnenie elektréd obvykle stanovuje pracovisko alebo lekar, pripadne je
uvedené v miestnom protokole alebo postupoch.

« Pouzitim abrazivneho materialu pripravte pokozku hlavy. Na kaliskovu elektrédu aplikujte
gél, pastu alebo lepidlo. Kalisok prilepte na pokozku hlavy.

« Pripojte zvodovy drdt k monitorovaciemu zariadeniu.

« Po dokonceni monitorovania odoberte elektrodu z pokozky.

«+ Elektrody su jednorazové a musia sa zlikvidovat podla miestnych nemocni¢nych postupov.

LietoSanas pamaciba
Ambu® Neuroline
Neirologiskie virsmas elektrodi - Vienreizéjai LietoSanai

Ambu® Neuroline kausinveida elektrodi ir Ag/AgCl elektrodi lieto3anai bérniem un
pieaugusajiem ar ieteicamo lietosanas ilgumu 24 stundas.

1.0. Paredzéta lietosana

Ambu® Neuroline kausinveida elektrodi ir paredzéts lietosanai kopa ar registrésanas un
monitoringa iekartam biopotencialo signalu, pieméram, elektroencefalografa (EEG) un
neiropotencialo signalu, registrésanai.

1.1. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

1. Virsmas elektrodus drikst novietot vienigi uz neskartas, tiras adas (pieméram, tos nedrikst
likt uz valéjam bracém, bojajumiem, inficétiem vai iekaisusiem apvidiem).

2. Tikai vienreizéjai lieto3anai. Izstradajuma atkartota izmanto3ana var izraisit kontaminaciju,
kas noved pie infekcijam.

Uzmanibu!

1. Lai mazinatu adas kairinajuma risku, uzliekot elektrodus vélreiz, atrodiet jaunu adas
apvidu, uz kura tos novietot.

2. Elektrodus drikst izmantot tikai veselibas aprpes sniedzéjs vai konsultéjoties ar veselibas
aprapes sniedzéju, kurs parzina pareizu elektrodu izvietojumu un lietosanu.

3. Elektrodus nedrikst iegremdeét, skalot vai sterilizét, jo $is proceduras var atstat kaitigas
atliekas vai izraisit elektrodu darbibas traucéjumus.

4. Kirurgisko proceduru laika elektrodi janovieto péc iespéjas talak no elektrokirurgijas zonas,
lai mazinatu nevélamu RF stravas plasmu.

5. ASV federalie likumi ierobezo 3o ieri¢u pardosanu, laujot tas iegadaties tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

1.3. lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas
lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, kas saistitas ar virsmas elektrodu lietosanu,
ir adas kairinajums.

1.4.Visparéjas piezimes
Ja $is ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, ladzam par to
zinot razotajam un savas valsts iestadei.

2.0. Izmantoto simbolu skaidrojums

rsmas elektrodiem
izmantotie simboli

Neuroline

Mediciniska ierice

Razotajvalsts

Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
kontakta ar pacientu

3.0. Lietosanas noradijumi

- Pareizu elektrodu novietojumu parasti nosaka slimnica/arsts un/vai vietéjais protokols/
darba kartiba.

+ Galvas ada ir jasagatavo, notirot ar abrazivu lidzekli. Uz kausinveida elektroda jauzklaj gels,
pasta vai liposa viela. Péc tam piestipriniet kausinveida elektrodu pie galvas adas.

+ Pievienojiet vadu novérosanas iericei.

« Péc novérosanas procediras nonemiet elektrodu no adas.

« Elektrodi ir vienreizlietojami, un tie ir jaiznicina saskana ar vietéjam slimnicas procedaram.

Navodila za uporabo
Ambu® Neuroline
Nevroloske povrsinske elektrode - Za Enkratno Uporabo

Casaste elektrode Ambu® Neuroline Cup so elektrode Ag/AgCl, primerne za otroke in odrasle s
priporoenim trajanjem uporabe 24 ur.

1.0. Predvidena uporaba
Casaste elektrode Ambu® Neuroline Cup so namenjene za uporabo z opremo za snemanje in
merjenje signalov biopotenciala za: elektroencefalogram (EEG) in Zivéni potencial.

1.1. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.2. Opozorila in svarila

Opozorila

1. Povrsinske elektrode se smejo namestiti na neposkodovano, ¢isto kozo (npr. ne na odprte
rane oziroma poskodbe ali okuzeno oziroma vneto obmocje).

2. Samo za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo,
ki vodi v infekcijo.

Pozor

1. Ob menjavi elektrod nove namestite na drug predel koze, da jo boste ¢im manj drazili.

2. Elektrode smejo uporabljati le strokovnjaki oziroma osebe, ki so se prej posvetovale z
zdravnikom, ki zna elektrode pravilno namestiti in uporabljati.

3. Elektrod ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo na elektrodah
Skodljive ostanke ali povzrocijo njihovo okvaro.

4. Med kirurskimi postopki morajo biti elektrode nameséene ¢im dlje od elektro-kirurskega
obmogja, s ¢imer zmanjsate nezeleni radiofrekven¢ni pretok.

5. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te pripomocke prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

1.3. Mozni nezeleni ucinki
Mozen nezelen ucinek pri uporabi povrsinskih elektrod je drazenje koze.

1.4. Splosne opombe
Ce pride med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka do resnega incidenta, morate o

tem obvestiti proizvajalca in drzavni organ.

2.0. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za povrsinske
elektrode Neuroline

0]

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF

Pomen

Medicinski pripomocek

Drzava proizvajalca

3.0. Navodila za uporabo

+ Postavitev elektrod obicajno doloci zdravnik ali bolnisni¢no osebje oziroma je navedena v
lokalnih predpisih/navodilih za izvedbo postopkov.

« Pripravite koZo na glavi z uporabo abraziva. Nanesite gel, pasto ali lepilo na ¢asasto
elektrodo. Pritrdite ¢aso na glavo.
Vodilno Zico prikljucite na merilno napravo.

« Po merjenju odstranite elektrodo s koze.

- Elektrode so za enkratno uporabo in jih je treba zavredi v skladu z lokalnim
bolnisni¢nim protokolom.

Gebruiksaanwijzing
Ambu® Neuroline
Neurologie-oppervlakelektroden - Eenmalig Gebruik

De Ambu® Neuroline-cupelektroden zijn Ag/AgCl-elektroden voor gebruik bij kinderen en
volwassenen met een aanbevolen gebruiksduur van 24 uren.

1.0. Beoogd gebruik

De Ambu® Neuroline-cupelektroden zijn bedoeld voor gebruik met registratie- en
bewakingsapparatuur met als doel het registreren van biopotentiéle signalen, zoals:
elektro-encefalografie (EEG) en elektrische signalen van de zenuwen.

1.1. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen

1. Oppervlakelektroden mogen alleen op een intacte, schone huid worden aangebracht
(dus niet op open wonden of laesies, of op geinfecteerde of ontstoken gebieden).

2. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting,
wat infecties kan veroorzaken.

Let op

1. Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij hernieuwde plaatsing
op een ander stuk huid te bevestigen.

2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener
die vertrouwd is met de juiste plaatsing en het gebruik ervan.

3. U mag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van de elektroden veroorzaken.

4. Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk van het elektrochi-
rurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste radiofrequente stroom te beperken.

5. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

1.3. Mogelijke bijwerkingen
Een mogelijke bijwerking van het gebruik van oppervlakelektroden is huidirritatie.

1.4. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2.0. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor de
Neuroline-oppervlakelektroden

Indicatie

Medisch hulpmiddel

Bruksanvisning
Ambu® Neuroline
Nevrologiske overflateelektroder - Engangsbruk

Ambu® Neuroline-elektroder er Ag/AgCl-elektroder for bruk hos barn og voksne med en
anbefalt bruksvarighet pa 24 timer.

1.0. Bruksomrade

Ambu® Neuroline koppelektroder er ment for bruk med registrerings- og
overvakingsutstyr for a registrere biopotensialsignaler for eksemplene:
Elektroencefalograf (EEG) og nervepotensialsignaler.

1.1. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Advarsler

1. Overflateelektroder skal kun legges pa intakt, ren hud (f.eks. ikke over apne sar, lesjoner
eller infiserte/betente omrader).

2. Kun for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan fere
til infeksjoner.

Forsiktighetsregler

1. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden mé plasseres pa nytt, for & minimere risikoen
for hudirritasjon.

2. Elektroder skal bare brukes av eller i konsultasjon med helsepersonell som er kjent med
riktig plassering og bruk av elektrodene.

3. Elektrodene ma ikke blotlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa elektrodene.

4. Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene veere plassert sa langt borte fra det
elektrokirurgiske omradet som mulig, for @ minimere ugnsket RF-strem.

5. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning fra
en lege.

1.3. Potensielle bivirkninger
En potensiell bivirkning forbundet med bruk av overflateelektroder er irritert hud.

1.4. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2.0. Symbolforklaring

Symboler for Neuroline
overflateelektroder

Indikasjon

Medisinsk utstyr

Land van fabrikant

(4]

Produksjonsland
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Elektrische veiligheid type BF toegepast onderdeel

Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del

3.0. Gebruiksaanwijzing

« Dejuiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk bepaald door het ziekenhuis/de
arts en/of plaatselijke protocollen/procedures.

« Bereid de hoofdhuid voor met behulp van een schuurmiddel. Breng gel, pasta of lijm op
de cup-elektrode aan. Bevestig de cup op de hoofdhuid.

« Sluit de aansluitkabel aan op het bewakingsapparaat.

- Na bewaking verwijdert u de elektrode van de huid.

« De elektroden zijn wegwerpbaar en moeten in overeenstemming met de lokale
ziekenhuisprocedures worden afgevoerd.

Bruksanvisning
Ambu® Neuroline
Neurologiska ytelektroder - F6r Engangsbruk

Ambu® Neuroline koppelektroder ar Ag/AgCl-elektroder avsedda for anvandning pé barn och
vuxna och har en rekommenderad anvéndningstid pé& 24 timmar.

1.0. Avsedd anviandning

Ambu® Neuroline koppelektroder &r avsedda for anvandning tillsammans med registrerings-
och 6vervakningsutrustning i syfte att registrera biopotentialsignaler, till exempel:
elektroencefalogram (EEG) och nervpotentialsignaler.

1.1. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.2. Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

1. Ytelektroder far endast appliceras pa oskadad, rengjord hud (dvs. inte pa 6ppna sar, eller
skadad, infekterad eller inflammerad hud).

2. Endast for engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination vilket
kan leda till infektioner.

Forsiktighet

1. For att minimera risken for hudirritation vid byte av elektroder ska de nya placeras pa ett
annat hudomrade.

2. Elektroder far endast anvindas av eller i samrad med en vardgivare med kannedom om
hur de ska placeras och anvéndas.

3. Elektroderna far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan
lamna kvar skadliga rester eller leda till att elektroderna inte fungerar.

4. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras sé langt bort som majligt fran det
elektrokirurgiska omradet for att minimera onskat fléde av RF-strom.

5. Enligt géllande lagstiftning i USA far denna utrustning endast forséljas till Iakare eller pa
bestalining av lakare.

1.3. Potentiellt negativa hdndelser
En potentiellt negativ héndelse i samband med anvéndning av ytelektroder &r hudirritation.

1.4. Allméanna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller
pé grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

2.0. Forklaring av anvanda symboler

Symboler for Neuroline
Surface-elektroderna

(4]

Betydelse

Medicinteknisk produkt

Tillverkningsland

Elsakerhet: typ BF, applicerad del

3.0. Bruksanvisning

«  Korrekt placering av elektroderna avgérs i normala fall av sjukhuset/lékaren och/eller
sjukhusets regler/procedurer.

« Forbered harbotten med ett skrubbande medel. Applicera gel, pasta eller sjalvhaftande
medel pa koppelektroden. Fast koppen vid harbotten.

« Anslut kabeln till 6vervakningsutrustningen.

« Efter utford 6vervakning, avldgsna elektroden fran huden.

« Elektroderna ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner.

3.0. Bruksanvisning

+  Korrekt plassering av elektrodene bestemmes vanligvis av sykehuset/legen og/eller av
lokale protokoller/prosedyrer.

« Klargjer hodebunnen med et slipemiddel. Pafer gel, pasta eller klebemiddel pa
koppelektroden. Fest koppen pa hodebunnen.

« Koble ledningen til overvakingsenheten.

«+ Fjern elektroden fra huden etter overvakingen.

« Elektrodene er til engangsbruk, og ma kasseres i samsvar med de lokale retningslinjene
pa sykehuset.

Kullanim talimatlari
Ambu® Neuroline
Noroloji Yiizey Elektrotlari - Tek Kullanimhik

Ambu® Neuroline Kap Elektrotlari, 6nerilen kullanim siiresi 24 saat olan pediyatrik ve yetiskin
kullanimina yénelik Ag/AgCl elektrotlardir.

1.0. Kullanim Amaci
Ambu® Neuroline Kap Elektrotlan biyopotansiyel sinyalleri kaydetmek icin kayit ve izleme ekip-
maniyla birlikte kullanima yéneliktir. Ornegin: Elektroensefalogram (EEG) ve olasi Sinir sinyalleri.

1.1. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.2. Uyarnilar ve ikazlar

Uyarilar

1. Yuzey elektrotlari saglam, temiz cilde uygulanmalidir (agik yara, lezyon, enfekte veya
iltihapli bolgelerin tizerine uygulanmamalidir).

2. Yalnizca tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden kullanimi kontaminasyona yol agarak
enfeksiyonlara sebep olabilir.

Uyarilar

1. Ciltte tahris olasiigini en aza indirmek icin, elektrotlar degistirirken cilt Gizerinde onlar
yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin.

2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi olan bir saglhk
gorevlisi tarafindan veya bu nitelikteki saglik gorevlisine danisarak kullanilmalidir.

3. Elektrotlar siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin. Aksi takdirde bu islemler
elektrotlar tizerinde zararl kalinti birakabilir veya elektrotlarin arizalanmasina neden olabilir.

4. Cerrahi prosediirler esnasinda istenmeyen RF akisini en aza indirmek icin elektrotlarin
elektro-cerrahi alanindan miimkiin oldugunca uzaga konulmasi gerekmektedir.

5. ABD Federal yasalari uyarinca bu cihazlarin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim
talimati ile yapilabilir.

1.3. Potansiyel Yan Etkiler
Yiizey elektrotlarinin kullanilmasiyla baglantili potansiyel yan etki olarak cilt tahrisi gorilebilir.

1.4. Genel Notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse lttfen durumu Ureticiye ve yetkili makama bildirin.

2.0. Kullanilan Sembollerin Aciklamasi

Neuroline Yiizey elektrotlarina

ait semboller Aniami
Tibbi Cihazdir
M Uretildigi tlke

Elektrik Guvenlik Tipi BF Uygulanan Parca

3.0. Kullanim Talimatlari

- Elektrotlarin dogru sekilde yerlestirilmesi genellikle hastane/hekim tarafindan ve/veya
yerel protokol/prosediirlere gére belirlenir.

« Birasindiricr kullanarak kafa derisini hazirlayin. Yuva elektroduna jel, macun veya yapistirici
stirtn. Yuvayi kafa derisine konumlandirin.

« Derivasyon kablosunu izleme cihazina baglayin.

. Izleme sonrasinda elektrodu ciltten gikarin.

«  Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane prosediirlerine gére imha edilmelidir.

Instrukcja uzycia

Ambu® Neuroline

Powierzchniowe elektrody neurologiczne -
Do Jednorazowego Uzytku

Elektrody miseczkowe Ambu Neuroline to elektrody Ag/AgCl do stosowania u dzieci i
dorostych, o zalecanym czasie uzytkowania wynoszacym 24 godziny.

1.0. Przeznaczenie

Elektrody miseczkowe Ambu® Neuroline sa przeznaczone do uzycia razem ze sprzetem
rejestrujagcym i monitorujagcym w celu rejestrowania sygnatéw potencjatu bioelektrycznego,
np.: w elektroencefalografii (EEG), oraz sygnatdéw potencjatéw nerwowych.

1.1. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

1. Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na nieuszkodzona, czystg skore
(np. bez otwartych ran, zmian skérnych lub obszaréw zakazonych czy dotknietych
stanem zapalnym).

2. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
powodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

Srodki ostroznosci

1. Aby zminimalizowac¢ ryzyko podraznienia skory, podczas wymiany elektrody nowa
elektrode nalezy umiesci¢ w innym miejscu na skérze.

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia lub po
konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z ich wtasciwym
umieszczeniem i uzytkowaniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego elektrod, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osaddw lub nieprawidtowe dziatanie elektrody.

4. Podczas zabiegéw chirurgicznych elektrody nalezy umiesci¢ jak najdalej od miejsca
elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego przeptywu pradu RF.

5. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie.

1.3. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Potencjalnym zdarzeniem niepozadanym w zwiazku ze stosowaniem elektrod
powierzchniowych jest podraznienie skory.

1.4. Uwagi ogéine
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,
nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2.0. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole dotyczace elektrod
powierzchniowych Neuroline

(]

Cze$¢ zgodna ze standardem typu BF dotyczacym
ﬂ bezpieczenstwa elektrycznego

Znaczenie

Wyréb medyczny

Kraj producenta

3.0. Instrukcje uzytkowania

« Odpowiednie umiejscowienie elektrod jest zwykle okreslane przez szpital/lekarza i/lub
miejscowy protokét/miejscowe procedury.

« Przygotowac skore gtowy listkiem sciernym. Wysmarowac elektrode miseczkowa zelem,
pasta i klejem. Natozy¢ miseczke na skore glowy.

+ Podtaczyc¢ przewdd do urzadzenia monitorujgcego.

« Po zakonczeniu obrazowania usung¢ elektrode ze skory.

« Elektrody s jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi.
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Instrugoes de utilizacao PT
Ambu® Neuroline

Elétrodos de superficie para neurologia - Utilizagdao Unica

Os elétrodos do tipo ventosa Ambu® Neuroline séo elétrodos Ag/AgCl para uso pediatrico e
em adultos, com uma duragéo de utilizagdo recomendada de 24 horas.

1.0. Fim a que se destina

Os elétrodos do tipo ventosa Ambu® Neuroline destinam-se a ser utilizados com equipamento
de registo e monitorizagdo para efeitos de registo de sinais biopotenciais, por exemplo:
Eletroencefalograma (EEG) e sinais dos potenciais dos nervos.

1.1. Contraindicagées
N&o conhecidas.

1.2. Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

1. Os elétrodos de superficie devem ser aplicados apenas sobre pele intacta e limpa (por ex.,
nao devem ser aplicados sobre feridas abertas, lesoes, areas infetadas ou inflamadas).

2. Para utilizagéo Unica. A reutilizacao do produto pode causar contaminagéo,
levando a infecoes.

Precaugodes

1. Para minimizar o risco de irritagdo da pele, ao substituir os elétrodos, coloque-os noutra
area de pele.

2. Os elétrodos s6 podem ser usados por ou mediante consulta de um prestador de cuidados
de satide que esteja familiarizado com a colocacao e a utilizagcao dos mesmos.

3. Nao molhe, enxague ou esterilize os elétrodos, uma vez que estes procedimentos poderao
deixar residuos perigosos ou avariar os elétrodos.

4. Durante procedimentos cirdrgicos, os elétrodos devem ser colocados o mais afastados
possivel da area eletrocirurgica, para minimizar o fluxo de corrente RF indesejada.

5. Alegislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou mediante
prescricao deste.

1.3. Eventos potencialmente adversos
Um evento potencialmente adverso relacionado com o uso de elétrodos de superficie é a
irritagcdo cutanea.

1.4. Notas gerais
Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um

incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2.0. Explicagao dos simbolos utilizados

Simbolos para os elétrodos de

superficie Neuroline pndicacdo

Dispositivo médico

Pais do fabricante

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranga Elétrica

3.0. Instrugdes de utilizacao

« A colocagao correta dos elétrodos é habitualmente determinada pelo hospital/médico e/
ou pelo protocolo/procedimentos locais.

« Prepare o couro cabeludo com um abrasivo. Aplique o gel, a pasta ou o adesivo no
elétrodo do tipo ventosa. Coloque a ventosa no couro cabeludo.

« Ligue a derivagao ao dispositivo de monitorizagdo.

« ApoOs a monitorizagao, retire o elétrodo da pele.

« Os elétrodos sao descartéveis e devem ser eliminados de acordo com os procedimentos
hospitalares locais.

Instructiuni de utilizare
Ambu® Neuroline
Electrozi de suprafata pentru neurologie — De Unica Folosinta

Electrozii cu cupa Ambu® Neuroline sunt electrozi Ag/AgCl care se pot folosi la copii si adulti,
avand o duratd de utilizare recomandatd de 24 de ore.

1.0. Domeniul de utilizare

Electrozii cu cupa Ambu® Neuroline se utilizeaza impreuna cu aparate de inregistrare si
monitorizare in scopul inregistrarii semnalelor biopotentiale pentru: electroencefalograma
(EEG) si semnalele potentialelor nervilor.

1.1. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.2. Avertismente si masuri de precautie
Avertismente
1. Electrozii de suprafata se aplicd numai pe pielea curata si intacta
(de exemplu, nu se aplica peste rani deschise, leziuni, zone infectate sau inflamate).
2. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce contaminare si,
n consecinta, infectii.

Masuri de precautie

1. Pentru a reduce la minimum riscul de iritatie a pielii, la reamplasarea electrozilor, gasiti o
noua zona de piele pe care sé-i asezati.

2. Electrozii trebuie utilizati doar de catre un cadru medical sau in urma consultarii unui cadru
medical care cunoaste modul de utilizare si amplasarea corecta.

3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati electrozii, deoarece in urma acestor
proceduri pot ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.

4. In timpul procedurilor chirurgicale, electrozii trebuie amplasati cat mai departe de zona
electrochirurgicala pentru a minimiza fluxul de curent RF nedorit.

5. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestor dispozitive; acestea pot fi
vandute doar de cétre un medic sau la indicatia unui medic.

1.3. Reactii adverse posibile
O reactie adversa posibild asociata cu utilizarea electrozilor de suprafata este iritatia pielii.

1.4. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un

incident grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2.0. Explicatiile simbolurilor utilizate

Simboluri pentru electrozii de

Indicatie

suprafata Neuroline

Dispozitiv medical

Tara producatorului

Componenta aplicata tip BF pentru
sigurantd electrica

3.0. Instructiuni de utilizare

+ Pozitionarea corectd a electrozilor este determinata, de obicei, de spital/medic si/sau de
protocolul/procedurile locale.

- pregdtiti scalpul folosind o solutie abraziva. Aplicati gel, pastd sau adeziv pe electrodul cu
cupa. Prindeti cupa de scalp.

« Conectati firul de ghidare la aparatul de monitorizare.

- Dupa monitorizare, desprindeti electrodul de pe piele.

«  Electrozii sunt de unica folosinta si trebuie eliminati in conformitate cu procedurile spitalului.

MHCTPYKI.IIIIR no NnpyMmeHeHno
Ambu® Neuroline

HeBponornuyeckne noBepxHOCTHbIE 3NEKTPOAbI AN
OAHOKPATHOro NPUMeHeHNA

Yaweukosble anekTpoabl Ambu® Neuroline npepctasnaiot coboit snektpoabl Ag/AgCl ana
npumeHeHna y HETEVI 1 B3pOCJIblX, UMetoL e peKOMeHAO0BaHHY0 A/INTeNIbHOCTb NPUMEHEHUA
24 yaca.

1.0. HazHaveHne

YaweukoBble anekTpogbl Ambu® Neuroline npegHasHaueHbl AnA NpUMeHeHus ¢ 060pyao-
BaHVeM A/1A 3anncy U MOHUTOPWHIA B LiefiAX perncrpayum 61oNornYecknx noTeHLmnanos,
HanpumMep: aneKTpo3HUedpanorpammbl (33) 1 CUrHaNOB HEPBHbIX MOTEHLMANOB.

1.1. NMpoTnBonoKasaHna
HensBecTHbl.

1.2. MpepynpexaeHNa n NpeaocTepeKeHns

BHumanme!

1. nOBEpXHOCTHbIe 3NeKTpoAbl cnefayeT HaHOCUTb Ha MHTaKTHYIO YNCTYIO KOXY (T. €. He Ha
OTKPbITble paHbl, MOBPEXAEHHbIe, MHPNLIMPOBAHHbIE UV BOCMaNeHHbIe y4acTKu).

2. Tonbko ANA OQHOKPATHOro NpUMeHeHuA. nOBTOpHOe MCNoNb30BaHUe U3fenna MoXeT
BbI3BaTb 3arPA3HEHVIE, UTO MPUBOANT K Pa3BUTUIO MHOEKLNN.

MpeaynpexaeHns

1. YT06bl MAKCUMANbHO CHU3WTb OMACHOCTb Pa3fpaxeHna KOXun, Npyu 3ameHe 3N1eKTPoA0B Nno
BO3MOXHOCTY Pa3MeCcTnTe UX Ha HOBOM YUYaCTKe KOXU.

2. Pa6ory c aneKkTpogamu JOMKHbI OCYLLECTBAATD TONIbKO MEAULIMHCKIE CMELNanmcTbl,
3HaKOMble C MPaBKUIaMy UX YCTaHOBKW U MPUMEHEHWA, UM NPY KOHCYNBTaLMK C HUMW.

3. He 3amauuBaiiTe, He MOITe 1 He CTEPUNU3YITe INEKTPOZbl, TaK Kak B pe3ysnibTaTe 3TUX
npoueayp Ha HUX MOTYT OCTaTbCA BPeAHbIe OCTaTOUHbIE BELeCTBa UK 3TO MOXeT
NPUBECTU K HapyLLEeHIo PaboTbl 3N1eKTPOAOB.

4. Bo Bpemsa xmpyprwquKoﬁ onepauynn 3neKTpoabl cnefyeT pasmellatb Kak MOXKHO Aarnblue
OT 30Hbl 3IEKTPOXMPYPrYECKOro BMELLATENbCTBA, YTOObI MUHUMU3NPOBATL
HexeslaTesbHbI TOK BbICOKOW 4acTOTbl.

5. ®epepanbHble 3akoHbl CLLA paspelualoT npofaxy 3TvX YCTPOCTB TONbKO Bpayam Uim no
3aKasy Bpaua.

1.3. "OTeHI.[I/IaﬂbeIe HeXenaTtesibHble ABNIeHNA
rlOTeHLLI/IaﬂbeIM HeXkenaTenbHbIM AB/IeHNEM, CBA3AaHHbIM C MCNOJIb30BaHEM MOBEPXHOCTHbIX
SN1EKTPOAOB, ABMAETCA pa3fpaXKeHne KOXn.

1.4. O6wWwme NnpumeyaHusa

Ecnue npouecce nnam No NpuUYnHe NCNosib30BaHUA JaHHOIo ycrpoﬁc‘rsa npounsowno
cepbe3Hoe npovclecTene, COOﬁLLWITe 06 3TOM npon3BoanTento Unn B COOTBETCTBYOLLE
opraHbl I'OCy[lapCTBeHHOVI BNnacTu.

2.0.MosacHeHne ncnosibsyembiX CMUMBOJIOB

CyMBO/IbI NOBEPXHOCTHBIX
anektpogos Neuroline

]

0O603HayeHue

MeamnumMHCKOe yCTPOoICTBO

CrpaHa-usrotoBuTenb

- MpuMeHAITCA NpaBuia anekTpobesonacHOCTV AnA
nsgenunin Tuna BF

3.0. YKasaHusa no npuMeHeHnIo

. I'IpaBManoe pa3smMelleHne aneKTpoaoB 06bI4HO onpefenaeTca nevyawmm spayom 1 (nnwn)
MECTHbIM MPOTOKOIOM/NPOLIeAypPaMK.

. HOAFOTOBbTe KOy ronoBbl C NCNONIb30BaHVEM a6pa3V|Ba. HaHecure rens, nacty nan
afiresms Ha YalueyKoBbIl 2NeKTpoa. anerI'IMTe YalleyKy K Koke ronosbl.

« TopcoenunHuTe Kabenb K yCTPOCTBY MOHUTOPWHTa.
Mo 3aBepLlieHnn 06C}'Ie[:|0BaHI/Iﬂ OTAeNNTe INeKTPOA OT KOXW.

. 3neKTp0[:lbI npefgHasHa4yeHbl 4NnA OAHOPAa30BOro NCNob30BaHUA 1 noaneXxart ytmnmsaymmn
B COOTBETCTBUN C NPaBuiaMn KOHKPETHOIO MeANUNHCKOIO yupexaeHuna.



