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4, Al liota, huuhtele &l3ka steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla
haitallisia jaamia tai elektrodien toimintahairio.

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

6. Sellaisten elektrodien kanssa, joissa ei ole valmiiksi kiinnitettyja kaapeleita,
tulee kéyttaa vain IEC 60601-1 -yhteensopivia kaapeleita.

7. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&té laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan
maarayksesta.

1.8. Haittavaikutukset
lhon &@rtyminen, allerginen reaktio, ihon punoitus ja ihon kuoriutuminen.

1.9.Yleisia huomioita
Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava haitta, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Neuroline 720 -elektrodi on epasteriili, kertakdyttoinen tuote, jossa on
anturielementti, séhkoa johtava markageeli, ympardiva kiinnityva pinta, taustalevy
seka liitinosa, jossa on joko kiinnitettéva tai valmiiksi kiinnitetty kaapeli seka liitin
neurologiseen valvontalaitteeseen yhdistamisté varten. Valmiiksi kiinnitettyjen
kaapeleiden eri versioissa voi olla erilaisia liitintyyppeja.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien Ko Symbolien Ko
selitykset selitykset
Laakinnallinen laite ﬁ:] Valm!stuspalva
Valmistusmaa
Séhkéturvallisuus: Rx onl Vain laakarin
tyypin BF liityntdosa 4 maarayksesta
UK - -
UKCA-merkinta [UK]RP] UK vastuuhenkild
CcA
@ Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa ambu.com/symbol-explanation.

4. Tuotteen kaytto

« Elektrodien oikean sijoituksen maarittda tyypillisesti sairaala/ladkari ja/tai siitd
maaratadn paikallisissa sddnnoissa/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. Varmista hyva kiinnittyminen
painelemalla reunoista. Vélta painelemasta anturin alueella.

« Kytke elektrodi valvontalaitteeseen. Jos elektrodiin kuuluu valmiiksi kiinnitetty
kaapeli, sen voi kytked suoraan valvontalaitteeseen.

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

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

« Geelijaanteet voi poistaa paperipyyhkeilla tai vedella.

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

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

5.Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan 24 tuntia.

Avatun pussin sdilyvyysaika

Avatun pussin sailyvyysaika on 30 pdivaa.

Jos elektrodeja sailytetd@n avatussa pussissa, taita pussin avonainen suu ja kiinnita
se klipsilla.

Sailytyslampéotila
Tuotteen sailytyslampétila on 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu®

Neuroline™ 720 Neurology surface electrodes. The Instruction for use

may be updated without further notice. Copies of the current version are

available upon request. Please be aware that these instructions do not explain or
discuss clinical procedures. They describe only the basic operation and precautions
related to the operation of the electrodes.

There is no warranty on the Ambu Neuroline 720 Neurology surface electrodes.

1.1. Intended use
Ambu Neuroline 720 electrodes are used to monitor and record biopotential from
the site on the skin during the following procedures:
+ Polysomnography
Surface EMG
Nerve conduction studies
+ Evoked potentials

Ambu Neuroline 720 electrodes are recommended for recording only.
Not for stimulation.

Ambu Neuroline 72000-S may be used to monitor and record biopotential from
the site on the skin during the following procedures:

+ Surface EMG

+ Evoked Potentials

+ Intraoperative monitoring

Ambu Neuroline 72000-S is recommended for recording only. Not for stimulation.

1.2. Indications for use

Ambu Neuroline 720 electrodes are indicated when there is a need for
neurophysiological examinations of muscles and/or nerves to investigate
neurophysiological abnormalities.

1.3. Intended patient population
Ambu Neuroline 720 electrodes are intended to be used for adults (age 22 and up*)
and for pediatrics (from birth through the age of 21%).

* Age definitions are based on FDA Guidance: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Intended user/use environment
The intended user is healthcare professional trained in neurophysiological
examinations.

The electrode is for use in a hospital/clinic setting.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Facilitates neurophysiological examination through detecting and transmitting the
signal to the acquisition system.

1.7.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. Forsingle use only. Reuse of the product may cause contamination, leading
to infections.

3. Do not use the electrode for electrical stimulation as this may lead to
patient discomfort/skin burn.

4. Do not use the electrode on patient with body weight less than 2.5 kg as
this may lead to severe irritation.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Umdas 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 ordnungsgemafier
Positionierung und Anwendung vertraut ist.

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

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

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

6. Elektroden ohne Anschlusskabel diirfen nur mit Anschlusskabeln gemaf
IEC 60601-1 verwendet werden.

7. Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder im
Auftrag eines Arztes gekauft werden.

1.8. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Hautreizungen, allergische Reaktionen, Hautrétungen und epidermale
Hautablosungen.

1.9. Aligemeine Hinweise

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerwiegender
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer
zustandigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung

Ambu Neuroline 720 Elektroden sind unsterile Einwegprodukte, bestehend aus
einem Sensorelement, einem leitfidhigen Nassgel, einem umgebenden Klebstoff,
einem Trager und einem Verbindungsteil, das entweder aus einem Konnektor oder
einem vormontierten Anschlusskabel mit Konnektor besteht, der den Anschluss
an ein neurologisches Erfassungssystem ermdéglicht. Die vorkonnektierten
Anschlusskabelvarianten kdnnen mehrere Steckertypen haben.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol-
bedeutung bedeutung

L Herstellungsdatum
Medizinprodukt M Produktionsland

Elektrische Sicherheit Rxonl Nur nach
Typ BF — Anwendungsteil 4 Verschreibung

Symbol-

Beschreibung Beschreibung

UK Konformitat fur das Verantwortliche
ca Vereinigte Kénigreich Person im Vereinigten
geprift Konigreich

@ Importeur
(Nur fur nach GrofBbritannien importierte Produkte)

Eine vollstandige Liste der Symbolerkldrungen finden Sie unter
ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

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

« Falls Haarwuchs vorhanden ist, rasieren Sie diesen an den betreffenden
Korperstellen, 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. Driicken Sie die Elektrodenrdnder an, um die bestmdgliche Haftung
sicherzustellen. Driicken Sie nicht auf den Sensorbereich.

- SchlieBen Sie die Elektrode an das Uberwachungsgerét an. Elektroden mit
vorkonnektierten Anschlusskabeln konnen unmittelbar mit dem Equipment
verbunden werden.

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 angel6st werden.

1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement les consignes de sécurité avant d'utiliser les électrodes

de surface neurologiques Ambu® Neuroline™ 720. Ce mode d'emploi

peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de

la version en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter que le
présent mode d’emploi n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques.
Il présente uniquement le fonctionnement de base et les consignes liées au
fonctionnement des électrodes.

Les électrodes de surface neurologiques Ambu Neuroline 720 ne sont couvertes
par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Les électrodes Ambu Neuroline 720 sont utilisées pour suivre et enregistrer le
biopotentiel du site sur la peau pendant les procédures suivantes :

« Polysomnographie

+  Electromyographie de surface

. Etudes de la conduction nerveuse

« Potentiels évoqués

Les électrodes Ambu Neuroline 720 sont recommandées pour l'enregistrement
uniquement, pas pour la stimulation.

Les électrodes Ambu Neuroline 72000-S peuvent étre utilisées pour suivre et
enregistrer le biopotentiel sur la peau pendant les procédures suivantes :
«  Electromyographie de surface

Potentiels évoqués

Monitorage intraopératoire

Les électrodes Ambu Neuroline 72000-S sont recommandées pour
I'enregistrement uniquement, pas pour la stimulation.

1.2. Indications d'utilisation

Les électrodes Ambu Neuroline 720 sont indiquées lorsqu'il est nécessaire
deffectuer des examens neurophysiologiques des muscles et/ou des nerfs a la
recherche d’anomalies neurophysiologiques.

1.3. Population de patients cible
Les électrodes Ambu Neuroline 720 sont destinées a étre utilisées chez les adultes
(a partir de 22 ans’) et aux enfants (de la naissance a 21 ans’).

* Les définitions de I'age sont basées sur les directives de la FDA: Leveraging Existing
Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Utilisateur/environnement d’utilisation prévu
Lutilisateur prévu est un professionnel de santé formé aux examens
neurophysiologiques.

L'électrode est destinée & une utilisation en milieu hospitalier/clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Facilite 'examen neurophysiologique en détectant et en transmettant le signal au
systéme de captation.

1.7. Avertissements et précautions A

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.

3. Ne pas utiliser I'électrode pour la stimulation électrique, car cela pourrait
provoquer un inconfort/des brilures cutanées au patient.

4. Ne pas utiliser I'électrode sur un patient dont le poids corporel est inférieur
a2,5 kg, car cela pourrait entrainer une grave irritation.

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.

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. Electrodes with no lead wire attached should only be used with lead wires
in compliance with IEC 60601-1.

7. US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
health care practitioner.

w

1.8. Undesirable side effects
Skin irritation, allergic reactions, redness of the skin and epidermal skin stripping.

1.9. 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. Device description

Ambu Neuroline 720 electrodes are a non-sterile single-use product consisting
of a sensor element, a conductive wet gel, a surrounding adhesive, a liner, and
a connecting part composed of either fitting or a pre-attached lead wire with
connector which enables connection to a neurological acquisition system.
The pre-attached lead wire variants can have multiple connector types.

3. Explanation of symbols used

Symbol s Symbol s
indication Descuption indication Descuption
. - Date of Manufacture
Medical Device M Country of Manufacture
Electrical Safety Type -
@ BF Applied Part Rx only Prescription use only
UK

cAa UK Conformity Assessed UK Responsible Person
@ Importer (For products imported into Great Britain only)

A full list of symbol explanations can be found on ambu.com/symbol-explanation.

4.Product 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. Press along the edges to
ensure maximum adhesion. Refrain from pressing over the sensor area.

« Connect the electrode to the monitoring device. If the electrode is supplied with

a pre-attached lead wire, it may be connected directly 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.

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

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

« Elektroden in gedffneter Packung kénnen austrocknen. Die Packung daher erst
o6ffnen, wenn erforderlich.

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

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Anwendungsdauer
Die Anwendungsdauer betrédgt bis zu 24 Stunden.

Haltbarkeit des offenen Beutels

Die Haltbarkeit von offenen Beuteln betragt 30 Tage.

Um die Elektroden in einem geoffneten Beutel aufzubewahren, falten Sie die
Offnung des Beutels und sichern Sie die Falte mit einem Clip.

Lagertemperatur
Das Produkt ist bei 10 bis 25 °C zu lagern.

MISES EN GARDE

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. 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 de 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. Les électrodes sans fil ne doivent étre utilisées qu’avec des fils conformes
alanorme CEI 60601-1.

7. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce dispositif ne
se fasse que sur ordonnance ou par I'intermédiaire d'un professionnel de
santé autorisé.

1.8. Effets indésirables
Irritation cutanée, réactions allergiques, rougeur de la peau et desquamation
épidermique.

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

2. Description du dispositif
Les électrodes Ambu Neuroline 720 sont des produits non stériles a usage unique

composés d’'un élément capteur, d’'un gel liquide conducteur, d'un adhésif entourant

I'électrode, d'un revétement et d'une piéce de connexion composée d'un raccord
ou d'un fil préfixé avec connecteur qui permet la connexion a un systéme de
captation neurologique. Les variantes de fils préfixés peuvent avoir plusieurs types
de connecteurs.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/ - Symbole/ S
indication Description indication Description
. e Date de fabrication
Dispositif médical @I Pays du fabricant
Sécurité électrique,
N Usage sur ordonnance
type BF avec parties Rx only X
o uniquement
appliquées
UK Responsable
UK
ca Marquage UKCA [UKIRP] Royaume-Uni
@ Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement)

Une liste complete des explications des symboles est disponible a I'adresse
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilisation du produit

« L'emplacement 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 l'aide d'alcool et laisser I'alcool s‘évaporer.

Décoller le revétement de protection de I'électrode et appliquer I'électrode.
Appuyer le long des bords pour assurer une adhésion maximale. Eviter
d'appuyer sur la zone du capteur.

Raccorder I'électrode au dispositif de surveillance. Si I'électrode est fournie avec
un précablage, le fil peut étre connecté directement au dispositif de contréle.

«  Aprés le controle, 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 lorsquelles n'adhérent
plus fermement a la peau.

5.Technical product specifications
5.1. Specifications

Duration of use
Duration of use is up to 24 hours.

Open pouch shelf life

Open pouch shelf life is 30 days.

For storing electrodes in opened pouch, fold the opening of the pouch and secure
the fold with a clip.

Storage temperature
The product shall be stored at 10 to 25 °C (50 to 77 °F).

1. Inpavtikég minpowopieg - AlaBacte mpiv and tn Xprion

Mpwv xpnotpomooeTe Ta NAekTpoOSia eMpavelag veupoloyiag Ambu®
Neuroline™ 720, 81a&0Te TPOCEKTIKA TIG TAPOUCES 08NYIEG AOPANEIAG.
O108nyieg Xpriong evEEXETAL VO EVIUEPWVOVTAL XWPIG TTEPAITEPW

e18omoinon. Avtiypaga tng Tpéxouoag ékSoong SlatiBevTal KATOMY ATHHATOG.
Nd&PBete umoyn oag 0Tt auTég ot 0dnyieg Sev eme€nyouv oUTe AVOAUOULV TIG KAIVIKEG
Sladikaoiec. Meptypdgpouv pévo ) Bacikn Aerroupyia Kat TI MPOQUAAEELG TTou
oxetiovtal e Tn Aettoupyia Twv NAEKTPOSiwv.

Aev unidpyel eyyunon yia ta nAektpodia emedvelag veupohoyiag Ambu Neuroline 720.

1.1. Evéedetypévn xprion
Ta nAektpodia emeaveiac Ambu Neuroline 720 xpnotpomotovvTat yia tnv
TapakoAouBnon Kat TV Kataypaer Tou Bloduvapikou and To onueio Tou
Séppatog Katd tn SIapKeLa TwV MAapakdtw Stadikactwv:
+  [oAuowpaTOKATAYPAPIKK HEAETN UTTVOU

HMI emedveiag

MeNETeG aywypuoTNTAG VELPWY
«  MpokAnta Suvapikd

Ta nAektpodia Ambu Neuroline 720 cuvioTwvTtatl Hovo yla Kataypagr.
‘Ox1 yta Siéyepon.

To npoiév Ambu Neuroline 72000-S propei va xpnotpomoin®ei yia v mapakohovbnon
Kal TNV KATaypa@r Tou BLoSuvapikol ané To onueio Tou S€pUatog Katd tn Stdpkela
TWV APAKATW S1adikactwv:
«  HMI em@aveiag
+ TpokAnta duvapikd

EvSoeyxelpntikn mapakoAoubnon

To Ambu Neuroline 72000-S cuviotdtat Hévo yia kataypa@r). Oxt yia Siéyepon.

1.2. Ev&eieig xpriong

Ta nAektpodia Ambu Neuroline 720 evdeikvuvTal 6Tav UTIAPXEL AvAyKN Yid
VEUPOPUOIONOYIKEG ECETATEIC TWV HUWV /KAl VEVPWY UE OKOTIO TN Slepebvnon
TWV VEUPOPUGIOAOYIKWV OVWHUAAIWV.

1.3. Evdedetypévog mAnOuopoc acBevwv
Ta nAektpoSia Ambu Neuroline 720 mpoopilovtat yia xprion o€ evAAIKES (NNikiag
22 kat avw’) kat yta raidid (améd  yévvnon éwg tnv nAIkia Twv 21 €Twv).

* O1 opiopoi nhikiag Baci{ovrat otic katevBuvtripieg 08nyieg tng FDA: Adlomoinon twv
VPIOTAUEVWY KAIVIKWV SEGOUEVWV YIa T amOTEAéOATA XPHOEWV [ATPOTEXVOAOYIKWV
nipoidvTwy o maibid (19 Zemt. 2016).

1.4. Evéedetypévog xpriotnc/nepiBailov xprong
O evdedetypévog xprioTng eival emayyeAUaTiog uyeiag ekmatdeupévog o
VEUPOPUOCIONOYIKEG ECETAOELG.

To NAekTPOSI0 TTPOOPICETAL YIA XPIION OE VOCOKOUEIOKO/KMVIKO TTEPIBANNOV.

1.5. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivika opéAn
AlEUKOAUVEL TN VEUPOPUOIOAOYIKN EEETAON PHECW AVIXVEUONG Kal HETASOONG TOU
ONHATOG 0TO CUOTNMA ARPNG.

1.7.MNpoed NGELG Kal TIp Y-}\é&ch

MPOEIAOMOIHZEIX

1. Tanhektpddia em@dvelag mpémnel va epapudloviat pévo og aBikTo,
kaBapd Séppa (.. Ol TAVW oIré aVOIKTA TPAUHATA, EAKN, MONUCHEVEG
1) EpEBIOUEVEG TTEPIOXEG SEPUATOC).

2. Na pia xprion povo. H emavaypnotpomnmoinan Tou mpoiévTog Umopei va
TIPOKANEDEL HOAUVON TTOU 08NYEi O€ ANOIPWEELG.

3. Mn xpnolpomoleite Ta NAEKTPASIa yia NAEKTPIKN Siéyepon, KaBwg autd
evdéxeTal va oSnynoel og Suopopia/éykaupa Tov S£pUAToC Tou acBevr.

4. Mn xpnotpomoleite To NAekTpdSi0 og aoBevi pe cwHATIKG BAPOG MIKPOTEPO
an6 2,5 kg, Kabwe autéd pmopei va odnyrioet oe coPfapd epeBiopo.

« Lesrésidus de gel peuvent étre enlevés a I'eau ou a l'essuie-tout.

« Ilestrecommandé de nouvrir 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.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

Durée d'utilisation
La durée d'utilisation est de 24 heures maximum.

Durée de conservation dans un sachet ouvert

La durée de conservation dans un sachet ouvert est de 30 jours.

Pour stocker les électrodes dans un sachet ouvert, plier l'ouverture du sachet et
fixer le pli a I'aide d'une pince.

Température de stockage
Le produit doit étre stocké entre 10 et 25 °C (50 et 77 °F).

1. Dillezité informace - Pied pouzitim ¢téte

Pfred pouzitim povrchovych elektrod Ambu® Neuroline™ 720 Neurology

si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k

pouziti mlze byt aktualizovan bez predchoziho oznameni. Kopie aktualni
verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod
nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni
ukony a opatieni souvisejici s pouzitim elektrod.

Na povrchové elektrody Ambu Neuroline 720 Neurology se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti
Elektrody Ambu Neuroline 720 jsou uréeny k pouziti k monitorovéni a snimani
biopotencialu na povrchu kiize béhem nésledujicich vykonu:
+ Polysomnografie
Elektromyografie (EMG)
Vysetieni nervovych drah
« Evokované potencialy

Elektrody Ambu Neuroline 720 jsou doporuceny pouze ke snimani. Nejsou urceny
ke stimulaci.

Elektrody Ambu Neuroline 72000-S mohou byt pouzity k monitorovani a snimani
biopotencialu na povrchu kiize béhem nasledujicich vykon:

+ Elektromyografie (EMG)

« Evokované potencialy

« Intraoperacni monitorace

Elektrody Ambu Neuroline 72000-S jsou doporuceny pouze ke snimani. Nejsou
urceny ke stimulaci.

1.2. Indikace pro pouziti

Elektrody Ambu Neuroline 720 jsou indikovany v ptipadech, kdy je zadouci
neurofyziologické vysetieni svalti anebo nervi za ic¢elem posouzeni
neurofyziologickych abnormalit.

1.3. Uréena populace pacientt
Elektrody Ambu Neuroline 720 jsou ur¢eny k pouziti u dospélych (od 22 let’) a déti
(od narozeni do 21 let’).

*Vékové kategorie vychdzeji z pokynii FDA: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Uréeny uzivatel/prostiedi uréeného pouziti
Ur¢enym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik vyskoleny v provadéni
neurofyziologickych vysetieni.

Elektroda je urcena k pouziti v nemocni¢nim nebo ambulantnim prostiedi.

1.5. Kontraindikace
Z4dné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy
Prostfedek umozriuje neurofyziologické vy3etieni detekci a pfenasenim signalu do
akvizi¢niho systému.

1.7.Varovani a upozornéni A

VAROVANI

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

2. Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti vyrobku miize zpusobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Nepouzivejte elektrody k elektrické stimulaci, jelikoz to mtze zpusobit
nepohodli nebo popdleni kiize pacienta.

jelikoz by mohly vyvolat zévazné podrazdéni.

MPOO®YAAZEIZ

1. Nava ehayiotonoinBei o kivouvog epebiopol Tou §€pUATog, KaTd TV
AVTIKATAOTAON TwWV NAEKTPOSiWV TOTOBETHOTE Ta OF pia véa meploxn
Tou 6éppatoc.

2. TanAektpoSia MPEMEL va XPNOIHOTIOOUVTaL MOVO amd EMAYYEAUATIES LYEIAG

0V gival eE0IKEIWHEVOL LIE TN OWOTH TOMOBETNON KAt XPr0N TOUG I} ME TN

OUHBOUAN QuTWV.

Ta nkektpddia pmopei va BAapouv To dépua edv agaipeBolv Xwpig Tpoooxn.

4. Mnv HoUNALETE, EEMNEVETE I} ATTOOTEIPWVETE TA NAEKTPOSIA KABWG AUTEC Ot
Siadikaoieg evééxetal va agricouv emPBAafr) umoleippata fi va TpokaAéoouv
Suohertoupyia ota nAektpodia.

5. Katd mn SidpKela XEPOUPYIKWY EMEUPBACEWY, TA NAEKTPOSIa TTPETEL va
TomoBeTolvTal 400 To SUVATOV TTIO HAKPLA ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT
TIEPIOXT Yia va ehaxioTomotnBei n avemopunTn mapepBoAr paSIOCUXVOTITWY.

6. Ta nAektpddia xwpic mpocaptnpévo kaAwdio amaywyng Ba mpémel va
XPNOtHomolouvTal HOVO HE KAAWSIA amaywyng ToU CUMHOPPWVOVTAL HE
10 [EC 60601-1.

7. Hopoomnovdiakn vopoBeoia twv HMA meplopilet tnv nwAnon tng mapouoag
GUOKEUNG amd 10TPO 1} KATOTV EVTOANG LATPOU.

w

1.8. AvemOUpNTEC MAPEVEPYELEG
EpeBiopdg Tou S€ppaTtog, aMepyIKES avTIOPATELS, EpuUBPOTNTA TOU SEPHATOC Kalt
eMOEPUIKO EePAoLSIopa SéppaToc.

1.9. levikég mapatnpnoelg

Edv katd T StdpKela TG Xpriong auTrg TNG CUOKEUNG I} WG ATTOTEAECHA TNG
XPONG TNG TPOKUYEL cOPBAPO TIEPIOTATIKO, NV TIAPANEIPETE VA TO AVOPEPETE
OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TV appddia apxn TG XWwpag oag.

2. Meprypa®n TG GUCKEVG

Ta nAektpodia Ambu Neuroline 720 givat pn amootelpwpéva mpoidvta piag
XPong ou amotehouvTal amo €va oTolxeio alodnTrpa, pia aywytun vypr YA,
€va TTEPIBANOV CUYKOMNTIKO, pia EMEVEUON Kal éva GUVSETIKO TUAKA TTOU
anoteleital eite and éva mpPoodpTnua ite and éva mpo-tomobetnpévo KaAwsIo
anaywyng e CUVEECHO TTOU EMITPETEL TN CUVEEDN OE £val CUOTNHA VEUPONOYIKNG
AQYNG. Ot mpotomoBeTnpéveg mapallayég Kalwdiwv amaywyng Pmopei va
S1a0étouv MOAAMAOUG TUTTOUG CUVSECHWV.

3. Ene§ynon Twv cupBoAwv mou Xpnaoipomnotouvral

Topporo . Toppolo .
‘Evéai€n Neprvpaen 'Evéeién Neprypaen
latpotexvoloyiko Huepopnvia kataokeung
hufeleltelV] XWwpa KATaoKEUaoT:

E€aptnua oto omoio
IE £PapHOLETAl NAEKTPIKN Rx only Movo pe ouvtayn
ao@aleia Tumou BF

UK Me mioTomnoinon Apuo810 TPOoWTMO
CA oupHOpwonc HB Hvwuévou Bacieiou

@ Eloaywyéag
(M6vo yla mpoidvta mou eilodyovtal ot MeydAn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia miripn Aiota Twv eneényroewv Twv CUPBOAWY oTO
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiévtog

+ Howotr tomoBétnon twv nAektpodiwv kabopiletal ouvrBwg and To
VOOOKOUEIO/1aTPO KA/} amé TO TOTIKO MPWTOKOAO/S1adIKaoiEC.

«  ZupioTe Tov aoBevr) Qv n EMEAVELA TOU SEPUATOC OTNV OTTOIA TIPOKELTAL VA
TomoBeTNOOUV Ta NAeKTPOSIA €ival KAAUMUEVN HE TPIXES. MPOETOINAOTE TO
Séppa xpnotHomoLVTAG KAolo AelavTikod péco. Kabapiote to dépua pe
aAKOOAN Kat a@roTe TNV aAKOOAN va e§aToTEL.

«  ATOKOMAOTE T0 NAEKTPOSI0 amd TNV MPOOTATEUTIKN TOU £MévEUON Kal
£QAPHOOTE TO. MIEOTE KATA PRKOG TWV AKPWV Yia Va S1ac@aNOETE TN Péylotn
TIPOOKOANGON. ATTOQUYETE TNV TIiECH OTNV TTEPLOKT) TOU ALoONTrPa.

+  Tuvdéote To NAeKTPOSI0 0TN CUOKELH TTapakolouBnong. Eav to nAektpddio
S100étel mpotomoBeTnpévo KaAwWSIo anaywyng, umopei va ouvSebei ameuBeiag
OTN CUOKEUN TTapakoAoUBnong.

MeTd Vv mapakoAoUBnon, agaipéote To NAeKTPASI0 amo To Séppa. Eav n
a@aipeon Tou nAektpodiou eivat SUOKOAN, XPNOIHOTTOINCTE VEPS yia va
S10AuBei To CUYKOAANTIKO.

1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Neuroline™ 720 neurolégiai felileti elektrédak hasznalata

el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonségi utasitasokkal.

A hasznalati itmutato tovabbi értesités nélkl frisstilhet. Az aktudlis

valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen
utmutatd nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az
elektrodak alapveté miikodtetéséhez sziikséges informaciokat és a kapcsolodd
dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline 720 neuroldgiai fellleti elektrédak nem garancialisak.

1.1. Rendeltetés
Az Ambu Neuroline 720 a bér adott pontja biopotencialjanak monitorozaséra és
rogzitésére szolgal a kdvetkezé eljarasok soran:
+ Poliszomnogréfia
Fellileti EMG
+ ldegvezetés-vizsgalatok
« Kivaltott potencialok

Az Ambu Neuroline 720 elektrodak alkalmazasa csak rogzités céljara javasolt.
Stimulalasra nem alkalmasak.

Az Ambu Neuroline 72000-S a bér adott pontja biopotencialjanak monitorozasara
és rogzitésére szolgal a kdvetkezd eljarasok soran:
+ Fellleti EMG
- Kivaltott potencialok
Intraoperativ monitorozas

Az Ambu Neuroline 72000-S alkalmazésa csak rogzités céljara javasolt. Stimulalasra
nem alkalmas.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Neuroline 720 elektrodak hasznalata akkor javallott, ha a neurofiziol6giai
rendellenességek kivizsgaldsahoz az izmok és/vagy idegek neurofizioldgiai
vizsgélatéra van sziikség.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline 720 elektrodak felnétteknél (22 éves kortdl’) és gyermekeknél
is (a sztiletéstdl 21 éves korig’) alkalmazhatdk.

* Az életkor meghatdrozdsa a kévetkezé FDA-irdnymutatdson alapul: Leveraging
Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices
(2016. szept. 19).

1.4. Célfelhasznalé és javallott alkalmazasi kornyezet
A célfelhasznaldk a neurofizioldgiai vizsgélatokban jératos egészségligyi szakemberek.

Az elektroda korhézi/klinikai kornyezetben térténé hasznalatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok
Megkonnyiti a neurofiziolégiai vizsgalatot azaltal, hogy észleli a jelet, és tovabbitja
azt az adatgyUjt6 rendszer felé.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedésel A

FIGYELMEZTETESEK

1. Afeluleti elektrodak kizardlag ép, tiszta bérre helyezhet6k fel (pl. nem szabad
nyilt sebre, elvéltozasra, fert6zott vagy gyulladt teriiletre helyezni éket).

2. Kizérolag egyszeri hasznalatra. A termék Ujboli felhasznaldsa szennyezédést
okozhat, ami fertézéshez vezethet.

3. Ne hasznalja az elektrodat elektromos stimulaciora, mert ez kellemetlen
érzést okozhat a betegnek, illetve égési bérsérilést okozhat.

4. Ne hasznalja az elektrodat 2,5 kg alatti testsuly esetén, mert ez sulyos
irritdciéhoz vezethet.

UPOZORNENI

1. Pro minimalizaci rizika podrazdéni kize pi vyméné elektrod vzdy
vyhledejte na kizi 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.

Pfi nesetrném odstranovani mohou elektrody kizi poskodit.

4. Elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoZ tyto postupy
na nich mohou zanechat $kodliva rezidua anebo zptsobit jejich poruchu.

5. Béhem chirurgickych zakroku by se elektrody mély umistit co nejdéle
od mista provadéni elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval
nezadouci vysokofrekvenéni proud.

6. Elektrody bez pfipojeného draténého vodice by se mély pouzivat pouze s
draténymi vodici spliujicimi pozadavky normy IEC 60601-1.

7. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze
na lékare nebo na piedpis lékafe s fadnou licenci k vykonu lékaiské praxe.
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1.8. Nezadouci vedlejsi ucinky
Podrazdéni klize, alergické reakce, zarudnuti kiiZe a odlupovani pokozky.

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v pribéhu anebo v dusledku pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku dojde
k zavazné nezaddouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu tGradu.

2. Popis prostiedku

Elektrody Ambu Neuroline 720 jsou nesterilni prostfedek pro jedno pouZziti
sestavajici z prvku se senzorem, vodivého vlihkého gelu, lepidla po obvodu, nosice
a pfipojovaci ¢asti tvofené bud drukem, nebo pfedem pfipojenym draténym
vodic¢em s konektorem, ktery Ize pfipojit k neurologickému akvizi¢nimu systému.
Pfedem pfipojené draténé vodice mohou mit riizné typy konektord.

3. Vysvétleni pouzitych symbolG

Pouzity Pouzity

symbol HE symbol (R
Zdravotnicky Datum vyroby
prostfedek Zemé vyrobce

Elektricka bezpecnost: e aply
pilozna east typu BF Rx only Pouze na predpis |ékafe
Posouzeni shody s Odpovédna osoba ve
predpisy Velké Britanie Velké Britanii

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

& Bx 2] [E]

Uplny seznam vysvétlivek k symboldm naleznete na webu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouziti prostiedku

+ Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo lékafem,
piipadné mistnimi protokoly nebo postupy.
Je-li misto na kuzi pacienta, kam maji byt elektrody pfilozeny, zarostlé vlasy ¢i
ochlupenim, oholte ho. Misto aplikace na kuzZi otfete. KiZi ocistéte alkoholem
a nechte jej odpafrit.

«+ Elektrodu odloupnéte z ochranné félie a prilozte. Pritlacte okraje elektrody,
aby bylo zaruceno jeji spravné pfilnuti. Nestlacujte oblast senzoru.
Pripojte elektrodu k monitorovacimu zafizeni. Pokud je elektroda dodavana
s predem pfipojenym draténym vodi¢em, mlze byt zapojena pfimo do
monitorovaciho zafizeni.
Po ukon¢eni monitorovani elektrodu z kiize odstrante. Pokud je odlepeni
elektrody obtizné, pouZijte pro rozpusténi adhezivniho gelu vodu.

«  Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud jiz nadale nedrzi pevné na kuzi.

+  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.

+  Ta autokdANTa nAektpodia Ba mpémel va avTikabiotavtal o€ MEPIMTWon Tou
Sev KoAAve MAéov oTabepd oto Séppa.

+  Ta unoAeippata e pmopolv va a@atpebolv e XapTOTIETOETA 1 vePO.

«  TanhektpdSia o€ avoikTO GAaKOUAAKL Umopei va amoénpavBouy, yi' auto va
QVO{YETE TA GAKOUAAKIO HOVO OTAV TIPOKEITAL VA TA XPNOIMOTIOINOETE.
Ta nAekTpddia ival Hiag xpriong Kat TTPETTEL va amopPInTovVTal CUUPWVA UE TIG
Tomikég S1a81kaoieg TOU VOoOKOpEiOU.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovtog
5.1. Mpodiaypapég

Aapkeia xpriong
H Sidpketa xpriong eivat éwg 24 WPEG.

Aapketa {wri¢ yia To avoiKTo CAaKOUAdKL

H S1apketa {wng yla To avolkTo 0aKoUAAK! givat 30 NUEPEC.

Ma v amoBrikeuon Twv NAEKTPOSiWV O& avotypévo GAKOUAAKL, SIMAWOTE TO
Avolypa 0TO COKOUAAKL KOl ACPANIOTE TNV TITUXI HE £Va KAUT.

) i on
PHOKP I

To mpoidv mpémnet va anobnkevetal oe Beppokpacia 10 €wg 25 °C (50 éwg 77 °F).

OVINTEZKEDESEK

1. Abdrirritacié kockdzatanak minimalizalasa érdekében az elektrodak ujbdli
felhelyezéséhez keressen uj bérteriletet.

2. Azelektrodakat kizarolag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat ismeré

egészségligyi szakember hasznélhatja, illetve ilyen szakemberrel egyeztetve

hasznalhatok.

Az elektrodak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben.

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

5. Sebészeti beavatkozasok soran az elektrodakat a nemkivanatos radiofrekven-
cias jelek minimalizalasa érdekében olyan messze kell helyezni az elektrosebé-
szeti terlilettdl, amennyire csak lehetséges.

6. Huzalkivezetés nélkiili elektrédék csak az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelelé huzalkivezetéssel hasznalhatok.

7. AzEgyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan a jelen eszkdz kizarélag
engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember dltal vagy annak
rendelvényére értékesithetd.
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1.8. Nemkivanatos mellékhatasok
Borirritacio, allergias reakciok, bérpir és epidermalis sértilés.

1.9. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartdnak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline 720 elektrodak érzékelGelembdl, vezeté nedves gélbél, az azt
korilvevo tapadd részbdl, véddlapbdl és olyan csatlakozdrészbél allé nem steril,
egyszer hasznélatos termékek, amelyet illesztéelem vagy egy elére csatlakoztatott
huzalkivezetés alkot neurolégiai adatgy(ijté rendszerhez torténé csatlakoztatast
lehet6vé tevd csatlakozdval. Az elére csatlakoztatott huzalkivezetések tobbféle
tipusu csatlakozéval rendelkezhetnek.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimbél- Szimbél-
umok Leiras umok Leiras
jelentése jelentése
Orvostechnikai eszkdz @I A gra rta}s |deJ§
A gyarto orszaga
Elektromos biztonsag Kizaroélag orvosi
IE - BF tipusu beteggel Rx only rendelvényre
érintkez6 alkatrész hasznalhaté
UK Felmért egyesiilt Egyesiilt kiralysagi

CA kiralysagi megfeleléség felelés személy

@ Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén)

A szimbdélumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

«  Azelektrédak megfeleld elhelyezési médjat rendszerint a korhaz/orvos és/
vagy a helyi eléirasok/eljarasok hatdrozzak meg.

« Ha az elektrodék felhelyezésére kivalasztott bérfeluletet szér boritja, azt le kell
borotvalni. Készitse el6 a bort ledérzsdléssel. Tisztitsa meg a bért alkohollal,
és varja meg, amig az elparolog.

+ Huzza le az elektrédat a védélaprol, és helyezze fel. A maximalis tapadas
érdekében nyomja le a széleit. Tartézkodjon az érzékeld teriiletének
megnyomasatol.

Csatlakoztassa az elektrédat a monitorozéeszkozhéz. Ha az elektroda
rendelkezik el6re csatlakoztatott huzalkivezetéssel, kdzvetlenil
csatlakoztathatja a monitorozéeszkozhoz.

« Monitorozas utan tavolitsa el az elektroédat a bérrél. Ha nehéz az elektrodat
eltavolitani, a ragaszté feloldasahoz hasznéljon vizet.

« Az ontapadd elektrodékat ki kell cserélni, ha mar nem tapadnak szorosan a bérre.

+ A gél maradéka papirtorlével vagy vizzel tavolithato el.

+ Nyitott csomagolésban az elektréda kiszaradhat, ezért amig nem sziikséges,
ne nyissa ki a csomagolast.

+ Azelektrodak eldobhatok, az érvényes el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani 6ket.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Doba pouziti
Doba poutziti je az 24 hodiny.

Doba skladovatelnosti v otevieném obalu

Doba skladovatelnosti v otevieném obalu je 30 dni.

Pfi skladovani elektrod v otevieném obalu otvor obalu pielozte a pfehyb
zajistéte svorkou.

Teplota skladovani
Prostiedek skladujte pfi teploté v rozmezi 10 az 25 °C (50 az 77 °F).

1. Informacién importante (Leer antes de utilizar

el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar

los electrodos de superficie Ambu® Neuroline™ 720 Neurology. Estas
instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa
solicitud le facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en
cuenta que estas instrucciones no explican ni analizan las intervenciones clinicas.
Unicamente describen el funcionamiento basico y las precauciones relacionadas
con el funcionamiento de los electrodos.

Los electrodos de superficie Ambu Neuroline 720 Neurology no tienen garantia.

1.1. Uso previsto
Los electrodos Ambu Neuroline 720 se utilizan para controlar y registrar el
biopotencial en el punto de la piel durante los siguientes procedimientos:
» Polisomnografia
« EMG de superficie
« Estudios de conduccion nerviosa

Potenciales evocados

Los electrodos Ambu Neuroline 720 se recomiendan Unicamente para aplicaciones
de registro. no para estimulacion.

Los electrodos Ambu Neuroline 72000-S se pueden utilizar para controlar y registrar
el biopotencial en el punto de la piel durante los siguientes procedimientos:
EMG de superficie
- Potenciales Evocados
+ Monitorizacién intraoperatoria

Los electrodos Ambu Neuroline 720-00-S se recomiendan Gnicamente para
aplicaciones de registro. No para estimulacion.

1.2.Indicaciones de uso

Los electrodos Ambu Neuroline 720 estan indicados cuando es necesario realizar
exploraciones neurofisiolégicas de musculos o nervios para investigar anomalias
neurofisioldgicas.

1.3. Poblacién de pacientes objetivo

Los electrodos Ambu Neuroline 720 estan disefiados para su uso en adultos
(de 22 afios 0 mas’) y en pacientes pediatricos (desde el nacimiento hasta los
21 afios de edad’).

* Las definiciones de edad se basan en las directrices de la FDA: Aprovechamiento de
los datos clinicos existentes para la extrapolacién a usos pedidtricos de dispositivos
médicos (19 de septiembre de 2016).

1.4. Usuario previsto/entorno de uso previsto
El usuario previsto es un profesional sanitario formado en la realizacion de examenes
neurofisiolégicos.

El electrodo esta destinado a utilizarse en un entorno hospitalario/clinico.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita el examen neurofisiolégico mediante la deteccion y transmision de la sefial
al sistema de adquisicion.

1.7. Precauciones y advertencias A

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.

3. No utilice el electrodo para realizar una estimulacion eléctrica, ya que esto
puede provocar molestias/quemaduras cutaneas al paciente.

4. No utilice el electrodo en pacientes con un peso corporal inferior a 2,5 kg,
ya que esto puede provocar una irritacion grave.

5. A termék miiszaki jellemzéi
5.1. Miiszaki jellemzék

A hasznalat idétartama
A hasznalat maximalis id6tartama 24 ora.

Eltarthatésagi id6 felnyitott tasakban

Az eltarthat6ségi id6 felnyitott tasakban 30 nap.

Az elektrodék felnyitott tasakban torténd tarolasahoz hajtsa le a tasak nyitott
részét, és a hajtast régzitse csipesszel.

Tarolasi hémérséklet
A terméket 10 és 25 °C (50 és 77 °F) kozotti hémérsékleten kell tarolni.

1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® Neuroline™ 720
neurologiske overfladeelektroder tages i brug. Denne brugsvejledning

kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas

ved henvendelse. Veer opmaerksom pa, at denne brugervejledning ikke forklarer
eller forholder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den
grundlaeggende betjening af elektroderne og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline 720 neurologiske overfladeelektroder.

1.1.Tilsigtet anvendelse
Ambu Neuroline 720-elektroder anvendes til at monitorere og registrere elektriske
signaler fra omradet pa huden under fglgende procedurer:
« Polysomnografi
+ Overflade-EMG
Nerveledningsundersggelser
Evokerede potentialer

Ambu Neuroline 720-elektroder anbefales kun til optagelse. Ikke til stimulering.

Ambu Neuroline 72000-S kan anvendes til at monitorere og registrere elektriske
signaler fra omradet pa huden under fglgende procedurer:

+ Overflade-EMG

+ Evokerede potentialer

« Intraoperativ monitorering

Ambu Neuroline 72000-S anbefales kun til optagelse. Ikke til stimulering.

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu Neuroline 720-elektroder er indiceret, nar der er behov for neurofysiologiske
undersggelser af muskler og/eller nerver for at undersgge neurofysiologiske
abnormiteter.

1.3.Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline 720-elektroder er beregnet til brug hos voksne (i alderen 22 ar
og opefter’) og bern (fra fadslen og op til 21 &r’).

* Aldersdefinitionerne er baseret pd FDA's retningslinjer: Leveraging Existing Clinical
Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Tilsigtet bruger-/anvendelsesmiljo
Den tilsigtede bruger er sundhedspersonale, der er uddannet i neurofysiologiske
undersggelser.

Elektroden er beregnet til brug pa hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Letter neurofysiologisk undersggelse ved at detektere og sende signalet til
registreringssystemet.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

1. Overfladeelektroder ma kun saettes pa intakt, ren hud (de ma f.eks. ikke
daekke abne sar, lesioner, inficerede eller betzendte omrader).

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

3. Brug ikke elektroderne til elektrisk stimulation, da dette kan medfere
ubehag for patienten eller hudforbraendning.

4. Elektroden ma ikke anvendes pa patienter med en kropsveegt pa under
2,5 kg, da dette kan medfere sveer irritation.

FORSIGTIGHEDSREGLER

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 fjernes forsigtigt.

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

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.

Los electrodos pueden dafar 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 quirdrgicas, los electrodos se deben situar lo
mas alejados posible de la zona electroquirtrgica para minimizar corrientes
de radiofrecuencia (RF) no deseadas.

6. Los electrodos sin derivacion adjunta solo deben utilizarse con cables que
cumplan la norma IEC 60601-1.

7. Lalegislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a
través de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.
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1.8. Efectos secundarios no deseados
Irritacion cutanea, reacciones alérgicas, enrojecimiento de la piel y desgarros
epidérmicos.

1.9. Notas generales
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. Descripcion del dispositivo

Los electrodos Ambu Neuroline 720 son productos de un solo uso no estériles
que constan de un elemento sensor, un gel liquido conductor, un adhesivo
circundante, una bolsa y una pieza de conexiéon compuesta por un accesorio
o un cable de derivacion preacoplado con conector que permite la conexion
a un sistema de adquisicién de datos neuroldgicos. Las variantes de cables
preintegrados pueden tener varios tipos de conectores.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion Indicacion
de los Descripcion delos Descripcion
simbolos simbolos
Fecha de fabricacion
Producto sanitario M Pais de origen del
fabricante
Seguridad eléctrica: Rx onl Solo para su uso bajo
parte aplicada tipo BF y prescripcion facultativa

UK Conformidad evaluada Persona responsable
cA del Reino Unido en el Reino Unido

% Importador
(Unicamente para productos importados a Gran Bretafa)

Encontrara una lista con la explicacién de todos los simbolos en
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uso del producto

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

« Rasure al paciente si la superficie de la piel sobre la que se deben colocar
los electrodos esté 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 protecciéon y apliquelo. Presione los bordes
para garantizar la maxima adhesion. No presione sobre la zona del sensor.
Conecte el electrodo al dispositivo de monitorizacion. Si el electrodo viene
provisto de una derivacién premontada, conéctela directamente 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.

1. Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di

utilizzare gli elettrodi di superficie per neurologia Ambu® Neuroline™

720. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza

preavviso. Copie della versione attuale sono disponibili su richiesta. Si sottolinea
che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure cliniche. Trattano
esclusivamente il funzionamento di base e le precauzioni relative al funzionamento
degli elettrodi.

Gli elettrodi di superficie per neurologia Ambu Neuroline 720 non sono coperti
da garanzia.

1.1. Uso previsto

Gli elettrodi Ambu Neuroline 720 sono utilizzati per il monitoraggio e la registrazione
biopotenziale su un sito della pelle durante le seguenti procedure:

« Polisonnografia

« Elettromiografia (EMG) di superficie

+ Studi di conduzione nervosa (NCS)

« Potenziali evocati (EP)

Gli elettrodi Ambu Neuroline 720 sono consigliati esclusivamente per la registrazione.
Non sono idonei per la stimolazione.

L'elettrodo Ambu Neuroline 72000-S puo essere utilizzato per il monitoraggio e la
registrazione biopotenziale su un sito della pelle durante le seguenti procedure:
« Elettromiografia (EMG) di superficie
« Potenziali evocati (EP)

Monitoraggio intraoperatorio (IOM)

Ambu Neuroline 72000-S & consigliato esclusivamente per la registrazione.
Non idonei per la stimolazione.

1.2. Indicazioni per I'uso

Gli elettrodi Ambu Neuroline 720 sono indicati quando & necessario
effettuare esami neurofisiologici di muscoli e/o nervi per analizzare anomalie
neurofisiologiche.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Gli elettrodi Ambu Neuroline 720 sono destinati all'uso su pazienti adulti (dai 22
anni in poi’) e pediatrici (dalla nascita fino ai 21 anni’).

* Le definizioni dell'eta si basano sulle raccomandazioni della FDA: Leveraging Existing
Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 settembre 2016).

1.4. Uso previsto/ambiente d'uso
L'utente previsto & un professionista sanitario esperto in esami neurofisiologici.

L'elettrodo & destinato all'uso in ambiente ospedaliero/clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
Facilita I'esame neurofisiologico attraverso il rilevamento e la trasmissione del
segnale al sistema di acquisizione.

1.7. Avvertenze e avvisi A

AVVERTENZE

1. Applicare gli elettrodi di superficie solo sulla cute intatta e pulita (non su
ferite aperte, lesioni, aree infette o infammate).

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

3. Non utilizzare I'elettrodo per I'elettrostimolazione poiché questo potrebbe
causare disagio/ustioni al paziente.

4. Non utilizzare I'elettrodo su pazienti con peso corporeo inferiore a 2,5 kg
poiché questo puo causare gravi irritazioni.

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

6. Elektroder uden ledning ma kun anvendes med ledninger, der opfylder
IEC 60601-1.

7. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af en autoriseret laege eller
pa foranledning af en autoriseret laege.

1.8. Bivirkninger
Hudirritation, allergiske reaktioner, hudredme og hudafskrabning.

1.9. 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. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline 720-elektroder er et ikke-sterilt produkt til engangsbrug, der
bestar af et sensorelement, en ledende vad gel, et omgivende klaeb, en pose og
en tilslutningsdel, der bestar af enten en fitting eller en formonteret ledning med
konnektor, som muligger tilslutning til et neurologisk registreringssystem. De
formonterede ledningsvarianter kan have flere konnektortyper.

3. Symbolforklaring
Symbol- | g o} rivelse Symbol- | gy rivelse
angivelse angivelse
s Fremstillingsdato
Medicinsk udstyr @ Producentland

Elektrisk sikkerhed,

type BF, patientdel Rx only Kun pa recept

Den britiske overens-
cAa stemmelsesvurderings- Ansvarshavende i UK
maerkning

@ Importer
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Anvendelsesomrade

« Den korrekte placering af elektroder afgores typisk af hospitalet/laegen og/eller
lokale protokoller/procedurer.
Patienten skal barberes, hvis den hudoverflade, hvorpa elektroderne skal anbringes,
er daekket af har. Klarger huden ved hjeelp af et slibemiddel. Rens huden med
alkohol, og lad alkoholen fordampe.

« Traek elektroden af daekpapiret, og seet den pa. Tryk langs kanterne for at sikre
maksimal fastkleebning. Undlad at trykke over sensoromradet.

« Tilslut elektroden til monitoreringsenheden. Hvis elektroden leveres med en
formonteret ledning, kan den tilsluttes direkte til monitoreringsenheden.

- Efter monitorering fjernes elektroden fra huden. Hvis elektroden er vanskelig
at fjerne, anvendes vand til at oplgse klaebet.

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

« Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vand.

«+ Elektroder i en dbnet pose kan tgrre ud, og posen ma derfor ikke abnes, for det
er ngdvendigt.

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

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 24 timer.

Holdbarhed med aben pose

Opbevaringstiden for &bne poser er 30 dage.

Nar elektroderne skal opbevares i den abnede pose, foldes posens abning,
og folden sikres med en clips.

Opbevaringstemperatur
Produktet skal opbevares ved 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Duracion de uso
La duracion del uso es de hasta 24 horas.

Periodo de conservacion en una bolsa abierta

El periodo de conservacién en una bolsa abierta es de 30 dias.

Para guardar los electrodos en una bolsa abierta, doble la abertura de la bolsa y
fije el pliegue con un clip.

Temperatura de almac
El producto debe almacenarse a una temperatura comprendida entre 10y 25 °C
(50y 77 °F).

AVVISI

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

2. Glielettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari che

conoscano posizionamento e utilizzo corretti o sotto la loro supervisione.

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
pili lontano possibile dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo il
rischio di correnti RF indesiderate.

6. Gli elettrodi senza fili conduttori collegati devono essere usati soltanto con
fili conduttori conformi alla norma IEC 60601-1.

7. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.
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1.8. Effetti collaterali indesiderati
Irritazione cutanea, reazioni allergiche, arrossamento della pelle e lacerazioni
epidermiche.

1.9. Note generali
Se durante o dopo I'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo
al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi Ambu Neuroline 720 sono un prodotto monouso non sterile
costituito da un elemento sensore, gel liquido conduttivo, un adesivo circostante,
un rivestimento e una parte di collegamento composta da un raccordo o da un filo
conduttore integrato con connettore che consente il collegamento a un sistema di
acquisizione neurologica. Le varianti dei fili conduttori integrati possono avere piu
tipi di connettori.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione an Indicazione an
N Descrizione A Descrizione
simbolo simbolo
Dispositivo medico @ Data di produzpne
Paese di produzione

Grado di protezione
contro shock elettrici: Rx only
apparecchio di tipo BF

Solo su prescrizione
medica

Conformita Regno Persona responsabile
Unito verificata nel Regno Unito

Importatore
(Solo per prodotti importati in Gran Bretagna)

@ Bx 2 [

Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizzo del prodotto

- |l 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. Premere gli angoli
per garantire la massima adesione. Non premere sull'area del sensore.

« Collegare I'elettrodo al dispositivo di monitoraggio. Se |'elettrodo e dotato di
un filo conduttore integrato, & possibile collegarlo direttamente al dispositivo
di controllo.

« Dopo il monitoraggio rimuovere |'elettrodo dalla cute. Se I'elettrodo é difficile
da rimuovere, usare dell’acqua per sciogliere I'adesivo.

« Sostituire gli elettrodi autoadesivi quando non aderiscono pil 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.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie

die Ambu® Neuroline™ 720 Oberfldchenelektroden fir die Neurologie
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung
keine klinischen Verfahren erlautert oder behandelt werden. Sie beschreiben
ausschlieflich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmafBnahmen zur
Bedienung der Elektroden.

Auf die Ambu Neuroline 720 Oberfldchenelektroden fiir die Neurologie wird keine
Gewahrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline 720 Elektroden werden zur Uberwachung und Aufzeichnung
des Biopotentials Uber die Haut fiir folgende Verfahren verwendet:

+ Polysomnographie

« Oberfléchen-EMG

» Nervenleitungsuntersuchungen

« Evozierte Potenziale

Ambu Neuroline 720 Elektroden werden ausschlieBlich fiir die Aufzeichnung
empfohlen. Nicht furr die Stimulation.

Ambu Neuroline 720-00-S kann zur Uberwachung und Aufzeichnung des
Biopotentials tiber die Haut wahrend der folgenden Verfahren verwendet werden:
« Oberflachen-EMG

« Evozierte Potenziale

« Intraoperatives Monitoring

Ambu Neuroline 72000-S wird ausschlieBlich fiir die Aufzeichnung empfohlen.
Nicht fiir die Stimulation.

1.2. Indikationen

Ambu Neuroline 720 Elektroden sind indiziert, wenn neurophysiologische
Untersuchungen der Muskeln und/oder Nerven zur Untersuchung
neurophysiologischer Anomalien erforderlich sind.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe

Ambu Neuroline 720 Elektroden sind fiir die Verwendung bei Erwachsenen
(ab 22 Jahren®) und Kindern (von der Geburt bis zum Alter von 21 Jahren’)
vorgesehen.

* Altersdefinitionen basieren auf FDA-Leitlinien: Nutzung vorhandener klinischer
Daten fiir die Extrapolation auf pédiatrische Anwendungen von Medizinprodukten
(19. September 2016).

1.4.Vorgesehene Anwender/Anwendungsumgebung
Der vorgesehene Anwender ist eine medizinische Fachkraft, die in neurophysiologischen
Untersuchungen geschult ist.

Die Elektrode ist fiir den Einsatz in Krankenh&usern und Kliniken bestimmt.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Erleichtert die neurophysiologische Untersuchung durch Erkennung und
Ubertragung des Signals an das Erfassungssystem.

1.7. Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen A

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

3. Verwenden Sie die Elektrode nicht zur elektrischen Stimulation, da dies zu
Schmerzen beim Patienten/Hautverbrennungen fiihren kann.

4. Verwenden Sie die Elektrode nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht
unter 2,5 kg, da dies zu schweren Reizungen fiihren kann.

1. Térkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndmad turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Neuroline™ 720
neurologisten pintaelektrodien kayttoa. Kayttoopasta voidaan paivittaa
ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta
saa pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei selitetd eika kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain elektrodien kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline 720 neurologisilla pintaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kayttotarkoitus

Ambu Neuroline 720 -elektrodeja kdytetddn valvomaan ja tallentamaan biopotentiaalisia
signaaleja iholta seuraavien toimenpiteiden aikana:

« Polysomnografia

« Pinta-EMG

« Hermoimpulssien konduktiotutkimukset

+ Heratepotentiaalit

Ambu Neuroline 720 -elektrodeja suositellaan vain tallennukseen. Ei stimulointiin.

Ambu Neuroline 72000-S -elektrodeja kaytetaan valvomaan ja tallentamaan
biopotentiaalisia signaaleja iholta seuraavien toimenpiteiden aikana:

« Pinta-EMG

« Heratepotentiaalit

« Intraoperatiivinen valvonta

Ambu Neuroline 72000-S -elektrodeja suositellaan vain tallennukseen. Ei stimulointiin.

1.2. Kayttoindikaatiot
Ambu Neuroline 720 -elektrodeja kéytetddn lihasten ja/tai hermojen neurofysiologisten
poikkeavuuksien tutkimiseen.

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu Neuroline 720 -elektrodit on tarkoitettu aikuisille (22-vuotiaille ja sita
vanhemmille*) ja lapsille (syntymésta 21 vuoden ikddn saakka*).

* [kdrajat perustuvat FDA:n ohjeistukseen: Leveraging Existing Clinical Data for
Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Kéyttdja/kayttoymparisto
Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttéon, joilla on koulutus
suorittaa neurofysiologisia tutkimuksia.

Elektrodi on tarkoitettu kdytt6on sairaala-/klinikkaymparistdissa.

1.5.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Helpottaa neurofysiologista tutkimusta havaitsemalla signaalin ja vélittamalld sen
valvontalaitteeseen.

1.7. Varoitukset ja huomautukset A

VAROITUKSET

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

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

3. Al kéyti elektrodeja sdhkéstimulaatioon, sillé se voi aiheuttaa potilaalle
epamukavuutta tai ihon palovammoja.

4. Al3 kayta elektrodia alle 2,5 kg painavalla potilaalla, sill3 se voi aiheuttaa
vaikeaa drsytysta.

HUOMIOITAVAA

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

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

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

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Durata
La durata di utilizzo & di 24 ore.

Durata di conservazione della busta aperta

La durata di conservazione della busta aperta é di 30 giorni.

Per conservare gli elettrodi in una busta aperta, piegare I'apertura della busta e
fissare la piega con una clip.

Temperatura di stoccaggio
Il prodotto deve essere conservato trai 10 e i 25 °C (50 e 77 °F).
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Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de utilizar os

elétrodos de superficie Ambu® Neuroline™ 720. As Instrucoes de utilizagao

poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao atual

disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em aten¢éo que estas instrugdes ndo
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento
bésico e as precaugdes relacionadas com o funcionamento dos elétrodos.

1. Informacéo Importante - Ler antes de usar ﬂ

Os elétrodos de superficie Ambu Neuroline 720 nao tém qualquer garantia.

1.1.Fim a que se destina

Elétrodos de superficie Ambu Neuroline 720 utilizados para monitorizar e registar
biopotenciais do local na pele durante os seguintes procedimentos:

« Polissonografia

« EMG de superficie

« Estudos da conducao nervosa

- Potenciais evocados

Os elétrodos Ambu Neuroline 720 sdo recomendados apenas para registo.
Nao sao recomendados para estimulagao.

Os elétrodos Ambu Neuroline 72000-S podem ser utilizados para monitorizar e
registar biopotenciais do local na pele durante os seguintes procedimentos:

« EMG de superficie

- Potenciais Evocados

« Monitorizacdo intraoperatéria

O Ambu Neuroline 72000-S é recomendado apenas para registo. Nao é
recomendado para estimulagao.

1.2. Indicagées de utilizagao

Os elétrodos Ambu Neuroline 720 sao indicados quando for necessério efetuar
exames neurofisiolégicos aos musculos e/ou nervos para investigar anomalias
neurofisioldgicas.

1.3. Pacientes a que se destina
Os elétrodos Ambu Neuroline 720 destinam-se a utilizagdo em adultos (idade igual
e superior” a 22 anos) e criangas (desde o nascimento até aos 21" anos).

* As defini¢Ges de idade baseiam-se nas Orientag6es da FDA: Aproveitamento de
dados clinicos existentes para extrapolagdo para utilizagdo pedidtrica de dispositivos
médicos (19 de set. de 2016).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilizagao
O utilizador previsto é um profissional de satide com formagao em exames
neurofisiolégicos.

O elétrodo destina-se a uma utilizagdo em ambiente hospitalar/clinico.

1.5. Contraindicacgées
Nao conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita a realizagdo de exames neurofisioldgicos através da detecao e transmissao
do sinal ao sistema de aquisi¢ao.

1.7. Adverténcias e precaucoes A

ADVERTENCIAS

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 utilizagdo Unica. A reutilizagédo do produto pode causar contaminagao,
levando a infeges.

3. Nao utilize o elétrodo para estimulagdo elétrica, pois pode causar
desconforto/queimaduras na pele no paciente.

4. Nao utilize o elétrodo em pacientes com um peso corporal inferior a 2,5 kg,
pois pode causar irritagdes graves.

IKAZLAR

1. Ciltte tahris olasiigini en aza indirmek igin, elektrotlari degistirirken cilt
uzerinde onlari yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin.

2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi

olan bir saglik gorevlisi tarafindan veya bu nitelikteki saglik gorevlisine

danisarak kullanilmalidir.

Elektrotlar dikkatsizce ¢ikarldigi takdirde cilde zarar verebilir.

4. Elektrotlan siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin ¢linkii bu
islemler elektrotlar Gzerinde zararli kalinti birakabilir veya elektrotlarin
arizalanmasina neden olabilir.

5. Cerrahi prosedurler esnasinda istenmeyen RF akisini en aza indirmek
icin elektrotlarin elektro-cerrahi alanindan miimkiin oldugunca uzaga
yerlestirilmesi gerekmektedir.

6. Girig kablosu olmayan elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu giris
kablolari ile kullanilmalidir.

7. Amerika Birlesik Devletleri Federal Yasasi uyarinca bu cihaz, sadece lisansli
bir hekim tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

w

1.8. istenmeyen yan etkiler
Ciltte tahris, alerjik reaksiyonlar, kizariklik ve epidermal cilt soyulmasi.

1.9. Genel notlar
Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagli olarak herhangi bir ciddi hasar
meydana gelirse litfen durumu ureticiye ve yetkili ulusal makama bildirin.

2, Cihazin tanimi

Ambu Neuroline 720 elektrotlar, bir sensor elemani, iletken islak jel, cevreleyen
bir yapiskan ve bir koruyucu kaplamadan olusan tek kullanimlik steril olmayan
trinlerdir ve bir baglanti elemanindan veya nérolojik veri edinme sistemine
baglanti saglayan bir konnektore sahip 6nceden takilmis bir elektrot kablosundan
olusan bir baglanti parcalari bulunur. Onceden takilmis elektrot kablosu modelleri,
birden fazla konnektér tipine sahip olabilir.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol Sembol
... . . | Aciklama e .
gosterimi gosterimi

. Uretim tarihi
Tibbi Cihazdir o] | Gt e

Elektrik Gavenlik Tipi BF Rx only Sadece regeteli kullanim
Uygulanan Parca

Agiklama

UK Birlesik Krallik Uygunlu-

cA §u Degerlendirilmistir BK Sorumlusu

@ ithalatc
(Yalnizca Buyuk Britanya'ya ithal edilen riinler icin)

Sembol agiklamalarinin eksiksiz bir listesi ambu.com/symbol-explanation
adresinde bulunabilir.

4. Uriiniin kullanimi

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

- Elektrotlarin yapistirilacagi bélgede sag/kil yogunlugu varsa hastayi tiras edin.
Bir agindirici kullanarak cildi hazirlayin. Cildi alkolle temizleyin ve alkoliin
buharlasmasini bekleyin.

« Elektrodu koruyucu kaplamasindan siyirin ve uygulayin. Maksimum yapisma
saglamak icin kenarlara bastirin. Sensor alanina bastirmaktan kaginin.

- Elektrodu izleme cihazina baglayin. Elektrot 6nceden takili bir elektrot kablosu
ile birlikte geliyorsa izleme cihazina dogrudan baglanabilir.

- Izleme sonrasinda elektrotu deriden cikarin. Elektrodu cikartirken zorlanilmasi
durumunda yapiskani ¢6zmek icin su kullanin.

- Kendinden yapiskanli elektrotlar artik cilde saglam sekilde yapismiyorsa
yenisiyle degistirilmelidir.

« Jeltortulari kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.

- Acik torbalarda tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu nedenle gerekli olmadigi
takdirde torbayi agmayin.

« Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane prosedurlerine gore bertaraf
edilmelidir.
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PRECAUGOES

1. Para minimizar o risco de irritacdo 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 saude que esteja familiarizado com a colocacao e a

utilizacdo dos mesmos.

Os elétrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma descuidada.

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

5. Durante procedimentos cirurgicos, os elétrodos devem ser colocados o
mais afastados possivel da drea eletrocirurgica, para minimizar o fluxo de
corrente RF indesejada.

6. Os elétrodos sem derivacdes ligadas s6 devem ser utilizados com
derivagdes em conformidade com a CEl 60601-1.

7. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo sé pode ser
vendido por um profissional de saude licenciado ou mediante prescricao
do mesmo.

L

1.8. Efeitos secundarios indesejaveis
Irritagdo cutanea, reagoes alérgicas, vermelhidao da pele e desprendimento da
epiderme.

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagdo, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a autoridade
competente do seu pais.

2. Descricao do dispositivo

Os elétrodos Ambu Neuroline 720 sao produtos nao esterilizados de utilizacdo
Unica, compostos por um elemento sensor, um gel liquido condutor, um adesivo
circundante, um revestimento e uma peca de ligagdo composta por um conector
ou uma derivagdo pré-instalada com conector que permite a ligagéo a um sistema
de aquisicdo neuroldgica. As variantes da derivacdo pré-instalada podem ter varios
tipos de conectores.

3. Explicacdo dos simbolos utilizados

Indicagoes
dos simbolos dos simbolos

Dispositivo médico d Data de fabrico
Pais do fabricante

IEI Peca Aplicada do Apenas com

Indicagdes

Descricao Descricao

Egt(:-ii; de Seguranca Rx only receita médica
UK Puallacao de Pessoa responsavel
cA conformidade [UKIRP] o

do Reino Unido

@ Importador
(Apenas para produtos importados para a Gra-Bretanha)

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizacao do produto

+ A colocagdo 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
alcool e deixe que este evapore.

« Retire o elétrodo do respetivo revestimento protetor e aplique. Pressione ao
longo das extremidades para garantir a maxima aderéncia. Evite exercer
pressao sobre a drea do sensor.

« Ligue o elétrodo ao dispositivo de monitorizagao. Se o elétrodo possuir
uma derivacao pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao dispositivo
de monitorizagao.

« Apo6s a monitorizagao, retire o elétrodo da pele. No caso de dificuldades ao
remover o elétrodo, utilize dgua 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 agua.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler

Kullanim siiresi
Kullanim suiresi 24 saate kadardir.

Acik torba raf omrii

Acik torba raf mri 30 gtindiir.

Elektrotlar acik torbalarda saklamak icin, torbanin agzini katlayin ve katl kismi
bir klipsle saglamlastirin.

Saklama sicakhgi
Uriin 10ila 25 °C sicaklikta saklanmalidir.

1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu®

Neuroline™ 720 oppervlakelektroden voor neurologie gebruikt.

De gebruiksaanwijzing kan zonder kennisgeving worden bijgewerkt.

Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop
dat deze gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische
ingrepen. Hierin worden uitsluitend de algemene werking en de te nemen
voorzorgsmaatregelen behandeld in verband met het gebruik van de elektroden.

Er is geen garantie op de Ambu Neuroline 720 oppervlakelektroden voor neurologie.

1.1. Beoogd gebruik
Ambu Neuroline 720-elektroden worden gebruikt om biopotentieel vanaf de plek
op de huid te bewaken en te registreren tijdens de volgende procedures:
+  Polysomnografie
Oppervlak-EMG
+  Zenuwgeleidingsstudies
«  Opgewekt vermogen

Ambu Neuroline 720-elektroden worden uitsluiten voor registratie aanbevolen.
Niet voor stimulatie.

Ambu Neuroline 72000-S kan worden gebruikt om biopotentieel vanaf de plek op
de huid te bewaken en te registreren tijdens de volgende procedures:
«  Oppervlak-EMG
«  Opgewekt vermogen
Intraoperatieve bewaking

Ambu Neuroline 72000-S wordt uitsluitend voor registratie aanbevolen.
Niet voor stimulatie.

1.2. Indicaties voor gebruik

Ambu Neuroline 720-elektroden zijn geindiceerd wanneer er neurofysiologisch
onderzoek van spieren en/of zenuwen nodig is om neurofysiologische afwijkingen
te onderzoeken.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie
Ambu Neuroline 720-elektroden kunnen worden gebruikt voor volwassenen
(vanaf 22 jaar’) en voor kinderen (vanaf de geboorte tot 21 jaar’).

* De leeftijdsdefinities zijn gebaseerd op de richtlijnen van de FDA: Leveraging Existing
Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 sep 2016).

1.4. Beoogde gebruiker/gebruiksomgeving
De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener die is opgeleid in
neurofysiologische onderzoeken.

De elektrode is bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen/klinieken.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen
Maakt neurofysiologisch onderzoek mogelijk door detectie en overdracht van het
signaal naar het acquisitiesysteem.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

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.

3. Gebruik de elektrode niet voor elektrische stimulatie, omdat dit kan leiden
tot ongemak bij de patiént/huidverbranding.

4. Gebruik de elektrode niet bij patiénten met een lichaamsgewicht van
minder dan 2,5 kg, omdat dit kan leiden tot ernstige irritatie.

+  Os elétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este motivo, a bolsa s6
deverad ser aberta quando for necessario.

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

5. Especificagoes técnicas do produto
5.1. Especificacoes

Duracao de utilizagdo
A duragao de utilizagdo é de até 24 horas.

Prazo de validade da bolsa aberta

O prazo de validade da bolsa aberta é de 30 dias.

Para armazenar os elétrodos numa bolsa aberta, dobre a abertura da bolsa e fixe a
dobra com um clipe.

Temperatura de armazenamento
O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 10 e 25 °C (50 e 77 °F).
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Om hetrisico 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. Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig worden
verwijderd.

4. Umag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures
kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van de elektroden veroorzaken.

5. Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk
van het elektrochirurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste
radiofrequente stroom te beperken.

6. Elektroden zonder aansluitkabel mogen alleen worden gebruikt met
aansluitkabels die voldoen aan IEC 60601-1.

7. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit apparaat uitsluitend door
of op voorschrift van een bevoegde zorgverlener worden verkocht.

1.8. Ongewenste bijwerkingen
Huidirritatie, allergische reacties, roodheid, verwijdering van de epidermale laag
van de huid.

1.9. 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. Beschrijving van het apparaat

Ambu Neuroline 720-elektroden zijn een niet-steriel product voor eenmalig gebruik
dat bestaat uit een sensorelement, een geleidende natte gel, een omliggende
kleeflaag, een schutvel en een aansluitonderdeel bestaande uit een fitting

of een vooraf bevestigde aansluitkabel met connector voor aansluiting op

een neurologisch acquisitiesysteem. De varianten van de vooraf bevestigde
aansluitkabel kunnen meerdere connectortypen hebben.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- e Symbool- i
indicatie Beschrijving indicatie Beschrijving
. . Productiedatum
Medisch hulpmiddel M Land van fabrikant
Elektrische veiligheid - .
type BF toegepast Rx only Uitsluitend voor gebruik
op voorschrift
onderdeel.
UK Op conformiteit Verantwoordelijke voor
cA beoordeeld in het VK het VK

@ Importeur
(Alleen voor naar Groot-Brittannié geimporteerde producten)

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

« De juiste 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 met alcohol en laat de alcohol verdampen.

+ Trek de elektrode van het schutvel en breng ze aan. Druk op de randen om
maximale hechting te waarborgen. Druk niet op het sensorgebied.

Sluit de elektrode aan op het bewakingsapparaat. Als de elektrode wordt
geleverd met een vooraf bevestigde aansluitkabel, kan deze rechtstreeks op
het bewakingsapparaat worden aangesloten.

«  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.

Pred pouzitim neurologickych povrchovych elektréd Ambu® Neuroline™

720 si dokladne preditajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento navod

na poufZitie sa moze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia

je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, ze tento navod nevysvetluje klinické
postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné ukony a preventivne
opatrenia suvisiace s ¢cinnostou elektrod.

1. Délezité informacie - Preéitajte si pred pouzitim n

Na neurologické povrchové elektrédy Ambu Neuroline 720 sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Elektrédy Ambu Neuroline 720 sa pouzivaju na monitorovanie a nahravanie
biopotencialov z miesta na pokozke pocas nasledujucich procedur:

« Polysomnografia,

« Povrchova EMG,

« Studie nervového vedenia,

+ Monitorovanie vyvolanych potencialov.

Elektrody Ambu Neuroline 720 sa odportcaju len na zaznam. Nie su ur¢ené
na stimulaciu.

Elektroda Ambu Neuroline 72000-S sa m6ze pouzit na monitorovanie a nahravanie
biopotencidlov z miesta na kozi pocas nasledujucich procedur:

« Povrchova EMG,

« Monitorovanie vyvolanych potencialov,

« Intraoperacné monitorovanie.

Elektrody Ambu Neuroline 72000-S sa odporucaju len na zaznam. Nie su urcené
na stimuldciu.

1.2. Indikacie na pouzitie

Elektr6dy Ambu Neuroline 720 st indikované vtedy, ked je potrebné
vykonat neurofyziologické vy3etrenia svalov a/alebo nervov na vysetrenie
neurofyziologickych anomalii.

1.3. Uréena populacia pacientov
Elektrédy Ambu Neuroline 720 su uréené na pouzitie u dospelych (vo veku 22
rokov a viac) a u pediatrickych pacientov (od narodenia do veku 21 rokov’).

* Definicia veku je zaloZend na usmerneniach agentury FDA: VyuZivanie existujlcich
klinickych tdajov pre extrapoldciu na pediatrické pouZitie zdravotnickych pomécok
(19. september 2016).

1.4. Uréeny pouzivatel/uréené prostredie
Urc¢enym pouzivatelom je zdravotnicky pracovnik vyskoleny v oblasti
neurofyziologickych vysetreni.

Tato elektréda je urcend na pouzitie v nemocni¢nych zariadeniach a na klinickych
pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.6. Klinické vyhody
Ulah¢uju neurofyziologické vysetrenie prostrednictvom detekcie a prenosu signélu
do akvizi¢ného systému.

1.7. Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

1. Povrchové elektrédy sa maju prikladat iba na neposkodent ¢isti pokozku
(napr. nie na otvorené rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zépalom).

2. Len najedno poutzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze sposobit
kontamindciu a nasledné infekcie.

3. Elektrédu nepouzivajte na elektrickd stimulaciu, pretoze by to mohlo byt
pre pacienta nepohodIné a mohlo déjst k popéleniu pokozky.

4. Elektrodu nepouzivajte u pacientov s telesnou hmotnostou nizsou ako
2,5 kg, pretoze by to mohlo mat za nasledok vazne podrazdenie.
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5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 24 uur.

Houdbaarheid van geopende zakken

Geopende zakken zijn gedurende 30 dagen houdbaar.

Om elektroden in een geopende zak op te bergen, vouwt u de opening van de zak
om en zet u de vouw vast met een clip.

Opslagtemperatuur
Het product moet worden bewaard bij 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

UPOZORNENIA

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

2. Elektrédy maju byt pouzivané iba poskytovatelmi lekarskej starostlivosti,

ktori s oboznameni s ich spravnym umiestnenim a pouzitim, alebo po

konzultacii s nimi.

Elektr6dy mozu pri neopatrnom odstraneni poskodit pokozku.

4. Elektrédy neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri tychto
postupoch na nich mézu zostat skodlivé zvysky alebo moze dojst k
poruche elektréd.

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

6. Elektrédy bez pripojenych zvodovych drétov sa majui pouzivat iba so
zvodovymi drotmi, ktoré su v sulade s normou IEC 60601-1.

7. Federélne zékony USA povoluju predaj tejto pomocky len lekdrom alebo
na ich objednavku.

w

1.8. Neziaduce vedlajsie G¢inky
Podrazdenie pokozky, alergické reakcie, s¢ervenenie pokozky a odlupovanie epidermy.

1.9. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania dojde k vaznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Elektrody Ambu Neuroline 720 su nesterilny vyrobok urceny na jedno pouzitie,
ktory sa sklada zo snimacieho prvku, vodivého mokrého gélu, okolitého lepidla,
podlozky a pripéjacej ¢asti zlozenej bud'zo spojky, alebo vopred pripojeného
zvodového drétu s konektorom, ktory umoziiuje pripojenie k neurologickému
akvizicnému systému. Rdzne varianty vopred pripojeného zvodového drétu moézu
mat viacero typov konektorov.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia Obpis Indikacia Opis
symbolov P symbolov P
Zdravotnicka pomdcka M Dat'gm vyroby
Krajina vyrobcu
Elektricka bezpe¢nost < .
@ typu BF, prilozna cast Rx only Len na lekérsky predpis

Hodnotenie zhody s

EE predpismi Spojeného Zodpovedna osoba pre

o1 Spojené kralovstvo
kralovstva poJ

@ Dovozca
(Len pre produkty dovézané do Velkej Britanie)

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.

4. Pouzitie vyrobku

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

« Ak povrch pokozky, na ktory sa maju umiestnit elektrody, je pokryty ochlpenim,
vyholte pacienta. Pouzitim abrazivneho materialu pripravte pokozku. Ocistite
pokozku alkoholom a nechajte alkohol vyparit.

+ Odlepte elektrédu z ochrannej podlozky a elektrédu aplikujte. Na zaistenie
maximalnej prilnavosti zatla¢te pozdIz okrajov. Vyhybaijte sa tla¢eniu na oblast
snimaca.

+ Pripojte elektrodu k monitorovaciemu zariadeniu. Ak sa elektréda dodava s
vopred pripojenym zvodovym drétom, moze sa pripojit priamo k
monitorovaciemu zariadeniu.

Po dokon¢eni monitorovania odstrarite elektrédu z pokozky. Ak sa elektroda
tazko odstrafuje, pouzite vodu na rozpustenie lepidla.

«  Samolepiace elektrédy sa maju nahradit, ked uz nepriliehaju pevne na pokozku.

«  Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych obruskov alebo vody.
Elektrédy v otvorenom baleni mézu vyschnut, balenie preto neotvarajte,
kym to nie je potrebné.

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

1. Viktig informasjon - Les far bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker Ambu® Neuroline™
720 Neurology overflateelektroder. Bruksanvisningen kan bli oppdatert

uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresporsel.

Veer oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver
kliniske prosedyrer. De beskriver bare de grunnleggende funksjonene og
forholdsreglene som er forbundet med bruken av elektrodene.

Det gis ingen garanti pa Ambu Neuroline 720 Neurology overflateelektroder.

1.1. Bruksomrade
Ambu Neuroline 720 elektroder brukes til & overvéke og registrere biopotensial fra
stedet pa huden under falgende prosedyrer:
« Polysomnografi
Overflate-EMG
Nerveledingsstudier
+ Fremkalte potensialer

Ambu Neuroline 720 elektroder anbefales kun for registrering. Ikke for stimulering.

Ambu Neuroline 72000-S kan brukes til & overvéke og registrere biopotensial fra
stedet under huden ved falgende prosedyrer:
Overflate-EMG
«  Fremkalte potensialer
« Intraoperativ overvaking

Ambu Neuroline 72000-S anbefales kun for registrering. Ikke for stimulering.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu Neuroline 720 elektroder er indisert nar det er behov for nevrofysiologiske
undersgkelser av muskler og/eller nerver for a undersgke nevrofysiologiske avvik.

1.3.Tiltenkt pasientgruppe
Ambu Neuroline 720 elektroder er beregnet pa voksne (fra 22 &r og oppover’)
og barn (fra fedsel til 21 ar).

* Aldersdefinisjoner er basert pd FDAs retningslinjer: Utnytter eksisterende kliniske data
for ekstrapolering til pediatrisk bruk av medisinsk utstyr (19. sep. 2016).

1.4.Tiltenkte brukere/bruksmilje
Tiltenkte brukere er helsepersonell med opplaering i nevrofysiologiske undersekelser.

Elektroden skal brukes pa sykehus/klinikker.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Forenkler nevrofysiologisk undersgkelse ved a registrere og overfgre signalet til
registreringssystemet.

1.7. Advarsler og forholdsregler A

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 fare til infeksjoner.

3. lkke bruk nalelektrodene til elektrisk stimulering, da dette kan fore til
ubehag for pasienten/brannsar.

4. Ikke bruk elektroden pé pasienter med en kroppsvekt pa mindre enn 2,5 kg,
da dette kan fore til alvorlig irritasjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden ma 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. Elektroder kan skade huden hvis de fjernes uforsiktig.

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

5.Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Obdobie pouzivania
Cas pouzivania je maximalne 24 hodin.

Doba skladovatelnosti otvoreného vrecka

Doba skladovatelnosti otvoreného vrecka je 30 dni.

Na uchovavanie elektréd v otvorenom vrecku prehnite otvor vrecka a zaistite
ohyb svorkou.

Skladovacia teplota
Vyrobok sa ma skladovat pri teplote 10 az 25 °C (50 az 77 °F).

5. Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene veere plassert sa langt borte fra
det elektrokirurgiske omradet som mulig, for & minimere ugnsket RF-strgm.

6. Elektroder uten tilkoblet ledning skal kun brukes sammen med ledninger
som er i samsvar med IEC 60601-1.

7. Ifglge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av, eller etter
henvisning fra, lege.

1.8. Ugnskede bivirkninger
Hudirritasjon, allergiske reaksjoner, redhet i huden og epidermal hudavskalling.

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Neuroline 720 elektroder er et usterilt engangsprodukt som bestar av et
sensorelement, en ledende vatgel, et omkringliggende klebemiddel, en dekkfilm og
en tilkoblingsdel som bestér av enten en kobling eller en forhandstilkoblet ledning
med kontakt, som muliggjer tilkobling til et nevrologisk oppsamlingssystem. De
forhandstilkoblede ledningsmodellene kan ha flere kontakttyper.

3. Symbolforklaring
_Symbol- | 5 rivelse _Symbol- | gy rivelse
indikasjon indikasjon
- Produksjonsdato
Medisinsk utstyr @ Produksjonsland
Elektrisk sikkerhet N
@ Type BF anvendt del Rxonly | Bruk kun pa resept

EE UK Conformity Assessed Ansvarlig person i

Storbritannia

@ Importar
(Kun for produkter importert til Storbritannia)

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruksomrade

« Korrekt plassering av elektrodene bestemmes vanligvis av sykehuset/legen og/
eller av lokale protokoller/prosedyrer.
Barbér 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. Trykk langs
kantene for a sikre maksimal klebing. Unnga a trykke over sensoromradet.

+ Koble elektroden til overvakingsenheten. Hvis elektroden har en
forhandstilkoblet ledning, kan den kobles direkte til overvakingsenheten.

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

+  Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke lenger festes skikkelig til huden.

+ Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vann.

. Elektroder i en &pen pose kan tarke ut. Apne derfor ikke posen fer det er
ngdvendig.

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

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Brukstid
Brukstiden er opptil 24 timer.

Holdbarhet for apne poser

Den &pnede posen har en holdbarhet pa 30 dager.

For oppbevaring av elektroder i apnet pose, brett apningen pa posen og fest

bretten med en klemme.
b i tur
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Produktet skal oppbevares ved 10 til 25 °C.

Lés dessa sékerhetsanvisningar noga innan du anvander Ambu®

Neuroline™ 720 Neurology ytelektroder. Bruksanvisningen kan komma

att uppdateras utan foregdende meddelande. Exemplar av den

aktuella versionen kan erhdllas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning
inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast
den grundlaggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid
anvandning av elektroderna.

1. Viktig information - Las fore anvandning n

Ambu Neuroline 720 Neurology ytelektroder omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anviandning

Ambu Neuroline 720 ytelektroder anvands for att Gvervaka och registrera
biopotentialen under huden vid féljande férfaranden:

+  Polysomnografi

+ Yt-EMG

+ Nervledningsundersékning

+ Evoked potentials

Ambu Neuroline 720-elektroderna rekommenderas endast for registrering.
Inte for stimulering.

Ambu Neuroline 72000-S kan anvandas for att kontrollera och registrera biopotentialen
under huden vid féljande forfaranden:
« Yt-EMG
« Evoked Potentials
Intraoperativ Gvervakning

Ambu Neuroline 72000-S rekommenderas endast for registrering. Inte for stimulering.

1.2. Indikationer fér anvindning
Ambu Neuroline 720-elektroderna &r avsedda for neurofysiologiska undersékningar
av muskler och/eller nerver for att undersoka neurofysiologisk avvikelser.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline 720-elektroder ar avsedda for vuxna (frdn och med 22 &r’) samt
for barn och ungdomar (fran nyfédda till 21 ar).

* Aldersdefinitionerna dr baserade pd FDA:s riktlinjer: Leveraging Existing Clinical Data
for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (19 september 2016).

1.4. Avsedda anvidndare/anvéandningsmiljo
Avsedd anvéndare ar sjukvardspersonal med utbildning i neurofysiologiska
undersokningar.

Elektroden &r avsedd att anvéndas pé sjukhus/lakarmottagningar.

1.5. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.6. Kliniska férdelar
Mojliggor neurofysiologisk undersokning genom att avldsa och 6verfora signalen
till registreringssystemet.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

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

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

3. Anvand inte elektroderna for elektrisk stimulering eftersom detta kan
innebéara obehag for patienten men ocksa brannskada pa huden.

4. Anvand inte elektroden pa patienter som vager mindre dn 2,5 kg eftersom
detta kan orsaka allvarlig irritation.

Przed uzyciem elektrod igtowych Ambu® Neuroline™ 720 nalezy

uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.

Instrukcja obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego

powiadomienia. Kopie aktualnej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamigtac,
Ze niniejsza instrukcja nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych.

Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci zwigzane ze
stosowaniem elektrod.

1. Wazne informacje - Przeczyta¢ przed uzyciem n

Elektrody powierzchniowe Ambu Neuroline 720 Neurology nie sg objete gwarancja.

1.1. Przeznaczenie
Elektrody powierzchniowe Ambu Neuroline 720 stuza do monitorowania
i rejestrowania potencjatu bioelektrycznego w wyznaczonym miejscu na skorze
pacjenta w nastepujacych rodzajach badan:
» Polisomnografia
+ Powierzchniowe EMG
« Badanie przewodnictwa nerwowego
Wzbudzone potencjaty

Elektrody Ambu Neuroline 720 sa zalecane wytacznie do rejestrowania. Nie nalezy
uzywac do stymulowania.

Elektrody Ambu Neuroline typu 72000-S moga by¢ uzywane do monitorowania
i rejestrowania potencjatu bioelektrycznego w wyznaczonym miejscu na skérze
pacjenta w nastepujacych rodzajach badan:

Powierzchniowe EMG
+  Wzbudzone potencjaty
+ Monitoring srédoperacyjny

Elektroda Ambu Neuroline 72000-S jest zalecana wytacznie do rejestrowania. Nie
nalezy uzywac do stymulowania.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Elektrody Ambu Neuroline 720 sa wskazane w przypadku koniecznosci
przeprowadzenia badan neurofizjologicznych migsni i/lub nerwéw w celu
wykrycia zaburzen neurofizjologicznych.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
Elektrody Ambu Neuroline 720 sa przeznaczone do stosowania u 0séb dorostych
(w wieku od 22 lat") oraz dzieci (od urodzenia do 21 lat’).

* Definicje wieku sq oparte na wytycznych FDA: Wykorzystywanie istniejqcych danych
klinicznych do ekstrapolacji pediatrycznych urzqdzeri medycznych (19 wrzesnia 2016 r.).

1.4. Docelowe srodowisko uzytkownika/uzytkowania
Docelowym uzytkownikiem jest personel medyczny przeszkolony w zakresie
badan neurofizjologicznych.

Elektroda jest przeznaczona do uzycia w warunkach szpitalnych/klinicznych.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Utatwiajg badania neurofizjologiczne poprzez wykrywanie i przekazywanie
sygnatu do systemu rejestracji.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

1. Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na nieuszkodzong, czysta
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.

3. Nie stosowac elektrod do stymulacji elektrycznej, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do dyskomfortu pacjenta/oparzenia skory.

4. Nie wolno stosowac elektrody u pacjentéw o masie ciata ponizej 2,5 kg,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do powaznego podraznienia.

FORSIKTIGHET

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

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

3. Elektroder kan skada huden om de avldgsnas ovarsamt.

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

5. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras sa langt bort som
majligt fran det elektrokirurgiska omradet for att minimera o6nskat fldde
av RF-strom.

6. Elektroder som saknar ansluten kabel far endast anvandas med kablar som
overensstammer med SS-EN/IEC 60601-1.

7. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast saljas av lakare
eller pa lakares ordination.

1.8. Biverkningar
Hudreaktioner som allergi, rodnad och 6verhudsskada.

1.9. Allménna observanda

Om allvarliga negativa handelser eller tilloud har intréffat vid anvandning av denna
enhet eller pa grund av att den har anvants ska detta rapporteras till tillverkaren
och till Lakemedelsverket.

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline 720-elektroderna &r icke-sterila engangsprodukter bestaende
av ett sensorelement, vat gel med hog ledningsformaga, en sjélvhaftande

yta, ett skyddsark samt en anslutningsdel bestaende av antingen en koppling
eller en féransluten kabel med kontakt som kan anslutas till ett neurologiskt
registreringssystem. De olika foranslutna kablarna kan ha flera anslutningstyper.

3. Forklaring av anvdanda symboler

i::;::t(i)gn Beskrivning i::;::t‘i)gn Beskrivning
Medicinteknisk produkt M 1:::zz:t:::g:gfgm
[R] Setecoms® mony | Epdtiecepteiad
UK Brittisk 6verensstam- Ansvarig person,

cA melse bedomd Storbritannien

@ Importor
(Endast for produkter som importeras till Storbritannien)

En heltdckande lista med férklaringar finns pa ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanviandning

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

» Om huden dar elektroderna ska placeras ar harbevuxen, raka patienten.
Forbered huden férsiktigt med ett sandpapper. Rengér huden med alkohol
och Iat alkoholen forangas.
Dra bort elektroden fran skyddsarket och applicera den. Tryck langs kanterna for
att stadkomma basta majliga vidhéftning. Tryck inte pd omrédet med sensorn.

+ Anslut elektroden till Gvervakningsutrustningen. Om elektroden &r forsedd med
en foransluten kabel kan den anslutas direkt till Gvervakningsutrustningen.
Efter slutford Gvervakning, avldgsna elektroden fran huden. Om elektroden &r
svar att fa bort kan vatten anvandas for att I16sa upp det sjalvhéftande materialet.

+ Sjalvhéftande elektroder bor bytas ut om de inte ldngre gar att fasta ordentligt
mot huden.
Gelrester kan avldgsnas med pappershanddukar eller vatten.

. Elektroder i en 8ppnad pase kan torka ut. Oppna darfér inte pasen forrén det
ar nédvandigt.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia

lub po konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z ich

wiasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem.

Nieostrozne usuwanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzen skory.

4. Nie wolno moczy¢, ptukac ani sterylizowac elektrod, poniewaz moze to
spowodowac pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie.

5. Podczas zabiegow chirurgicznych elektrody nalezy umiescic jak najdalej
od miejsca elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego
przeptywu pradu RF.

6. Zelektrodami bez podtgczonych przewodéw prowadzacych nalezy uzywac
tylko przewodoéw zgodnych z normg IEC 60601-1.

7. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub na jego zlecenie.

w

1.8. Dziatania niepozadane

Podraznienie skdry, reakcje alergiczne, zaczerwienienie skory i ztuszczanie naskorka.

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

2. Opis urzadzenia

Elektrody Ambu Neuroline 720 sa niejatowym produktem jednorazowego uzytku,
sktadajacym sie z elementu czujnika, przewodzacego mokrego zelu, otaczajacej
warstwy przylegajacej, wktadki oraz czesci taczacej sktadajacej sie z tacznika lub
wstepnie zamocowanego przewodu ze ztgczem umozliwiajagcym podtaczenie do
systemu do zbierania danych neurologicznych. Wstepnie podtaczone przewody
moga miec rézne rodzaje ztaczy.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie Znaczenie

symboli Opis symboli Opis
< Data produkgji

Wyrob medyczny @ Kraj producenta
Czes¢ zgodna ze
standardem typu

IE BF dotyczacym Rxonly | Wytacznie na recepte
bezpieczenstwa
elektrycznego

UK Ocena zgodnosci w Osoba odpowiedzialna w

CA | Wielkiej Brytanii Wielkiej Brytanii

@ Importer
(Dotyczy tylko produktéw importowanych do Wielkiej Brytanii)

Petna lista objasniers symboli znajduje sie na stronie ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

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

« Ogoli¢ pacjenta, jesli powierzchnia skory, na ktorej nalezy umiescic elektrody,
jest pokryta wtosami. Przygotowac skore listkiem sciernym. Oczysci¢ skore
alkoholem i pozwoli¢ alkoholowi odparowac.

« Zdjac ostone ochronng i natozy¢ elektrode. Nacisna¢ wzdtuz krawedzi, aby
zapewni¢ maksymalna przyczepnos¢. Powstrzymac sie przed naciskaniem
obszaru czujnika.

« Podtaczy¢ elektrode do urzadzenia monitorujacego. Jesli elektroda zawiera
juz podtaczony przewdd, mozna go podigczyc bezposrednio do urzadzenia
monitorujacego.

+ Po zakonczeniu monitorowania usungc elektrode ze skdry. Jesli elektrody nie
mozna swobodnie odczepi¢, nalezy rozpuscic srodek przylepny za pomocg wody.

« Elektrody samoprzylepne nalezy wymienic, gdy tylko przestana trzymac sie

mocno skory.

Pozostatosci zelu mozna usunaé woda lub za pomoca papierowych recznikéw.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Anvéandningstid
Anvandningstiden &r upp till 24 timmar.

Hallbarhetstid for 6ppen pase

Hallbarhetstid fér 6ppen pase &r 30 dagar.

Om elektrodpasen har 6ppnats, vik ihop pasen vid ppningen och forslut den
med en kldmma.

Forvaringstemperatur
Produkten ska férvaras vid 10 till 25 °C.

« Elektrody przechowywane w otwartej torebce moga wyschna¢, dlatego nie
nalezy otwierac torebki bez potrzeby.

- Elektrody s jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Czas uzytkowania
Czas uzytkowania wynosi do 24 godzin.

Okres przechowywania otwartych woreczkéw

Okres przechowywania otwartych woreczkéw wynosi 30 dni.

Aby przechowywac elektrody w otwartym woreczku, zt6z woreczek i zabezpiecz
go za pomocg zacisku.

Temperatura przechowywania
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 10 do 25 °C (od 50 do 77 °F).

Ambu® Neuroline™ 720 Néroloji ylizey elektrotlarini kullanmadan énce

bu guvenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim Talimatlari, 5nceden

haber vermeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep

izerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik proseddrlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece
elektrotlarin calismasiyla ilgili temel islemler ve 6nlemler agiklanmaktadir.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun n

Ambu Neuroline 720 Noéroloji ylizey elektrotlari garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Neuroline 720 elektrotlari, asagidaki islemler sirasinda deri tizerindeki
bolgeden biyopotansiyeli izlemek ve kaydetmek icin kullanilir:

« Polisomnografi

«  Yizey EMG

«  Siniriletimi calismalari

« Uyarnlmis potansiyeller

Ambu Neuroline 720 elektrotlarinin yalnizca kayit igin kullaniimasi 6nerilir.
Stimdlasyon igin kullaniimaz.

Ambu Neuroline 72000-S, asagidaki islemler sirasinda deri Gzerindeki bolgeden
biyopotansiyeli izlemek ve kaydetmek icin kullanilabilir:

«  Yizey EMG

« Uyanlmis Potansiyeller

. Intraoperatif izleme

Ambu Neuroline 72000-S'in yalnizca kaydetme amaciyla kullanilmasi tavsiye edilir.
Stimulasyon igin kullaniimaz.

1.2. Kullanim endikasyonlari

Ambu Neuroline 720 elektrotlari, nérofizyolojik anormalliklerin incelenmesi
icin kaslarin ve/veya sinirlerin nérofizyolojik muayenelerine ihtiyag duyuldugu
durumlarda endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline 720 elektrotlan yetiskinlerde (yas 22 ve lizeri’) ve pediatrik
hastalarda (dogumla 21 yas arasi’) kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

*Yas tanimlari igin FDA Kilavuzu baz alinmaktadir: Tibbi Cihazlarin Pediatrik Kullanimina
Yénelik Ekstrapolasyon lcin Mevcut Klinik Verilerden Yararlanma (19 Eyliil 2016).

1.4. Hedeflenen kullanici/kullanim ortami
Hedef kullanici nérofizyolojik muayeneler konusunda egitim almig saglik uzmanidir.

Elektrot, hastane/klinik ortaminda kullanim igindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalar
Sinyali tespit edip veri edinme sistemine ileterek norofizyolojik tetkiki kolaylastirir.

1.7. Uyan ve ikazlar A

UYARILAR

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

2. VYalnizca tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden kullanimi kontaminasyona yol
acarak enfeksiyonlara sebep olabilir.

3. Elektrodu elektrik elektrikle uyarim icin kullanmayin, aksi halde bu durum,
hastada rahatsizlik/cilt yanmasina neden olabilir.

4. Elektrodu 2,5 kg'dan hafif hastalarda kullanmayin, aksi halde bu durum
ciddi tahrise neden olabilir.



