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

Ambu Neuroline solid gel electrodes are Ag/AgCl electrodes with a solid gel adhesive system
for pediatric and adult use with a recommended duration of use of 8 hours.

1.0. Intended Use

Ambu Neuroline solid gel electrodes are applied directly to patient’s skin to record
physiological signals.

Ambu Neuroline Ground Electrode (714) is to ensure the presence of the same electrical
potential at amplifier and the measuring point during a neurophysiological examination of
muscles and/or nerves.

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. For single 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. Electrodes may damage the skin if removed carelessly.

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

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

6. 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.

« Shave the patient if the skin surface at which the electrodes have to be placed is covered
with hair. Prepare the skin using an abrasive. Clean the skin with alcohol and allow the
alcohol to vaporize. Peel the electrode from its protective liner and apply. The electrode
can be repositioned for other measurements.

Connect the leadwire to the monitoring device.

« After monitoring remove the electrode from the skin. Should the electrode be difficult to
remove use water to dissolve the adhesive.

+ Self-adhesive electrodes should be replaced if they no longer stick firmly to the skin.

+  Gel residue can be removed using paper towels or water.

+  Electrodes in an opened pouch may dry out, therefore do not open pouch until necessary.

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

Kasutusjuhend
Ambu® Neuroline
Neuroloogia nahaelektroodid - Uhekordseks Kasutamiseks

3)

Ambu Neuroline tahke geeli elektroodid on tahke geeli limaineststeemiga Ag/AgCl
elektroodid, mis on méeldud kasutamiseks nii pediaatrilistel kui taiskasvanud patsientidel ja
mille soovituslik kasutamisaeg on 8 tundi.

1.0. Kasutusotstarve

Ambu Neuroline tahke geeli elektroode kasutatakse otse patsiendi nahal, et registreerida
fusioloogilisi signaale.

Ambu Neuroline maanduselektrood (714) on méeldud sama elektrilise potentsiaali olemasolu
tagamiseks véimendis ja méotmispunktis lihaste ja/véi narvide neurofiisioloogilise uuringu ajal.

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 poletikuliste piirkondade peale).

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

Hoiatused

1. Nahaérrituse tekkimise védhendamiseks leidke elektroodide paigaldamiseks uus piirkond,
millele neid panna.

2. Elektroode voib kasutada ainult tervishoiutd6taja, kes on teadlik nende korrektse
paigutamise ja kasutamise osas, vOi parast vastava tervishoiutootajaga konsulteerimist.

3. Hooletul eemaldamisel voivad elektroodid nahka kahjustada.

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

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

6. USA foderaalseaduste kohaselt on lubatud seadet mutia ainult arstidel voi arsti korraldusel.

1.3. Véimalikud korvaltoimed
Pinnaelektroodide kasutamisega seotud voimalikuks kérvaltoimeks on nahadrritus.

1.4. Uldised mérkused
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

Stiimbolid Neuroline
pinnaelektroodidel

Tahendus

Meditsiiniseade

Tootja ritk

Elektriohutuse BF-tltpi kuuluv kokkupuutuv osa.

3.0. Kasutusjuhised

+ Elektroodide 6ige paigutus maaratakse tavaliselt kindlaks haigla/arsti ja/vi kohalike
protokollide/protseduuridega.

«+  Kui naha pind, millele elektroodid paigaldatakse, on kaetud karvadega, siis raseerige
patsienti. Valmistage nahk ette abrasiivse materjaliga. Puhastage nahka alkoholipohise
vahendiga ja laske alkoholil aurustuda. Votke elektrood plastikkatte kiiljest ja paigaldage
see. Teiste mootmiste jaoks saab elektroodi tmber tosta.

Uhendage sisestusjuhe jalgimisseadmega.

«+ Pérast jalgimise [6petamist eemaldage elektrood nahalt. Kui elektroodi on nahalt raske
eemadada, kasutage liimi lahustamiseks vett.

Isekleepuvaid elektroode ei tohi imber paigutada, kui nad naha kilge enam kindlat ei kinnitu.

+  Geelijaagid voib eemaldada paberkaterdtiku voi veega.

«+ Avatud kotis olevad elektroodid vivad éra kuivada, seetéttu drge avage kotti enne kui vajalik.
Elektroodid on ettendhtud Gihekordseks kasutamiseks ja need tuleb korvaldada vastavalt
kohalikele haigla eeskirjadele.

MHcTpyKuun 3a ynotpeba

Ambu® Neuroline

MoBbPXHOCTHM eneKkTpoAu 3a ynoTpe6a B HeBposiornaTa —
3a egHoKpaTHa Ynotpe6a

Enektpoaute c TBbpA ren Neuroline Ha Ambu ca enextpoau ot Ag/AgCl ¢ afxesuBHa cuctema ot
TBbP/ ren 3a ynotpe6a Npy Bb3pacTHU NaLMeHTV 1 fielia, KaTo NPenopbunTeNHOTO BpemeTpaeHe Ha
ynoTpe6ata 1m e 8 yaca.

1.0. NMpepHasHavyeHne

EnektpopuTe ¢ TBbpA ren Neuroline Ha Ambu ce NOCTaBAT AMPEKTHO BbPXY KOXaTa Ha NaLueHTa,

3a Aa ce 3anuceart ¢M3VIOI]OI'I/IHHVI curHanum.

3asemaBawuat enektpoa Ambu Neuroline (714) e 3a ocurypsiBaHe Ha CbLyUsA €NeKTpUYeckn
noteHuwnan npu ycuneartesna U ToYkaTa Ha U3mepBaHe rno Bpeme Ha HeBpO¢M3MOI‘IOFI/I‘4HO nicnegBaHe
Ha MyCKyn1 W/unu HepBu.

1.1. MpoTnBonokasaHna
He ca n3sectHu.

1.2. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKkn

MpepynpexpeHna

1. MoBbPXHOCTHUTE eNeKTPoAM TPAGBa Aa Ce Npunarat camo BbpXy 3[paBa, YnCTa Koxa (Hanp. He
BbPXY OTBOPEHM PaHW, 1e3uu, HGEKTUPaHK 1an Bb3naneHn obnactu).

2. Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpeba. MoBTopHaTa ynotpe6a Ha NPoAyKTa MOXe fja MPUUHN
KOHTaMUHaLws, BOAeLa 0 MHpeKuun.

Mpepnasxun mepkn

1. 3a Aa ce cBe[ie 10 MUMHUMYM PUCKBT OT pa3fpa3HeHne Ha KoXaTa, Npy CMAHaTa Ha enekTpoaun
noTbpceTe HOBa 06N1ACT OT KoXaTa, Ha KOATO Ala M MocTaBuTe.

2. Enektpopute TpAbBa Aa Ce M3MON3BAT CaMO OT WA Cie} KOHCYNTaLMA C MeANLIMHCKN
cneymranucTy, KOUTo ca Jobpe 3aMno3HaTi C NPaBUIHOTO UM NOCTaBAHE 1 ynoTpe6a.

3. EnektpopguTe MOXe Aa yBPEAAT KoXarta Npu HeBHUMATEHO OTCTPaHABaHe.

4. He HakucBaliTe, M3nnakBanTe Unm CTepunnsvpainTe enekTpoanTe, Thid KaTo Te3n NpoLeaypu Moxe
Aa OCTaBAT Bpe[iHM OCTaTbuun Uin Aa AoBeAaT O HeU3NPaBHOCT Ha enekTpoaunTe.

5. Mo Bpeme Ha XpYypryeckn npoLieaypy enekTpoanTe TpAbea Aa 6baaT NocTaBeHN Bb3MOXHO
Haii-aaney oT eneKkTpoXMpypruyeckaTta o6nacT, 3a Aa ce CBefie 0 MUHUMYM HEXeNnaHoTo
npoTuyaHe Ha paguoyectoteH (RF) Tok.

6. MepepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALLl Hanara orpaH1YeHMeTo Te3n N3aenus Aa ce Npoaasat
CaMoO OT nneKap 1Unu no NopbyKa Ha nekap.

1.3. MoTeHUMaNHN HeXenaHn cbouTna
I'IOTeHuvnanHo HeXxXenaHo C'bGI/ITVIe, CBbpP3aHO C M3NON3BAHETO Ha MNOBbPXHOCTHU eNneKkTpoaun,
€ ipa3sHeHe Ha KoXkata.

1.4. 06wWwm Genexkun
Ako no Bpeme Ha yl'lOTpeﬁa Ha TOBa yCTpOVICTBO nnwn KaTo pe3ynTaTt OT HerosaTa yI'IOTpE6a Bb3HUKHAT
CEePUNO3HN NHUNOEHTH, C'bOsluETe 3a TAX Ha Npon3BOAUTENA U HAa HAUVMOHA/THUA KOMMNETEHTEH OpraH.

2.0. O6sCHeHe Ha M13NOoN3BaHNTe CUMBONN

CMBONN 332 NOBBPXHOCTHUTE
enektpoau Neuroline

il

WHaunkauna

MeganunHcko nsgenve

[vpxaBa Ha npousBoauTena

MpunoxHa yact ot TMN BF 3a enekTpuyecka
6e3onacHoCT

3.0. YkasaHus 3a ynotpe6a

. I'IpasmnHom nocTaBAHe Ha enekTpoauTe 06VIKHOBEHO ce onpepensa ot 6OJ'IHVILLaTa/J1€Kapﬂ n/vnn
MeCTHMA NpoToKoN/NpoLieaypw.

. OGp’bCHeTe nauneHTa, ako NOBbPXHOCTTA Ha KOXaTa, KbAeTo Tpﬂ6Ba Aa 6'bl:le noctaBeH
€/IeKTPOoAbT, € OKOCMEHa. MoproTteeTe KoXaTa, KaTo U3nonssate aGpasms. MouncreTe KoXaTa C
anKoXon 1 n34aKaunTe ankoxonsTt Aa ce nsnapu. OTAEI'IETE eneKkTpoda ot npeanasHata My eHTa n
ro nocrasete. EI'IEKTpOF['bT MOXe aa 6'bﬂe npemMecTeH 3a Apyru usmepsaHus.

. CB'bp)KeTe Bogewma Kaben KbM yCTpOI;ICTBOTO 3@ MOHUTOPWHT.

« Cnep NPUKNKYBaHe Ha MOHUTOPWUHIA OTCTpaHeTe eNnekTpoa OT KoXKaTa. Ako eNeKTPoAbLT ce
OTCTpaHABa TPYyAHO, n3non3BaiTe BOA, 3a fia pa3TBopwu1TE 3a/1enBaLloTOo BELWECTBO.

- Camo3sanensalyuTe enekTpoam TpABGBa Aa Ce 3aMEHAT, ako Beue He npunensat 4o6pe Kbm KoxaTa.

. Oc-ran:uvne OT rel MmoraTt fja ce npemMaxHaTt NocpeacTBOM XapTUeHU Kbpnu niav Boga.

. EneKTpOF[I/ITE B OTBOpEeHa TOp6I/I‘-lKa MOXe Aa U3CbXHAT, Taka 4ye He OTBBPHVITQ TOpGI/IHKaTa,
AOKaTo He e HeOﬁXOFlVIMO.

. EJ‘leKTpOLlI/ITe Ca 3a e[JHOKpaTHa ynorpe6a n TpﬂﬁBa Aa Cce U3XBbPNAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
60NHWYHY NpoLeAyPU.

Kayttoohjeet
Ambu® Neuroline
Neurologiset pintaelektrodit - Kertakayttoiset

Kiintedlla geelikiinnitysjarjestelmalla varustetut Ambu Neuroline -elektrodit ovat Ag/AgCl-
elektrodeja, jotka on tarkoitettu lapsille ja aikuisille, suositeltava kayttdaika 8 tuntia.

1.0. Kayttotarkoitus

Ambu Neuroline on kiinteélla geelilld varustettu elektrodi, joka asetetaan suoraan potilaan
iholle tallentamaan fysiologisia signaaleja.

Ambu Neuroline -maadoituselektrodia (714) kdytetdan varmistamaan saman sahkoisen
potentiaalin olemassaolo vahvistimessa ja mittauspisteessa lihasten ja/tai hermojen
neurofysiologisen tutkimuksen aikana.

1.1. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.2. Varoitukset ja huomautukset

Varoitukset

1. Pintaelektrodit tulee kiinnittda ainoastaan vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle
(esim. ei avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai arsyyntyneen kohdan paalle).

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

Huomautukset

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

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

3. Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niitd ei irroteta varovasti.

4. Al3 liota, huuhtele 413k steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia
tai elektrodien toimintahéirio.

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

6. Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan naita laitteita saa myyda vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

1.3. Mahdolliset haittavaikutukset
Pintaelektrodeihin liittyva mahdollinen haittavaikutus on ihodrsytys.

1.4.Yleisia huomioita
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siita

valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2.0. Kédytettyjen symbolien selitykset

Neuroline-pintaelektrodien

symbolit Bdlli

Laakinnallinen laite

Valmistusmaa

Séahkéturvallisuus: tyypin BF liityntdosa

3.0. Kdyttoohjeet

- Elektrodien oikean sijoituksen maérittaa tyypillisesti sairaala/ladkari ja/tai siitd maarataan
paikallisissa saannoissa/toimintaohjeissa.

- Ajele potilaan ihokarvat, jos elektrodin sijoituspaikassa kasvaa ihokarvoja. Valmistele iho
hankausaineella. Puhdista iho alkoholilla ja anna alkoholin haihtua. Irrota elektrodi
suojapaperista ja aseta se paikalleen. Elektrodia voidaan siirtad muita mittauksia varten.

- Kytke kaapeli valvontalaitteeseen.

« Irrota elektrodi iholta valvonnan jalkeen. Jos elektrodi ei irtoa, kdyta vetta
kiinnityksen liuottamiseen.

- Itsekiinnittyvat elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun ne eivét enda kiinnity kunnolla ihoon.

« Geelijadnteet voi poistaa paperipyyhkeilla tai vedella.

« Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua, joten &l avaa pussia ennen kuin se
on tarpeen.

« Elektrodit ovat kertakayttoisid, ja ne tulee havittda sairaalan ohjeiden mukaisesti.

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

(&

Gelové elektrody Ambu Neuroline jsou elektrody Ag/AgCl s adhezivnim systémem na bazi tuhého gelu,
které jsou urceny k pouziti u détskych i dospélych pacientti po doporu¢enou dobu 8 hodin.

1.0. Urcené pouziti

Gelové elektrody Ambu Neuroline se prikladaji pfimo na kiiZi pacienta za i¢elem snimani

fyziologickych signald.

Ambu Neuroline Ground Electrode (714) slouzi k zajisténi shodného elektrického potencidlu v zesilovaci i
bodé méfeni pfi neurofyziologickém vysetieni sval( anebo nervi.

1.1. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.2.Varovani a upozornéni

Varovani

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

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

Upozornéni

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

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

3. Pfinesetrném odstraniovani mohou elektrody kizi poskodit.

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

5. Béhem chirurgickych zakroku by se elektrody mély umistit co nejdale od mista provadéni
elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval nezédouci vysokofrekvencni proud.

6. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku pouze na lékate nebo na
predpis lékare.

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

1.4. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v disledku poutZiti tohoto prostredku dojde k zdvaznému incidentu, oznamte ho
vyrobci a piislusnému narodnimu tradu.

2.0. Vysvétleni pouzitych symbol

Symboly pro povrchové
elektrody Neuroline

Indikace

Zdravotnicky prostredek

Zemé vyrobce

Elektricka bezpecnost: pfilozna ¢ast typu BF

3.0. Pokyny k pouziti

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

« Je-li misto na kuizi pacienta, kam maji byt elektrody pfilozeny, zarostlé vlasy ¢i ochlupenim, oholte
ho. Misto aplikace na kiiZi otfete. Kizi ocistéte alkoholem a nechte jej odpafit. Elektrodu
odloupnéte z ochranné fdlie a prilozte. Elektrodu je mozné pfemistovat za u¢elem provadéni
daldich méfeni.

« Pripojte dratény vodic¢ k monitorovacimu zafizeni.

Po ukonceni monitorovani elektrodu z kiize odstrarite. Pokud je odlepeni elektrody obtizné,
poutzijte pro rozpusténi adhezivniho gelu vodu.
Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud jiz nadale nedrzi pevné na kazi.

«  Zbytek gelu je mozné odstranit papirovymi ubrousky nebo vodou.

Elektrody v otevieném vaku mohou vyschnout, a proto obal neotevirejte, pokud to nebude nutné.
Elektrody jsou jednorazové 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 a gel solide Ambu Neuroline sont des électrodes Ag/AgCl dotées d'un systéme adhésif
a gel solide destinées a une utilisation chez les enfants et les adultes avec une durée d'utilisation
recommandée de 8 heures.

1.0. Utilisation prévue

Les électrodes a gel solide Ambu Neuroline sont appliquées directement sur la peau du patient pour
enregistrer les signaux physiologiques.

L'électrode de terre Ambu Neuroline (714) est destinée a garantir la présence du méme potentiel
électrique a 'amplificateur et au point de mesure pendant un examen neurophysiologique des
muscles et/ou des nerfs.

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 lésions 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 ol placer les électrodes lors de leur remplacement.

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de santé diiment formés a

leur mise en place et a leur utilisation, ou sur leur consultation.

. Les électrodes peuvent endommager la peau si elles sont retirées négligemment.

4. 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.

5. 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.

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

w

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 l'autorité nationale.

2.0. Explication des symboles utilisés

Symboles des électrodes de
surface Neuroline

Indication

Dispositif médical

Pays du fabricant

(4]

Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées

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.
Raser le patient si la surface de la peau ou les électrodes doivent étre placées est recouverte de
poils. Préparer la peau a |'aide d'une solution abrasive. Nettoyer la peau a |'aide d'alcool et laisser
I'alcool s'évaporer. Décoller le revétement de protection de I'électrode et appliquer I'électrode.
Lélectrode peut étre repositionnée pour d’autres mesures.
Brancher le cable sur le dispositif de controle.
Apreés le contrdle, retirer I'électrode de la peau. Si I'électrode s'avére difficile a retirer, utiliser de
I'eau pour dissoudre I'adhésif.

« Il est conseillé de remplacer les électrodes autocollantes lorsqu'elles n‘adhérent plus fermement a
la peau.
Les résidus de gel peuvent étre enlevés a I'eau ou a l'essuie-tout.

« Il est recommandé de n'ouvrir le sachet qu'au moment de I'utilisation des électrodes afin de
minimiser tout risque d'asséchement du gel.
Les électrodes sont prévues pour un usage unique et doivent étre mises au rebut conformément aux
procédures locales de I'hopital.

Brugervejledning
Ambu® Neuroline
Overfladeelektroder til engangsbrug - Neurologi

Ambu Neuroline elektroder med fast gel er Ag/AgCl-elektroder med et fastgelbaseret kleebe-
system til anvendelse hos bern og voksne med en anbefalet anvendelsesvarighed pa 8 timer.

1.0.Tilsigtet anvendelse

Ambu Neuroline elektroder med fast gel szettes direkte pa patientens hud for at registrere
fysiologiske signaler.

Ambu Neuroline jordelektrode (714) skal sikre, at der er samme elektriske potentiale til stede ved
forstaerker- og malepunktet under en neurofysiologisk undersggelse af muskler og/eller nerver.

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,
laesioner, inficerede eller beteendte 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 kan beskadige huden, hvis de ikke fiernes forsigtigt.

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

5. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes s& langt som muligt fra det
elektrokirurgiske omréde for at minimere ugnsket RF-stramflow.

6. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun seelges 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 bemeerkninger
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

Elektrisk sikkerhed, type BF, patientdel

3.0. Brugsvejledning

« Den korrekte placering af elektroder afgeres typisk af hospitalet/laegen og/eller lokale
protokoller/procedurer.

+ Patienten skal barberes, hvis den hudoverflade, hvorpé elektroderne skal anbringes, er
daekket af har. Klarger huden ved hjzelp af et slibemiddel. Rens huden med alkohol, og lad
alkoholen fordampe. Traek elektroden af deekpapiret, og seet den pa. Elektroden kan flyttes
med henblik p& andre malinger.

Slut ledningen til monitoreringsapparatet.

« Efter monitorering fiernes elektroden fra huden. Hvis elektroden er vanskelig at fierne,
anvendes vand til at oplgse kleebemidlet.

+  Selvkleebende elektroder skal udskiftes, hvis de ikke leengere sidder godt fast pa huden.

+ Gelrester kan flernes med papirservietter eller vand.

+ Elektroder i en abnet pose kan torre ud, og posen ma derfor ikke dbnes, for det er ngdvendigt.

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

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

Elektrode s ¢vrstim gelom Ambu Neuroline jesu Ag/AgCl elektrode sa sustavom lijepljenja s ¢vrstim
gelom za upotrebu na pedijatrijskim i odraslim pacijentima s preporucenim trajanjem upotrebe od
8 sati.

1.0. Namjena

Elektrode s ¢vrstim gelom Ambu Neuroline primjenjuju se izravno na pacijentovu kozu radi snimanja
fizioloskih signala.

Elektroda s uzemljenjem Ambu Neuroline (714) osigurava prisutnost istog elektricnog potencijala na
pojacalu i tocki mjerenja tijekom neurofizioloskog testiranja misica i/ili 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 podrug¢ju).

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

Upozorenja

1. Da biste smanijili 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.

. Elektrode mogu ozlijediti kozu ako se neoprezno uklone.

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

5. Zavrijeme kirurskih zahvata elektrode trebaju biti postavljene $to dalje od podrucja upotrebe
elektri¢nih kirurskih instrumenta kako bi se umanjila moguc¢nost provodenja RF struje.

6. Prema americkim federalnim zakonima prodaja ovih uredaja dopustena je samo od strane
lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.
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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 povrsinske

elektrode Neuroline

Medicinski uredaj

Zemlja proizvodaca

Primijenjen dio elektri¢ne sigurnosti tipa BF

3.0. Upute za upotrebu

+ Ispravni nacin postavljanja elektroda obi¢no odreduje bolnica/lijecnik i/ili je naveden u lokalnim
smjernicama za postupke/zahvate.
Obrijte pacijenta ako je povrsina koZe na koju se postavljaju elektrode prekrivena dlakama.
Pripremite kozu uz pomoc¢ abrazivnog sredstva. Kozu ocistite alkoholom i pustite da alkohol ispari.
Odlijepite zastitnu foliju s elektrode i postavite elektrodu. Polozaj elektrode moze se promijeniti
radi drugih mjerenja.
Spojite Zicu elektrode na uredaj za pradenje.

+ Nakon pracenja elektrodu uklonite s koze. U slucaju otezanog uklanjanja elektrode rastopite
liepilo pomocu vode.
Samoljepljive elektrode treba zamijeniti ako vise ne prianjaju dobro uz kozu.
Ostaci gela mogu se ukloniti papirnatim ru¢nikom ili vodom.

+ Elektrode u otvorenoj vrecici mogu se osusiti pa ne otvarajte vrecicu sve dok to nije potrebno.

«+ Elektrode su za jednokratnu upotrebu i moraju se zbrinuti u skladu s lokalnim
bolni¢kim postupcima.

Bedienungsanleitung

Ambu® Neuroline
Oberflichenelektroden zur einmaligen -
Verwendung in der Neurologie

Ambu Neuroline Festgelelektroden sind Ag/AgCl-Elektroden mit einem Festgelklebesystem
zur Verwendung bei Kindern und Erwachsenen. Die empfohlene Haftdauer betragt 8 Stunden.

1.0. Zweckbestimmung

Ambu Neuroline Festgelelektroden werden direkt auf die Haut des Patienten appliziert,

um physiologische Signale aufzuzeichnen.

Die Ambu Neuroline Groundelektrode (714) soll das Vorhandensein desselben elektrischen Potentials
am Verstarker und an der Messstelle wéhrend einer neurophysiologischen Untersuchung von
Muskeln und/oder Nerven sicherstellen.

1.1. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.2. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Warnhinweise

1. Oberflichenelektroden 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 ordnungsgemaRer Positionierung und Anwendung vertraut ist.

3. Elektroden kdnnen die Haut beschadigen, wenn sie nicht vorsichtig entfernt werden.

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

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

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

1.3. Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Magliche unerwinschte 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 zustandigen nationalen Behorde.

2.0. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbole - Neuroline
Oberflichenelektroden

]

Bedeutung

Medizinprodukt

Produktionsland

Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil

3.0. Gebrauchsanweisung

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

« Falls Haarwuchs vorhanden ist, rasieren Sie diesen an den betreffenden Kérperstellen, an denen
die Elektroden positioniert werden sollen. Wenn nétig, bereiten Sie die Haut mit einem abrasiven
Mittel vor. Reinigen Sie die Haut mit Alkohol und lassen Sie diesen verdunsten. Ziehen Sie die
Elektrode von ihrer Schutzfolie ab und positionieren Sie die Elektrode. Die Elektrode kann fiir
andere Messungen repositioniert werden.

« SchlieBen Sie das Anschlusskabel an das Equipment an.

« Entfernen Sie die Elektrode nach der Untersuchung/dem Monitoring von der Haut. Wenn
Schwierigkeiten bei der Entfernung der Elektrode entstehen, kann das Klebematerial mit
Wasser angelost werden.

« Selbstklebende Elektroden miissen ersetzt werden, wenn sie nicht mehr fest an der Haut haften.

« Auf der Haut verbliebenes Gel kann mit Papierttichern entfernt oder mit Wasser
abgewaschen werden.

« Elektroden in gedffneter Packung kénnen austrocknen. Die Packung daher erst 6ffnen,
wenn erforderlich.

« Die Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt und miissen nach den Richtlinien des
Krankenhauses entsorgt werden.

Hasznalati utmutatoé
Ambu® Neuroline
Neuroldgiai feliileti elektroda - Egyszer Hasznalatos

Az Ambu Neuroline szilardgél elektrédak gyermek és felnétt betegek esetében hasznalhato, szi-
lard géles ragasztérendszerrel rendelkezé Ag/AgCl-elektrédak. Ajénlott alkalmazasi idejik 8 éra.

1.0. Felhasznalasi teriilet

Az Ambu Neuroline szilardgél elektrédak kozvetlentil a beteg bérére helyezendék a fizioldgiai
jelek rogzitésére.

Az Ambu Neuroline foldelGelektroda (714) biztositja, hogy az izmok és/vagy idegek neurofizi-
oldgiai vizsgalata soran az er6sitd és a mérési pont elektromos potencialja azonos legyen.

1.1. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

1. Afellleti elektrodak kizardlag ép, tiszta bérre helyezheték fel (pl. nem szabad nyilt sebre,
elvaltozasra, fert6zott vagy gyulladt teriletre helyezni 6ket).

2. Kizérolag egyszeri hasznalatra. A termék ujbdli felhasznalasa szennyezédést okozhat,
ami fert6zéshez vezethet.

Figyelmeztetések

1. A bdrirritacié kockazatdnak minimalizélasa érdekében az elektrédak Ujboli felhelyezéséhez
keressen Uj bérteruletet.

2. Azelektrédékat kizérolag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat ismer6 egészségugyi
szakember hasznélhatja, illetve ilyen szakemberrel egyeztetve hasznalhatok.

3. Azelektrédak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben.

4. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizélja az elektrédakat, mert igy kéros anyagok maradhatnak
vissza, vagy meghibasodhatnak az elektrodak.

5. Sebészeti beavatkozasok soran az elektrodakat a nemkivanatos radiofrekvencias jelek
minimalizalasa érdekében olyan messze kell helyezni az elektrosebészeti teriilettdl,
amennyire csak lehetséges.

6. Az Egyesiilt Allamok szdvetségi tdrvényei értelmében ezeket az eszkdzoket csak orvos
értékesitheti, illetve csak orvosi eléirasra értékesithetok.

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

1.4. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszk6z hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos incidens torténik,

jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2.0. A hasznalt szimboélumok ismertetése

A Neuroline feliileti

elektrédak szimbélumai Jelentes

Orvostechnikai eszkoz

A gyarté orszaga

Az alkalmazott alkatrész a BF tipusu elektromos
biztonsagi osztalyba tartozik.

3.0. Hasznalati utasitas

- Azelektrédak megfeleld elhelyezési modjat rendszerint a korhdz/orvos és/vagy a helyi
el6irasok/eljarasok hatdrozzak meg.

- Haazelektrodak felhelyezésére kivalasztott bérfeliiletet szér boritja, azt le kell borotvalni.
Készitse el6 a bort ledorzsoléssel. Tisztitsa meg a bért alkohollal, és varja meg, amig az
elpérolog. Huzza le az elektrodat a védélaprol, és helyezze fel. Egyéb mérésekhez az
elektroda athelyezheté.

« Csatlakoztassa a huzalkivezetést a monitorozéeszkézhoz.

- Monitorozas utan tavolitsa el az elektrodat a b6rrél. Ha nehéz az elektrédat eltavolitani,

a ragasztd felolddsahoz hasznaljon vizet.

- Az ontapado elektrodékat ki kell cserélni, ha mér nem tapadnak szorosan a bérre.

« A gél maradéka papirtorlGvel vagy vizzel tavolithaté el.

«  Nyitott csomagolasban az elektroda kiszéradhat, ezért amig nem sziikséges, ne nyissa ki a csomagolast.

- Azelektrodak eldobhatok, az érvényes eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani 6ket.

Od8nyiec xpriong -~
Ambu® Neuroline
HAektpodia emepaveiag vevpoloyiag - Miag xpriong

Ta nAekTpoSia otepeoy T(eh Ambu Neuroline givat nAektpddia Ag/AgCI pe oUOTNUA KOANTIKAG
ouoiag otepeol T(eN yia Xprion o€ matdid Kat EVNAIKOUG HE CUVICTWHEVN SIdPKELa Xpriong 8 wpwv.

1.0. Xprion yia tnv omoia mpoopilerat

Ta nAektpodia otepeot T¢eh Ambu Neuroline epappdlovtal ameubeiag oto Séppa Tou aobevn yia va
KATaypAyouv QuoIoAOYIKA OriHaTa.

To nAektpodio Ambu Neuroline Kuptwtd (714) xpnotpomoleitat yia va Stao@ahioet tnv Unapén

ToU 510U NAEKTPIKOU SUVAUIKOU GTOV EVIOXUTH KOl OTO ONMEI0 HETPNONG KATA TN SIApKELD pilag
VEUPOPUGCIONOYIKIG EE£TACNC TWV MUV R/KAL TWV VEVPWV.

1.1. Avtevéei§eig
Kapia yvwotn.

1.2. Mpo&1domooelg Kat TpoUAAGgelg

MNposgidomomoeig

1. Tan\ektpodia emeavelag mpénel va epappélovtal pévo o€ dBikTo, kabapo Sépua (m.x. Oxt mavw
amné avolkTa TPAUHATA, EAKN, HONUCHEVEG 1 EPEBIOUEVEC TIEPIOXEG SEPPATOC).

2. Ta pia xprion povo. H emavayenotponoinon Tou mpoidvtog UMopEi va TPOoKAAETEL HOAUVON TTou
odnyei o NopWEELG.

Mpogulageig

1. TNa va ehayiotomoinBei o Kivduvog epeBIGHOU TOU §£PPATOC, KATA TNV AVTIKATACTAON TWV
NAeKTPOSiwV TOMOBETHOTE Ta OE pia véa TIEPLOKT) TOU SEPUATOG.

2. TanAektpddia mMPEmel va xpnotpomoinfolv povo amod emayyeNUaTieg uyeiag mou gival

£€OIKEWEVOL PE TN OWOTH TOTOBETNON KAl XPrion TOUG 1 HE T GUMBOUAT QUTWV.

. TanAektpodia pmopsi va PAaouv To Séppa edv agalpeboly Xwpig mpoooxn.

4. Mnv pouNdleTe, EEMNEVETE I} AMTOOTEIPWVETE TA NAEKTPOSIA KABWGE AUTEC ot Stadikaoieg evééxetal
va agrioouv emPBAapri umoleippata 1y va mpokaAéoouv Sucheitoupyia oTa NAeKTPOSIa.

5. Katd tn S1apKela XEIpoUpYIKWV emeUPACEWY, Ta NAEKTPOSIA TIPETTEL va TOTTOBETOUVTAL OGO TO
Suvatodv Mo pakpLd amd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN TIEPLOKT YA va EAaxloTomoINOE( N avemOuuntn
TapeUPOAr padlooUXVOTHTWV.

6. H opoomovSiakn vopoBeaia twv HIMA meplopilel Tnv MHANGCN AUTWY TwWV CUCKEUWV HOVO and
1aTPO fi KATOTIV EVTOARG AUTOU.
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1.3. AuvnTIKEG AVEMOUUNTEG EVEPYELEG
Mia SuvnTIKr) avemBUUNTN EVEPYELQ TIOL OXETICETAL PE TN XPoN NAEKTPOSiwV EMPAVELAC Eival 0
£peOIOPOC TOU SéppaToq.

1.4. levikéG mapaTnPnoELg

Edv Katd Tn S1apKela Xpriong auTrg TNG CUCKEUNG, 1) WG AmOTEAETHA TNG AVTIOTOIXNG XPNoNG,
TIPOKUPEL ooPapd cupPav, MapakaleioOe va To AVAPEPETE OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0Tnv appodia
apxn e Xwpag oag.

2.0. Eme€iynon Twv cupfBoAwv mou Xpnotpomolovvral

Z0pBoAa Twv nAekTpodiwv
em@aveiag Neuroline

‘Evéeién

latpotexvoAOYIKO TIPOIOV

Xwpa KataokevaoTH

E€dpTtnua oTo omoio e@appoeTal NAEKTPIKA

ao@dahela Tumou BF

3.0. O8nyieg xpriong

«  Howotr Tomofétnon Twv nAekTpodiwv kaBopiletal cuvBwg amé To Voookoueio/laTpod kal/n and
TO TOTIKO TIPWTOKOANO/S1aSIKATIEG.
ZupioTe Tov aoBevr) £dv n EM@PAVELR TOU SEPUATOG 0TV OTToia TTPOKELTal va TormoBeTnBolv Ta
NAeKTPASIa €ival KAAUHPEVN PE TPIXES. MPOETOIHAOTE TO SEPHA XPNOIHOTIOIVTAG KATIOIO AEIQVTIKO
péoo. KaBapiote o Séppa pe aAkodAn Kat aprioTe TNV aAKodANn va e§atpoTel. AMTOKOANOTE TO
NAEKTPAS10 amMd TNV MPOOTATEUTIKI| TOU EMEVOUON KAl EPAPUOOTE TO. To NAEKTPOSI0 UMopEi va
£mavatomoBeTNOEi Kat yia GANEG HETPHOEIG.
SuvdéoTe To KAAWSI0 TNG amaywyng 0T CUCKEUN TapakoAouBnong.

«  Metd thv mapakohouBnon apalp£oTe To NAeKTPOSI0 amd To Séppa. Eav n agaipeon tou
nAektpodiou givai SUGKOAN, xPNCIUOTTOINOTE VEPO Yia va SiaAubEi To autokdOAANTO.
Ta avtokdANnTa nAektpddia Ba mpémel va avTikabiotavtal o€ mepimTwon mou Sev KOAAVE TAéov
ot1aBepd oto Séppa.
Ta unoAgippata YéAng pmopolv va apalpebolv e XAPTOMETOETA f} VEPO.
Ta nAektpdSia 0€ avoIKTO COKOUAAKI umopei va amo&npavBouy, yi' auto va avoiyete Ta
OAKOUNAKIA HOVO OTAV TIPOKEITAL VA TA XPNOIHOTION OETE.

«  Tanhektpddia gival piag Xpriong Kat MPETTEL VAl AOPPITITOVTAL CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG SladIkacieg
TOU VOGOKOUEIOU.

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

IT

Gli elettrodi in gel solido Ambu Neuroline sono elettrodi Ag/AgCl con un sistema adesivo in gel solido
per uso pediatrico e per adulti con una durata di utilizzo consigliata di 8 ore.

1.0. Destinazione d'uso

Gli elettrodi in gel solido Ambu Neuroline vengono applicati direttamente sulla cute del paziente per
registrarne i segnali fisiologici.

Lelettrodo di terra Ambu Neuroline (714) garantisce la presenza dello stesso potenziale elettrico
nell'amplificatore e nel punto di misura, durante un esame neurofisiologico di muscoli /o nervi.

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. Per ridurre 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. Gli elettrodi possono causare danni cutanei se rimossi senza attenzione.

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

5. 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.

6. 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 ndicaziche

Dispositivo medico

Paese di produzione

Grado di protezione contro shock elettrici:
apparecchio di tipo BF

3.0. Istruzioni per l'uso

« Il corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente indicato dall'ospedale/dal medico
e/o da protocolli/procedure locali.
Radere il paziente se sulla superficie cutanea di applicazione degli elettrodi & presente peluria.
preparare la pelle usando un abrasivo. Pulire la cute con alcol e far evaporare. Togliere il
rivestimento protettivo dall'elettrodo e applicarlo. L'elettrodo puo essere riposizionato per altre
misure.
Collegare il cavo conduttore al dispositivo di controllo.
Dopo il monitoraggio rimuovere I'elettrodo dalla cute. Se I'elettrodo ¢ difficile da rimuovere, usare
dell'acqua per sciogliere I'adesivo.
Gli elettrodi autoadesivi devono essere sostituiti quando non aderiscono piu saldamente alla cute.
Eliminare il gel residuo con salviette di carta o acqua.
Dato che gli elettrodi conservati in una busta aperta rischiano di seccarsi, si raccomanda di aprire
la busta solo quando & necessario.
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 gel sélido Ambu Neuroline son electrodos de Ag/AgCl con un sistema adhesivo de
gel sélido para su uso en pacientes pedidtricos y adultos, para una duracién de uso recomendada de
8 horas.

1.0. Uso previsto

Los electrodos de gel sélido Ambu Neuroline se aplican directamente sobre la piel del paciente para
el registro de sus senales fisioldgicas.

El electrodo de tierra Ambu Neuroline (714) permite garantizar la presencia del mismo potencial
eléctrico en el amplificador y en el punto de medicién durante un examen neurofisiolégico de
musculos y nervios.

1.1. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.2. Precauciones y advertencias

Advertencias

1. Los electrodos de superficie deben colocarse tinicamente 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 colocacién y uso.

3. Los electrodos pueden danar la piel si se retiran sin cuidado.

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

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

6. 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 relacion con el uso de los electrodos de superficie es
lairritacion 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.

+ Rasure al paciente si la superficie de la piel sobre la que se deben colocar los electrodos esta
cubierta de pelo. Prepare la piel utilizando un abrasivo. Limpie la piel con alcohol y deje que el
alcohol se vaporice. Despegue el electrodo del blister de proteccion y apliquelo. El electrodo se
puede cambiar de posicion para obtener otras mediciones.

Conecte la derivacion al dispositivo de monitorizacion.
Tras la monitorizacion, retire el electrodo de la piel. Si tuviera dificultades al retirar el electrodo,
puede usar agua para disolver el adhesivo.

+ Los electrodos autoadhesivos se deben sustituir cuando ya no se peguen con firmeza a la piel.
Los restos de gel se pueden limpiar con una toallita de papel o con agua.

Para evitar que los electrodos se sequen en los envoltorios abiertos, no los abra hasta que
sea necesario.
Los electrodos son desechables y se deben eliminar seguin los procedimientos hospitalarios locales.
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Naudojimo instrukcija
Ambu® Neuroline
Neurologinis pavirsinis elektrodas - Vienkartinis Gaminys

LietoSanas pamaciba
Ambu® Neuroline
Neirologiskie virsmas elektrodi - Vienreizéjai LietoSanai

LT

Ambu Neuroline cieta gela elektrodi ir Ag/AgCl elektrodi ar cieta gela adhezivu sistému
lietosanai bérniem un pieaugusajiem ar ieteicamo lietosanas ilgumu 8 stundas.

+Ambu Neuroline” kieto gelio elektrodai yra Ag / AgCl elektrodai su kieto gelio klijy sistema,
skirti vaikams ir suaugusiems, kuriy rekomenduojama naudojimo trukmé yra 8 valandos.

1.0. Paredzéta lietosana

Ambu Neuroline cieta gela elektrodi ir paredzéti tieSam kontaktam ar pacienta adu
fiziologisko signalu registrésanai.

Ambu Neuroline plaksnveida elektrods (714. sérija) nodrosina vienadu elektrisko potencialu pie

pastiprinataja un mérisanas punkta muskulu un/vai nervu neirofiziologiskas izmeklésanas laika.

1.0. Paskirtis

+Ambu Neuroline” kieto gelio elektrodai yra tiesiai prie paciento odos tvirtinami elektrodai,
jrasantys fiziologinius signalus.

+Ambu Neuroline” jzemintas elektrodas (714) neurofiziologinio raumeny ir (ar) nervy tyrimo
metu uztikrina vienodg elektrinj potencialg ties stiprintuvu ir matavimo vietoje.

1.1. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.1. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

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

2. Tikai vienreizéjai lietosanai. Izstradajuma atkartota izmantosana var izraisit kontaminaciju,
kas noved pie infekcijam.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

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

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

Gebruiksaanwijzing
Ambu® Neuroline
Neurologie-oppervlakelektroden - Eenmalig Gebruik

NL

De Ambu Neuroline-elektroden met vaste gel zijn Ag/AgCl-elektroden op basis van een
lijmsysteem met vaste gel voor gebruik bij kinderen en volwassenen met een aanbevolen
gebruiksduur van 8 uren.

1.0. Beoogd gebruik

Ambu Neuroline-elektroden met vaste gel worden rechtstreeks op de huid van de patiént
aangebracht om fysiologische signalen te registreren.

Ambu Neuroline Massa-elektrode (714) is bedoeld om tijdens een neurofysiologisch onder-
zoek van spieren en/of zenuwen de aanwezigheid van hetzelfde elektrische vermogen bij de
versterker en het meetpunt te waarborgen.

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,

Bruksanvisning
Ambu® Neuroline
Nevrologiske overflateelektroder - Engangsbruk

Ambu Neuroline-elektroder med fast gele er Ag/AgCl-elektroder med et fast klebesystem, for
bruk hos barn og voksne med en anbefalt bruksvarighet pa 8 timer.

1.0. Bruksomrade

Ambu Neuroline-elektroder med fast gele paferes direkte pa pasientens hud for a registrere
fysiologiske signaler.

Ambu Neuroline jordelektrode (714) sikrer at samme elektriske potensial er til stede pa for-
sterkeren og malepunktet under en nevrofysiologisk undersgkelse av muskler og/eller nerver.

1.1. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.2. Advarsler og forholdsregler
Advarsler

1.

2.

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

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

Instrukcja uzycia
Ambu® Neuroline

PL

Powierzchniowe elektrody neurologiczne -
Do jednorazowego Uzytku

Elektrody zelowe state Ambu Neuroline to elektrody Ag/AgCl z systemem klejacym do stosowania u
dzieci i dorostych, o zalecanym czasie uzytkowania wynoszacym 8 godzin.

1.0. Przeznaczenie

Elektrody zelowe state Ambu Neuroline sg stosowane bezposrednio na skore pacjenta w celu
rejestrowania sygnatow fizjologicznych.

Elektroda uziemiajaca Ambu Neuroline (714) ma za zadanie zapewnic taki sam potencjat elektryczny na
wzmacniaczu i na punkcie pomiarowym podczas neurofizjologicznego badania miesni i (lub) nerwéw.

1.1. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ostrzezenia

1.

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

. Wyréb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze

powodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

Instrugoes de utilizacao
Ambu® Neuroline
Elétrodos de superficie para neurologia - Utilizagdao Unica

PT

Os elétrodos de gel sélido Ambu Neuroline séo elétrodos Ag/AgCl para uso pediatrico e em adultos,
com uma duragéo de utilizagdo recomendada de 8 horas.

1.0. Fim a que se destina

Os elétrodos de gel s6lido Ambu Neuroline séo aplicados diretamente na pele do paciente para
registar sinais fisiologicos.

O elétrodo de terra (714) Ambu Neuroline tem por fungdo assegurar a presenca do mesmo potencial
elétrico no amplificador e no ponto de medigdo durante um exame neurofisiolégico dos musculos
e/ou nervos.

1.1. Contraindicagées
Néo conhecidas.

1.2. Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

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

2. Para utilizagdo unica. A reutilizagdo do produto pode causar contaminagéo,
levando a infegoes.

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

Electrozii cu gel solid Ambu Neuroline sunt electrozi Ag/AgCl cu un sistem adeziv cu gel solid;

se pot folosi la adulti si copii, avand o durata de utilizare recomandata de 8 ore.

1.0. Domeniul de utilizare

Electrozii cu gel solid Ambu Neuroline se aplica direct pe pielea pacientului pentru a inregistra

semnalele fiziologice.

Electrodul de impamantare Ambu Neuroline (714) are rolul de a asigura acelasi potential
electric la amplificator si la punctul de masurare in timpul examinarii neurofiziologice a
muschilor si/sau nervilor.

1.1. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.2. Avertismente si masuri de precautie

Avertismente

1. Electrozii de suprafata se aplica 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,

MHCTPYKI.IIIISI no NnpyMmeHeHno
Ambu® Neuroline

HeBponornuyeckne noBepxHOCTHbIE 3NEKTPOAbI AN
OAHOKPATHOro NPUMeHeHNA

SnekTpoppl ¢ TBepAbiM renem Ambu Neuroline npeactaensioT coboii snektpoabl Ag/AgCl
C TBepforeneBoii aire3nBHON CUCTEMOI ANA NPUMEHEHUA Y ieTel 1 B3POC/bIX, UMetoLLye
PeKOMeH/10BaHHYI0 ANUTENBHOCTb NPUMEHeHNA 8 YacoB.

1.0. HazHaueHne

3nektpoabl Ambu Neuroline c TBepabIM refiem HaknafbiBaloTCA HEMOCPEACTBEHHO Ha KOXY NMaLeHTa
ANA pernctpaymm Gusnonornyecknx CUrHanos.

3asemnsiowuit snektpog Ambu Neuroline (714) npeaHa3sHayeH Ans obecneyeHns HanMuna OanHaKo-
BOrO 3NeKTPNUYeCcKoro noTeHLumana Ha ycunurtene u B TO4YKe nsmepeHuna npu Helpod)l/lBl/lOﬂOl’l/l‘-lECKOM
nccnegoBaHnUy Mbly w/vunn HepBOB.

1.1. NMpoTuBonoKasaHna
HewnsgecTHbl.

1.2. MpeaynpexaeHna n npepocTepexxeHna

BHumanme!

1. noBerHOCTHbIE 3NeKTpOoAbl cnefyeT HAHOCUTb Ha MHTAKTHYIO YNCTYIO KOXY (T. €. He Ha OTKpbITble
PaHbl, NOBPEeXAEeHHbIe, VIH¢VILlVIpOBaHHbIe nnun BoCnaneHHble yHaCTKVI).

2. Tonbko ANA OQHOKPATHOro NPpUMeHeHuA. HOBTOPHOE NCNoNb3oBaHME N3AeNna MOXET Bbi3BaTb

L . . . L. Precaucoes in consecinta, infectii. o
Ispéjimai Uzmanibu! wat infecties kan veroorzaken. Srodki ostroznosci 1. Para n?inimizar o risco de irritagdo da pele, ao substituir os elétrodos, coloque-os noutra area 3AUPASHENAE, 10 NPABORUT K PASBATAC Hpertini
1. Kad iki minimumo sumazintuméte odos dirginima, keisdami elektrodus tvirtinkite juos 1. Lai mazinatu adas kairinajuma risku, uzliekot elektrodus vélreiz, atrodiet jaunu adas Forsiktighetsregler 1. Aby zminimalizowac ryzyko podraznienia skory, podczas wymiany elektrody nowa elektrode ) de pele ’ ’ Masuri de precautie
kitame odos plote. . apvidu, uz kura tos novietot ' ' Letop 1. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden ma plasseres pa nytt, for 4 minimere risikaen nalezy umiescic winnym miejscu na skorze. 2. Oselétrodos s6 podem ser usados por ou mediante consulta de um prestador de cuidados de 1. Pentrua r/':duce a minimum riscul de iritatie a pielii, la reamplasarea electrozilor, gsiti o MpeAynpexaenus
2. Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezilros specialistai, Zinantys, kaip tinkamai juos P ! I S . _ e - . 1. Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij hernieuwde plaatsing for hudirritasjon. 2. Elektrody powinny by¢ uzywane wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia lub po konsultacji z . . e - I . ; h - e e pieli, p s gasit 1. YTo6bl MAKCUMaNbHO CHI3UTb OMACHOCTb PasApakeHNA KOXW, NP 3amMeHe 3N1eKTPOAOB No
9 P P ' ys, kalp J 2. Elektrodus drikst izmantot tikai veselibas apripes sniedzéjs vai konsultéjoties ar veselibas ) h ) ki , i iomi i i ; iem i uz i satide que esteja familiarizado com a colocagao e a utilizagao dos mesmos. noud zona de piele pe care s&-i agezati BO3MOXHOCTY Pa3MeCTATe X Ha HOBOM y4aCTKe Koxi
uzdeti ir naudoti, arba su jais batina konsultuotis - dyai P " i iato P op een ander stuk huid te bevestigen. 2. Elektroder skal bare brukes av eller i konsultasjon med helsepersonell som er kjent med pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z ich wtasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem. 3. Os elétrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma descuidada »- (o Utilizati Dok ; 5 P, P 4 .
g - aprapes sniedzéju, kurs parzina pareizu elektrodu izvietojumu un lietosanu. o . . . 3. Nieostroz ie elektrod moz dzi¢ d kodzen ské - P P - 2. Electrozii trebuie utilizati doar de cétre un cadru medical sau in urma consultérii unui cadru 2. Pa6oTy C 3M1€KTPOAAMI AOIKHbBI OCYLLECTBIATb TONbKO MEANLIMHCKIE CMELMANCTbl, 3HaKOMble C
3. Neatsargiai nuimdami elektrodus galite pazeisti oda. 3. Elektrodi boiat adu, ia t i 2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener riktig plassering og bruk av elektrodene. - \leostrozne usuwanie elektrod moze prowadzic co uszikodzen skory. ) 4. Nao molhe, enxague ou esterilize os elétrodos, uma vez que estes procedimentos poderéo deixar dical dul de utili i amol 5 NIPABUANAMU X YCTAHOBKIA 1 MIDVIMEHEHVA, WA i KOHCYABTALIAM € HAMM
'mdal o € paze o . . . Elektrodi var sabojat adu, ja tos nonem neuzmanigi. di " di t de juiste plaatsi het gebruik \ o 4. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego elektrod, poniewaz moze to spowodowa¢ ; - . y medical care cunoaste modul de utilizare si amplasarea corecta. 3 y P! 2 pi ynbTay .
4. Elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél $iy procedary gali likti 4. Elektrodus nedrikst iegremdat, skalot vai sterilizat, jo &is proceduras var atstat kaitigas 1e vertrouwd is met de juiste plaatsing en het gebruik ervan. - 3. Elektroder kan skade huden hvis de fiernes uforsiktig. pozostawienie szkodliwych osadow lub nieprawidiowe dziafanie elektrody residuos perigosos ou avariar os elétrodos. ) 3. Dacé nu sunt inlturati cu atentie, electrozii pot cauza rani la nivelul pielii. 3. Tp1 HEOCTOPOXHOM OTAENEHNIA 3NEKTPOABI MOTYT MOBPEANTL KOXY NaLveHTa.
kenksmingy nuosédy arba elektrodai gali sugesti. atliekas vai izraistt elektrodu darbibas trauc&jumus. 3. Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig worden verwijderd. 4. Elektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate 5. Podczas zabiegow chirurgicznych elektrody nalezy umiesci¢ jak najdalej od miejsca 5. Durante procedimentos cirrgicos, os elétrodos devem ser colocados o mais afastados possivel da 4. Nuintroduceti in apa, nu cltiti si nu sterilizati electrozii, deoarece in urma acestor 4. He 3amauvBaiie, He MOWTE 1 HE CTepUAU3YITE SNEKTPOMbI, TaK KaK B PesyIbTaTe STUX NPOLeAYP
R . _ o aLien Linl ¢ . NN _ I AR . PPN 4. U mag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures kunnen K o . L. . IS R ) area eletrocirurgica, para minimizar o fluxo de corrente RF indesejada. R LA o ; L Ha HUX MOTYT OCTaTbCA BPEAHbIE OCTATOUHbIE BELLECTBA UM 3TO MOXET MPUBECTY K HAaPYLIEHUIO
5. Chirurginiy procedury metu elektrodus uzdékite kiek jmanoma toliau nuo 5. Kirurgisko procediru laika elektrodi janovieto péc iespéjas talak no elektrokirurgijas zonas, - i skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa elektrodene. elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego przeptywu pradu RF. s L o i . proceduri pot rdmane reziduuri periculoase sau dispozitivul se poate defecta.
L I - . X . " . o i N : d schadelijke resten achterlaten of storing van de elektroden veroorzaken. A . R . . : . 6. Alegislagao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou mediante o ! o > ! P . paboTbl 3NeKTPOAOB.
elektrochirurginés zonos, kad iki minimumo susilpnintuméte nepageidautinas radijo lai mazinatu nevélamu RF stravas plasmu. 5. Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk van het elektrochi- 5. Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene vaere plassert sa langt borte fra det 6. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie. prescricio deste 5. In timpul procedurilor chirurgicale, electrozii trebuie amplasati cat mai departe de zona 5. Bo Bpems Xvpypriyeckoli onepaLuy aneKTpoAbl CeAyeT pasmelliaTh Kak MOXHO Aanblie oT
daznio bangy sukeliamas sroves. 6. ASV federalie likumi ierobezo 3o iericu pardosanu, laujot tas iegadaties tikai arstam vai péc ’ rurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste radiofrequente stroom te beperken. elektrokirurgiske omradet som mulig, for & minimere ugnsket RF-strgm. ) A X A electrochirurgicala pentru a minimiza fluxul de curent RF nedorit. 30HbI 371EKTPOXMPYPIAYECKOTO BMELLATeNbCTBa, YTOBbI MUHIMI3MPOBATL HeXenaTeNbHbIN TOK
6. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti §j prietaisa leidZiama tik gydytojui. arsta rikojuma. 6. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op 6. Ifalge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning fra en lege. 1.3. Potencjalne niepozadane zdarzenia 1.3. Eventos potencialmente adversos 6. Legislatia federald SUA restrictioneaza comercializarea acestor dispozitive; acestea pot fi BbICOKOI1 4acTOTbI.

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

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

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

1.4. Bendros pastabos
Jeigu $io jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pranesti
apie ji gamintojui ir savo $alies atsakingai institucijai.

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.

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

1.4. Generelle merknader
Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som falge av bruk, mé det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

Potencjalnym zdarzeniem niepozadanym w zwigzku 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

Um evento potencialmente adverso relacionado com o uso de elétrodos de superficie é a irritagao
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

vandute doar de catre 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 producdtorului si autoritatii nationale din tara dvs.

6. OepepanbHble 3akoHbl CLIA pa3spelualoT npofaxy 3TUX yCTPOICTB TONbKO Bpayam unv no
3aKasy Bpaua.

1.3. MoTeHynanbHble HeXenaTesNbHble ABNEHNA
|-|0TEHL1 , Cl C NCNONb30l
2N1eKTPOAO0B, ABNAETCA pa3fpaXeHne KOXun.

NOBEPXHOCTHbIX

1.4. O6wWwme npumMeyaHna
Ecnmne npouecce nnu nNo NpUYnHe NCNONb30BaHUA JAHHOIo yCTpOIhCTBa npoun3souwo cepbesHoe

e res . 2.0. Symbolforklaring powierzchniowych Neuroline Znaczenie Simbolos para os elétrodos de Indicagio npoucwecTsie, cooblynTe 06 STOM NPOU3BOANTENIO UM B COOTBETCTBYIOLYME OPraHbl
2.0. Naudojamy simboliy paaigkinimas 2.0. Izmantoto simbolu skaidrojums 2.0. Toelichting op de gebruikte symbolen S b gict for NEuraling superficie Neuroline 2.0. Explicatiile simbolurilor utilizate roCyAapCTBEHHOM BRacTH.
o= R . Symbolen voor de Neuroline- N Y| Indikasjon Wyrob medyczny - . 8 -
»Neuroline” pavi Neuroline virsmas elektrodiem overflateelektroder Dispositivo médico Simboluri pentru electrozii de

izmantotie simboli nditacys

elektrody simbol

Medicinos prietaisas Mediciniska ierice

Gamintojo 3alis RaZotajvalsts

Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
kontakta ar pacientu

Elektros apsaugos tipo BF su pacientu
besilie¢ianti dalis

3.0. Lietosanas noradijumi
Pareizu elektrodu novietojumu parasti nosaka slimnica/arsts un/vai vietéjais protokols/
darba kartiba.

3.0. Naudojimo nurodymai
« Elektrodus uzdékite pagal ligoninés ar gydytojo nustatyta tvarka ir (ar) vietinius .
nurodymus ar procediry aprasymus.

oppervilakelektroden

Medisch hulpmiddel

Medisinsk utstyr

Kraj producenta

(&

Land van fabrikant

(4]

(4]

Produksjonsland

Cze$¢ zgodna ze standardem typu BF dotyczacym
bezpieczenstwa elektrycznego

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.

« Scheer de patiént als het huidoppervlak waar de elektroden moeten worden geplaatst,
bedekt is met haar. Bereid de huid voor met behulp van een schuurmiddel. Reinig de huid

«Jeigu reikia, nuo pernelyg plaukuoto odos ploto nuskuskite plaukus. Sveitimo priemone
nuvalykite oda. Nuvalykite oda alkoholiu ir palaukite, kol jis isgaruos. Nupléskite nuo
elektrodo apsaugine plévele ir uzdékite. Elektroda galima perkelti j kitg vieta, jei reikia
atlikti kitus matavimus.

«  Prijunkite prie stebéjimo prietaiso jungiamajj laida.

« Po proceduros nuimkite elektrodus nuo odos. Jeigu elektrodai sunkiai atlimpa, klijus
istirpinkite vandeniu.

- Jeilipnieji elektrodai nesilaiko tvirtai ant odos, juos reikia pakeisti.

«  Gelio likucius galite nuvalyti popieriniu ranksluosciu ar vandeniu.

« Atidarytame maiselyje elektrodai gali isdziati, todél maiselio be reikalo neatidarykite.

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

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

Navodila za uporabo
Ambu® Neuroline

Noskit pacientam apmatojumu uz adas virsmas, pie kuras tiks piestiprinati elektrodi. Ada ir
jasagatavo, notirot ar abrazivu lidzekli. Adu notira ar spirtu un Jauj spirtam iztvaikot.
Nonemt no elektroda aizsargparklajumu un uzklat uz adas. Elektrodu var parvietot ari cita
vieta citu mérijumu veikSanai.

Pievienojiet vadu novérosanas iericei.

Péc novérosanas procediras nonemiet elektrodu no adas. Ja elektrodu ir grati nonemt,
izmantojiet Gdeni, lai izSkidinatu lipo3o vielu.

Ja pasliposie elektrodi vairs stingri nelip pie adas, tie ir janomaina.

Gela paliekas var notirit ar papira dvieliem vai tdeni.

Atvérta pacina esosie elektrodi var izzat, tadé| neatveriet pacinu, kamér tas nav nepieciesams.
Elektrodi ir vienreizlietojami, un tie ir jaiznicina saskana ar vietéjam slimnicas procedaram.

SL

Nevroloske povrsinske elektrode - Za Enkratno Uporabo

met alcohol en laat de alcohol verdampen. Trek de elektrode van het schutvel en breng ze
aan. De elektrode kan worden verplaatst voor andere metingen.

Sluit de aansluitkabel aan op het bewakingsapparaat.

Na bewaking verwijdert u de elektrode van de huid. Indien de elektrode moeilijk kan
worden verwijderd, kunt u water gebruiken om het hechtmiddel op te lossen.
Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als ze niet goed meer op de huid plakken.
Gelresten kunnen met papieren doekjes of water worden verwijderd.

De elektroden in een geopende zak kunnen uitdrogen, open de zak dus enkel wanneer dit
nodig is.

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

Bruksanvisning
Ambu® Neuroline
Neurologiska ytelektroder - F6r Engangsbruk

3.0. Bruksanvisning

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

Barber pasienten hvis hudoverflaten der elektrodene ma plasseres, er dekket med har.
Klargjer huden med et slipemiddel. Rengjer huden med alkohol og la alkoholen fordampe.
Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og sett elektroden pa. Elektroden kan flyttes for
andre malinger.

Koble ledningen til overvakingsenheten.

Fjern elektroden fra huden etter overvakingen. Bruk vann til & lase opp klebemiddelet hvis
elektroden er vanskelig a fierne.

Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke lenger festes skikkelig til huden.
Gelerester kan fiernes med papirservietter eller vann.

Elektroder i en dpen pose kan tarke ut. Apne derfor ikke posen far det er nadvendig.
Elektrodene er til engangsbruk, og ma kasseres i samsvar med de lokale retningslinjene
pa sykehuset.

Kullanim talimatlan

Ambu® Neuroline

TR

Noroloji Yiizey Elektrotlari - Tek Kullanimhik

3.0. Instrukcje uzytkowania

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

Ogoli¢ pacjenta, jesli powierzchnia skdry, na ktérej nalezy umiescic elektrody, jest pokryta
wiosami. Przygotowac skoére listkiem Sciernym. Oczyscic skére alkoholem i pozwoli¢ alkoholowi
odparowac. Zdja¢ ostone ochronng i natozy¢ elektrode. Mozna jg nastepnie przestawiac do innych
pomiaréw.

Podtaczy¢ przewod do urzadzenia monitorujacego.

Pais do fabricante

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranca Elétrica

3.0. Instrugoes de utilizacao

- Acolocagao correta dos elétrodos é habitualmente determinada pelo hospital/médico e/
ou pelo protocolo/procedimentos locais.

- Depile o paciente se a superficie da pele onde os elétrodos vao ser colocados estiver coberta com
pelos. Prepare a pele com um abrasivo. Limpe a pele com élcool e deixe que este evapore. Retire o
elétrodo do respetivo revestimento protetor e aplique. O elétrodo pode ser reposicionado para
outras medigoes.

+ Po zakonczeniu obrazowania usuna¢ elektrode ze skory. Jesli elektrody nie mozna swobodnie
odczepi¢, nalezy rozpuscic¢ srodek przylepny za pomoca wody.
Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, gdy tylko przestang trzymac sie mocno skory.
Pozostatosci zelu mozna usuna¢ woda lub za pomoca papierowych recznikow.

«+ Elektrody przechowywane w otwartej torebce moga wyschnag, dlatego nie nalezy otwierac¢
torebki bez potrzeby.
Elektrody sa jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi.

45 Pt B

Ambu® Neuroline

PR R - — ki

Ligue a derivagdo ao dispositivo de monitorizagao.

Apds a monitorizagao, retire o elétrodo da pele. No caso de dificuldades ao remover o elétrodo,
utilize 4gua para dissolver a parte aderente.

Os elétrodos autoadesivos deverao ser substituidos quando deixarem de se colar firmemente
a pele.

Os residuos de gel podem ser retirados com toalhas de papel ou dgua.

Os elétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este motivo, a bolsa sé devera ser aberta
quando for necessério.

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

suprafata Neuroline Indicatie

Dispozitiv medical

Tara producatorului

Componenta aplicata tip BF pentru siguranta
electrica

3.0. Instructiuni de utilizare
- Pozitionarea corecta a electrozilor este determinata, de obicei, de spital/medic si/sau de
protocolul/procedurile locale.

+ Radeti parul de pe pielea pacientului, daca locul unde trebuie amplasati electrozii este

acoperit cu par. Pregatiti pielea folosind o solutie abraziva. Curatati pielea cu alcool si lasati
alcoolul sa se evapore. Desprindeti electrodul de pe suportul de protectie si aplicati-l.
Electrodul poate fi repozitionat pentru alte masuratori.

Conectati firul de ghidare la aparatul de monitorizare.

Dupa monitorizare, desprindeti electrodul de pe piele. Dacé electrodul se desprinde greu,
utilizati apa pentru a dizolva adezivul.

Electrozii autoadezivi trebuie inlocuiti daca nu mai adera ferm pe piele.

Resturile de gel pot fi indepartate cu servetele de hartie sau apa.

Electrozii dintr-o punga deschisa se pot usca, prin urmare, nu deschideti punga inainte de
afinecesar.

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

2.0.MosacHeHne ncnosibsyembiX CMUMBOJIOB

C1MBOJIbI NOBEPXHOCTHbIX

. 0603HayeHue
anekTpogos Neuroline

MeanuuHcKoe ycTporicTBO

CTpaHa-u3roToBuTenb

]

MpuMeHsIoTcA NpaBuna aneKTpo6e3onacHoCTU Ana
n3genvi Tuna BF

3.0. YKasaHusa no npuMeHeHuo

. I'IpaavmbHoe pa3smelleHne 3n1eKTpoaoB 06bIYHO onpeaenaeTca nevyawmm spavyom n (VIJ1I/I)
MeCTHbIM NPOTOKOIOM/MpoLieaypamm.

Ecnn noBepXHOCTb KOXMK, Ha KOTOPYIO HY>KHO HaNloXMTb 3N1eKTPOZbI, MOKpPbITa BOOCaMK,
nobpeite nauveHTa. MoAroToBLTE KOXY C MCMONb30BaHMEM abpa3sunea. OuncTUTe KOXY CNMPTOM U
faiiTe cnmpTy ucnaputbca. OTAeNMTe OT SNEKTPOAA 3aLUUTHYIO 0B0NOUKY 1 HAaNoXWTe 3NeKTPOA.
MonoxeHune 3NeKTpoAa MOXHO U3MEHATb A1 NpoBeAeHnA ApYrnx MsmepeHvuh.

MoacoeanHnTe Kabenb K yCTPOCTBY MOHUTOPWHTA.

Mo 3aBeplueHN 0bCnefoBaHNA OTAENNTE INEKTPOZ OT KOXW. B ciyyae ecnvt anektpoa He
yAanAeTcs, BOCNONb3yNTeCh BOAOW, YTOGbI PaCTBOPUTH aAjresus.

Camomeﬂu.mem 3NEeKTPOAbI CnefyeT 3aMeHUTb, eC/IN OHU NepecTani NIOTHO NpuneraTb K Koxe.
OcTaTKu rens MOXHO YAanuTb Npu noMoLun 6ymax<Horo nonoTeHua nnun Boabl.

3]19KTPOFLbI B OTKPbITOM MELLKE MOryT BbICOXHYTb, MO3TOMY He OTKPbIBal 1iTe MeLwoK 6e3 H€O6XOFLVIMOCI'VL
3neKTpo;:|b| npeaHa3HayeHbl AnAa O4HOPa30BOro NCNOIb30BaHUA N NOANEXAT yTUAn3aunn B
COOTBETCTBV C NPaBUNaMM KOHKPETHOTO MEAULIMHCKOTO YUPeXAeHNS.

Ambu Neuroline-elektroder med fast gel ar Ag/AgCl-elektroder med ett vidhaftningssystem
med fast gel och &r avsedda for anvéandning pa barn och vuxna och har en rekommenderad
anvandningstid pa 8 timmar.

Tuhé gélové elektrédy Ambu Neuroline st elektrédy Ag/AgCl s pevnym gélovym nalepovacim
systémom na poutzitie u deti a u dospelych s odport¢anym trvanim pouzivania 8 hodin.

Ambu® Neuroline [& 25 BEI FL B2 1A [ 25 BEIR R G0 Ag/AgCl HLAR, & & /N LRI
HLs ARSI (R 8 /N o

1.0. BB

Ambu® Neuroline [l 45 5 F bl i B4 7E 88 B bk _Eokd s AR 35 5 i L
Ambu Neuroline 4 HLf% (714) W R LENLAFI/Si00 28 ) 4 22 A BRAG 2 i 72 o,
TE TSR AR 2 i SR AAH ) () FAL

Elektrode Ambu Neuroline s trdnim gelom so elektrode Ag/AgCl z gelnim lepilnim sistemom,
primerne za otroke in odrasle s priporocenim trajanjem uporabe 8 ur.

Ambu Neuroline kati jel elektrotlari, 6nerilen kullanim suresi 8 saat olan pediyatrik ve yetiskin
kullanimina yénelik yapistirici sistemli Ag/AgCl elektrotlardir.

1.0. Uréené pouzitie

Pevné gélové elektrody Ambu Neuroline sa aplikuji priamo na pokozku pacienta na tcely nahravania
fyziologickych signalov.

Uzemnovacia elektroda Ambu Neuroline (714) slUZi na zaistenie pritomnosti rovnakého elektrického
potencialu na zosilfovaci a meracom bode pocas neurofyziologického vysetrenia svalov a/alebo nervov.

1.0. Kullanim Amaci

Ambu Neuroline kati jel elektrotlar, fizyolojik sinyalleri kaydetmek icin dogrudan hastanin
cildine uygulanir.

Ambu Neuroline Ground Elektrot (714), kas ve/veya sinirlerin nérofizyolojik incelemesinde 6lgiim
noktasinin ve amplifikatrde ayni elektrik potansiyelinin yer almasini saglamak icin kullanilir.

1.0. Predvidena uporaba

Elektrode Ambu Neuroline s trdnim gelom se namesti neposredno na bolnikovo kozo za
belezenje fizioloskih signalov.

Ozemljitvena elektroda Ambu Neuroline Ground (714) je namenjena zagotavljanju, da je
med nevrofizioloskim pregledom misic in/ali Zivcev prisoten isti elektri¢ni potencial na

1.0. Avsedd anvindning

Ambu Neuroline-elektroder med fast gel appliceras direkt pa patientens hud for registrering
av fysiologiska signaler.

Ambu Neuroline jordelektrod (714) anvands for att sakerstalla att den elektriska potentialen

1.1. Kontraindikacie ojacevalniku in tocki merjenja. ar de:(r;samn;/a \Illld forstarkaren och matpunkten under en neurofysiologisk undersokning av ) 1.1. 2S5
Ziadne zname. 1.1. Kontraindikacii muskler och/eller nerver. 1.I1. Kon:rend|kasyonlar ARAo
. 1. Aontraindikacije Bilinen yok.
Ni ih k indik j 1.1. Kontraindikationer y 1.2. BE TR R

1.2. Vystrahy a upozornenia 1znanih kontraindikaci). Inga kanda i wiake
Vystrahy ’ 1.2. Uyarilar ve Ikazlar k253
1. Povrchové elektrody sa maju prikladat iba na neposkodend ¢istd pokozku (napr. nie na otvorené 1.2. Op?zorlla in svarila 1.2.Varningar och forsiktighetsatgarder Uya“rllar ) o 1. ﬁﬁﬂ AR T 58t B BB (iltn, ARIE AT REA I . fi0 . L

rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zépalom). Opozorila Varningar 1. Yizey elektrotlari saglam, temiz cilde uygulanmalidir (agik yara, lezyon, enfekte veya KRR -
2. Len na jedno pouzitie. Opakované poutitie vyrobku moze sposobit kontaminaciu a nasledné 1. Povriinske elektrode se smejo namestiti na neposkodovano, ¢isto kozo (npr. ne na odprte 1. Ytelektroder far endast appliceras pa oskadad, rengjord hud (dvs. inte pa dppna sar, iltihapli bolgelerin Gizerine uygulanmamalidir). 2. AU . ERAEH SR TS Y, S EUR Y.

infekcie. rane oziroma poskodbe ali okuzeno oziroma vneto obmogje). eller skadad, infekterad eller inflammerad hud). 2. Yalfnllfga tell< kullazlmllkltlrl.).l[l'ri]nUn yeniden kullanimi kontaminasyona yol acarak

. 2. Samo za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba lahko povzroci kontaminacijo, ki vodi 2. Endast for engangsbruk. Om produkten ateranvéands kan det orsaka kontamination vilket entekslyoniara sebep olabilir. R

Upozornenia v infekcijo. kan leda till infektioner. 1. R EIRA R KRR, S AR, LR R b — b T
1. Privymene elektréd néjdite nové miesto na kozi, na ktoré ich umiestnite, aby ste minimalizovali Uyarllar 2. i FE MR RS S A P PR 1S 7 A N B 3R BB 140 I S A e v

podré?denie .ploko%ky. o o o N Pozor Forsiktighet 1. Ciltte tahris olasiligini en aza indirmek icin, elektrotlar degistirirken cilt Gizerinde onlari 3. BRI A NG, TR R
2 Elektrody majd byt pouzivané iba poskytovatelmi lekarskej starostiivosti alebo po konzultécii s 1. Ob menjavi elektrod nove namestite na drug predel koze, da jo boste im manj drazili 1. For att minimera risken for hudirritation vid byte av elektroder ska de nya placeras pa ett yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin. 4 DI AT E, SRR T A R R A SRR

nimi, ktori si oboznameni's ich spravnym umiestnenim a pouZitim. t hudomrad 2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi olan bir saglik

5 45U ori “neni botkodit 5 2. Elektrode smejo uporabljati le strokovnjaki oziroma osebe, ki so se prej posvetovale z annat hudomrade. - EERHET Shertieenailisive R
3. Elektrédy mo2u pri neopatrnom odstraneni poskodit pokozku. 2. Elektroder far endast anvindas av eller i samrad med en vardgivare med kinnedom om gérevlisi tarafindan veya bu nitelikteki saglik gérevlisine danisarak kullanilmalidir. b . PR o o . N
4. Elektrody nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch na nich mézu zdravnikom, ki zna elektrode pravilno namestiti in uporabljati. : ° 9 Elektrotlar dikkatsi Kanildidn takdirde cild bili 5. EFARIEFEH, 407 AR B AE R TT Bt 25 B R X 5, DLKE A B 00 S 53 e I e
- PR PO . L - . . N hur de ska placeras och anvéndas. 3. Elektrotlar dikkatsizce ¢ikarldigi takdirde cilde zarar verebilir. e

zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche elektréd. 3. Elektrode odstranjujte pazljivo, da ne poskodujete koze. 3. Elektroder kan skada huden om de avldasnas ovarsamt 4. Elektrotlan siviya batirmayn, yikamayin veya sterilize etmeyin. Aksi takdirde bu islemler AR,

5. Pocas chirurgickych zakrokov maju byt elektrédy umiestnené ¢o najdalej od oblasti 4. Elektrod ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo na elektrodah » Eextrocer kan skada huden om de aviagsnas ovarsamt. " elektrotlar iizeri kel abili lektrotlarin arizal abili 6. HRHE & W BRI E, XL A B R4, BCE R R R .
O o o ’ - S ! sl 4. Elektroderna far inte blbtliggas, skéljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan elektrotlar iizerinde zararli kalinti birakabilir veya elektrotlarin arizalanmasina neden olabilir.

elektrochirurgického zakroku, aby sa minimalizovalo neziaduce vedenie vysokofrekven¢ného skodljive ostanke ali povzrotijo njihovo okvaro, N . N L L

ekt dljve ostan y 0 iihovo okva X y i dle od elektrokiurék lamna kvar skadliga rester eller leda till att elektroderna inte fungerar. 5. Cerrahi prosediirler esnasinda istenmeyen RF akisini en aza indirmek igin elektrotlarin 13 @E$§$ﬁ:
6. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekdrom alebo na ich objednavku. 5 Me frursxim? postop < morajo |t|.e N 'Fro ¢ namescene cim dlje od ele tro-kirurskega 5. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras sa langt bort som méjligt fran det elektro-cerrahi alanindan mUmk(]r? oldugunca uzaga konu!maﬂ gerekmektedir. . i 2 A i1

obmodja, s Cimer zmanjsate neZeleni radiofrekvenéni pretok. elektrokirurgiska omradet for att minimera odnskat flode av RF-strdm. 6. ABD Federal yasalar uyarinca bu cihazlarin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim o PR T Hh AR T e 2 RS o
6. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te pripomocke prodajajo 6. Enligt géllande lagstiftning i USA far denna utrustning endast forsaljas till likare eller pa talimati ile yapilabilir.

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

1.4.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v désledku jeho pouzivania dojde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a $tatnemu organu.

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

bestélining av lakare.

1.3. Potentiellt negativa hdndelser

En

potentiellt negativ héndelse i sasmband med anvéndning av ytelektroder &r hudirritation.

1.4. Allmé@nna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid anvdndning av denna

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

1.4. Genel Notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar meydana
gelirse ltfen durumu ureticiye ve yetkili makama bildirin.
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2.0. Vysvetlenie pouzitych znaciek tem obvestiti proizvajalca in dravni organ. e'nhgt eller p& grund av att den har anvénts ska detta rapporteras till tillverkaren och m .
till Lakemedelsverket. . -
Symboly prejpovrchova 2.0. Kullanilan Sembollerin A¢iklamasi
elektrédy Neuroline Vyznam 2.0. Razlaga uporabljenih simbolov 2.0. Férklaring av anvénda symboler Neuroline Yiizey Anlami & 325 T [ R/ X
) ; ] Simboli za povrsinske Pomen Symboler fér Neuroline Betydelse elektrotlarina ait semboller
Zdravotnicka pomocka elektrode Neuroline " A .
B Tibbi Cihazdir S I A 2 T BF BT
@I Krajina vyrobcu Medicinski pripomocek Medicinteknisk produkt -
M Uretildigi tilke 3.0, E BB
Elektricks bezpe¢nost typu BF, prilozn cast ] Drzava proizvajalca ead] Tillverkningsland I B B I/ /S M R TR S
Elektrik Giivenlik Tipi BF Uygulanan Parca o URERCE R R T B, RIS A B R R AT A

3.0. Pokyny na pouzitie

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

« Ak povrch pokozky, na ktory sa maju umiestnit elektrédy, je pokryty ochlpenim, vyholte pacienta.
Pouzitim abrazivneho materialu pripravte pokozku. Ocistite pokozku alkoholom a nechajte
alkohol vyparit. Odlepte elektrédu z ochrannej podlozky a elektrodu aplikujte. Umiestnenie
elektrody mozete zmenit z dovodu inych merani.

«  Pripojte zvodovy drét k monitorovaciemu zariadeniu.

Po dokonéeni monitorovania odoberte elektrédu z pokozky. Ak sa elektroda tazko odstranuje,
poutzite vodu na rozpustenie lepivej latky.
Samolepiace elektrody sa maju nahradit, ked uz nepriliehaji pevne na pokozku.
«  Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych obruskov alebo vody.
Elektrody v otvorenom baleni moézu vyschnut, balenie preto neotvarajte, kym to nie
je potrebné.
Elektrody su jednorazové a musia sa zlikvidovat podla miestnych nemocni¢nych postupov.

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF

3.0. Navodila za uporabo

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

Ce ima bolnik povrsino koze, na katero je treba namestiti elektrode, prekrito z dlakami, jih
obrijte. Pripravite koZo z uporabo abraziva. Ocistite koZo z alkoholom in pustite, da alkohol
izhlapi. Odlepite elektrodo z zas¢itnega ovoja in jo namestite. Elektrodo je mogoce znova
namestiti za druge meritve.

Vodilno Zico prikljucite na merilno napravo.

Po merjenju odstranite elektrodo s koze. Ce je odstranjevanje elektrod tezavno, si lahko
pomagate z vodo, da raztopite lepilo.

Ce se samolepilne elektrode ne oprimejo ve¢ dobro koze, jih je treba zamenjati.

Ostanke gela lahko odstranite s papirnato brisacko ali vodo.

V odprti vrecki se lahko elektrode izsusijo, zato jo odprite le, ko je to zares potrebno.
Elektrode so za enkratno uporabo in jih je treba zavreci v skladu z lokalnim

bolni3ni¢nim protokolom.

Elsékerhet: typ BF, applicerad del

3.0. Bruksanvisning

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

Om huden dér elektroderna ska placeras ar harbevuxen, raka patienten. Férbered huden
forsiktigt med ett sandpapper. Rengdr huden med alkohol och lat alkoholen férangas.
Dra bort elektroden fran skyddsarket och applicera den. Elektroden kan omplaceras om
fler matningar ska goras.

Anslut kabeln till vervakningsutrustningen.

Efter utford 6vervakning, avlagsna elektroden fran huden. Om elektroden ar svar att fa
bort kan vatten anvandas for att |6sa upp det sjalvhaftande materialet.

Sjalvhaftande elektroder bor bytas ut om de inte langre gar att fasta ordentligt mot huden.

Gelrester kan avlagsnas med pappershanddukar eller vatten.

Elektroder i en ppnad pése kan torka ut. Oppna darfor inte pasen férran det &r nédviandigt.

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

3.0. Kullanim Talimatlan

Elektrotlarin dogru sekilde yerlestiriimesi genellikle hastane/hekim tarafindan ve/veya
yerel protokol/prosediirlere gore belirlenir.

Elektrotlarin yapistirilacagi bolgede sag/kil yogunlugu varsa hastayi tiras edin. Bir agindirici
kullanarak cildi hazirlayin. Cildi alkolle temizleyin ve alkollin buharlasmasini bekleyin.
Elektrodu koruyucu kaplamasindan siyirin ve yapistirin. Elektrot diger dlgiimler igin

tekrar konumlandirilabilir.

Derivasyon kablosunu izleme cihazina baglayin.

izleme sonrasinda elektrodu ciltten cikarin. Elektrodun cikartilmasi esnasinda sorun olursa
yapiskanhgi azaltmak icin su kullanin.

Kendinden yapiskanli elektrotlar artik cilde saglam sekilde yapismiyorsa

yenisiyle degistirilmelidir.

Jel tortulari kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.

Acik posetlerde tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu nedenle gerekli olmadigi takdirde
poseti agmayin.

Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane prosediirlerine gore imha edilmelidir.
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