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Instructions for use

Single Use Ambu® Neuroline Monopolar
Neurology Needle Electrode (with lead wire)

Intended Use

The Ambu® Neuroline Monopolar Needle Electrode are
made for muscle activity recording for Electromyography
(EMG) applications.

The needle electrodes are for single use only.

Precautions

1. The Ambu® Neuroline Monopolar Needle Electrode
shall be used by health care professionals trained in
performing neurophysiological examination.

2. For single use only. Reuse of product can cause
contamination, leading to infections.

3. Do not soak, rinse or sterilize this device as these
procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the device. The design and material
used are not compatible with conventional cleaning
and sterilization procedures.

4. Electrodes must only be used with Electromyography
(EMG) applications monitoring devices in compliance
with IEC 60601-1.

5. During use, the electrodes should be placed as far
as possible from the equipment which generates
electromagnetic interference (EMI) to minimize
unwanted radiofrequency interference (RFI).

6. Do not use if individual pouch is damaged or
has been opened.

7. Rxonly.

Sterilization/Sterilisation
Sterilized/Sterilised by Ethylene oxide sterilization/sterilisation
(ETO).

Packaging
One needle electrode in a pouch.
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2. Connect the Ambu® Neuroline
Monopolar Needle Electrode with
lead wire that carries a standard
1.5mm DIN connector, directly
to the equipment. Remove the
protective tube.

3. After use, dispose the needle
electrode in a designated
container. Do not reuse or

re-sterilize/re-sterilise.

Directions for use

1. Peel the sterile pouch open
and remove the single use
needle electrode.

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485

Kasutusjuhend

Uhekordselt kasutatav Ambu® Neuroline
monopolaarne néelelektrood
(ilma juhtetraadita)

Kasutusotstarve

Ambu® Neuroline monopolaarsed néelelektroodid on ette
nahtud lihastegevuse salvestamiseks elektromUiograafia
(EMG) rakendustes.

Noelelektroodid on ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Ettevaatusabinoud

1. Ambu® Neuroline monopolaarseid noelelektroode voivad
kasutada meditsiinitdotajad, keda on koolitatud
neurofiisioloogiliste uuringute labiviimiseks.

2. Ainult ihekordseks kasutamiseks. Toote korduvkasutami-
ne voib pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

3. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada seadme riket.
Seadme ehituse ja materjali tottu ei saa seda tavaparaste
puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

4. Elektroode tuleb kasutada ainult elektromuograafia
(EMG) jalgimisseadmetega, mis vastavad IEC 60601-1
noéuetele.

5. Kasutamise ajal tuleb elektroodid paigutada voimalikult
kaugele elektromagnetilisi haireid tekitavatest seadmetest,
et vdhendada soovimatute raadiohdirete teket.

. Mitte kasutada, kui Uiksik kott on kahjustatud voi avatud.

7. Midgiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

o

Steriliseerimine
Steriliseeritud ettileenoksiidiga (ETO).

Pakend
Pakendikotis on tiks néelelektroodi paar.

Kasutusjuhised

1. Avage sterilne kott ja votke Ghekordselt kasutatav
ndelelektroodide paar valja.

2. Uhendage Ambu® Neuroline juhtetraadiga monopolaarne
noelelektrood, millel on standardne 1,5 mm DIN-konnektor,
otse seadmega. Eemaldage kaitsekate.

3. Pérast kasutamist visake elektroodid &ra selleks ettendhtud
mahutisse. Mitte korduvkasutada ega uuesti steriliseerida.

Ambu® on ettevotte Ambu A/S (Taani) registreeritud kaubamark
Ambu A/S on sertifitseeritud vastavalt standardile ISO 13485

WHcTpyKuyun 3a ynotpeba

MoHononspeH urnex enektpos Ambu®
Neuroline 3a eqHOKpaTHa ynotpe6a
(6e3 Bopewy kKaben)

MpepHa3HaueHne

MoHononsapHuTe nrnenu enektpoan Ambu® Neuroline ca
npeaHasHauyeHu 3a 3aN1MCBaHe Ha MyCKyNHaTa akTUBHOCT B
npunoxeHus 3a enektpommorpadus (EMG).

MrnennTe enekTpoam ca NpefiHa3HaueHy Camo 3a eJHOKpaTHa
ynoTpeba.

MpeanasHn mepkn

1. MoHononApHUAT urneH enektpog Ambu® Neuroline
TpA6GBa Aa ce M3Mos3Ba CaMo OT MeANLIMHCKN
cneymnanucTy, obyyeHmn B N3BbpLLBaHE Ha HeBPOdU3NO-
JIOFMYHU M3CnefBaHuA.

2. Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba. MosTopHata ynotpe6a
Ha NpopyKTa MoXe fla NPUUNHU KOHTaMVHaLuA, Bogelya
[0 HbeKuum.

3. He HakucBalnTe, He U3NNaKBanTe N He CTepUIM3npanTe
TOBa YCTPOWCTBO, Thi1 KaTo Te3n NpoLieaypy Morat Aa
OCTaBAT BPEAHW OCTaTbLV MW Aa NPUYMHAT HEU3NPaB-
HOCT Ha YCTPONCTBOTO. KOHCTPYKLMATa 1 N3MON3BAHUAT
MaTepuasn He ca CbBMECTUMM C KOHBEHLIMOHaNIHNTE
npoLeaypu 3a NOYNCTBaHE 1 CTepUAM3aLnA.

4. Enektpopute TpA6Ba Aa ce M3MNoN3BaT Camo C yCTPONCTBa
32 MOHUTOPWHT Npy enekTpommorpadus (EMG) B
cbotBetcTBme ¢ [EC 60601-1.

5. Mo Bpeme Ha ynoTpeba, enektpoaunTe TpA6Ba fa 6baaT
NocTaBeHN Bb3MOXHO Hali-faney ot obopyasaHe, Koeto
reHepupa enekTpomMarHuTHu cmyierns (EMI), 3a pa ce
cBefaT O MUHUMYM HeXenaHuTe pagnovecToTHN
cmyueHws (RFI).

6. [la He ce 13n0N3Ba, ako UHAMBM/YaHaTa OMaKoBKa/MANK
e nospefeHa unu e 6una oteapsaHa.

7. Camo Rx.

Crep /Ctep
CrepunusnpaHo/CTepununsnpaHo ¢ eTUNeHoB okcua/
cTepunusaums (ETO).

OnakoBka
EpviH urneH enektpop B NvK.

YKa3saHus 3a ynotpeba

1. OTBOpETe CTEPUIHNA NAVK 1 U3BAJETE UMEHNA ENEKTPOA
3a e]HOKpaTHa ynotpeba.

2. CBbpKeTe MOHOMONAPHYUA urneH enektpog Ambu® Neuroline
6e3 BopeLy Kaben, KoWTo e cHabaeH cbe ctaHaapTeH 1,5 DIN
KOHeKTop, KbM o6opyaBaHeTo. OTCTpaHeTe NpefnasHaTta
Tpbba.

3. Cnep ynoTpeb6a U3xsbpneTe UrMeHNA eNeKTPOA B CbOTBETHUA
KOHTelHep. He n3non3Baiite NOBTOPHO 1 HE CTEpUAV3UpaiTe
MOBTOPHO.

Ambu® e pernucTpypaHa Tbproscka Mapka Ha Ambu A/S, laHua
Ambu A/S e ceptuduumpana B cbotsetcTame ¢ ISO 13485

Kayttoohjeet

Kertakdyttéinen monopolaarinen
Ambu® Neuroline Neurologian neulaelektrodi
(ja lyijyvaippajohdin)

Kayttotarkoitus

Monopolaarinen Ambu® Neuroline -neulaelektrodi on tarkoitettu
lihasaktiviteetin tallentamiseen elektromyografiasovelluksissa
(EMG).

Neulaelektrodit ovat vain yhta kayttokertaa varten.

Varotoimet

1. Monopolaarista Ambu® Neuroline -neulaelektrodia saavat
kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on
koulutettu tekemdan neurofysiologisia tutkimuksia.

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

3. Al liota, huuhtele tai steriloi laitetta, koska seurauksena
voi olla haitallisia jadmia tai laitteen toimintahairio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kayttaa
laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

4. Elektrodeja saa kdyttaa ainoastaan IEC 60601-1
-vaatimukset tayttavien elektromyografiasovellusten
(EMG) kanssa.

5. Ei-toivottujen radiotaajuushairididen (RFI) minimoimisek-
si elektrodit on sijoitettava kdyton aikana mahdollisim-
man kauaksi laitteista, jotka tuottavat sshkomagneettisia
hairicita (EMI).

6. Ald kdyta laitetta, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

7. Vain vastaanottajille.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

Pakkaus
Yksi neulaelektrodi pussissa.

Kéyttoohjeet

1. Avaa steriili pussi ja ota yhta kdyttokertaa varten tarkoitettu
neulaelektrodi pussista.

2. Liitd monopolaarinen Ambu® Neuroline -neulaelektrodi, jonka
lyijyvaippajohtimessa on vakiomuotoinen 1,5 mm:n DIN-liitin,
suoraan laitteeseen. Poista suojaputki.

3. Havita neulaelektrodi kayton jalkeen viemalld se asianmukai-
seen astiaan. Al4 kdytd uudelleen tai steriloi uudelleen.

Ambu® on tanskalaisen Ambu A/S:n rekisterdity tavaramerkki
Ambu A/S on sertifioitu standardin ISO 13485 mukaisesti

Navod k pouziti

Jednorazova monopolarni neurologicka
jehlova elektroda Ambu® Neuroline

(s draténym vodic¢em)

Ucel pouziti
Monopolarni jehlové elektrody Ambu® Neuroline jsou urceny k
zaznamenavani svalové aktivity pomoci elektromyografickych
(EMG) prostiedkad.

Jehlové elektrody jsou ur¢eny pouze k jednomu pouziti.

pecnostni up neni

1. Monopolérni jehlovou elektrodu Ambu® Neuroline
mohou pouzivat pouze zdravotnici vyskoleni v provadéni
neurofyziologickych vysetteni.

2. Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
produktu mize zpusobit kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Prostiedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
protoze tyto postupy mohou zanechat skodlivé zbytky
nebo mohou zpUsobit poruchu prostiedku. Provedeni
a pouzité materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi
postupy cisténi a sterilizace.

4. Elektrody Ize pouzivat pouze s elektromyografickymi
(EMG) monitorovacimi prostiedky, které jsou v souladu
s |IEC 60601-1.

5. Béhem pouziti je nutné umistit elektrody co nejdale od
zarizeni, které je zdrojem elektromagnetického ruseni
(EMI), a minimalizovat tak nezadouci vysokofrekvenéni
ruseni (RFI).

6. Nepouzivejte, pokud je jednotlivy obal poskozen
nebo otevien.

7. Pouze na piedpis.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

Baleni
Jedna jehlova elektroda v obalu.

Navod k pouziti

1. Rozlepte sterilni obal a vyjméte jednorazovou
jehlovou elektrodu.

2. Pomoci draténého vodice, ktery je opatfen standardnim
konektorem 1,5 mm DIN, pfipojte monopolarni jehlovou
elektrodu Ambu® Neuroline piimo k zafizeni. Odstrarite
ochrannou hadicku.

3. Po poutZiti vlozte jehlovou elektrodu do ur¢ené nadoby.
Nepouzivejte ji opakované ani ji nesterilizujte.

Ambu® je registrovana ochranna znamka spolecnosti Ambu A/S, Dansko
Spole¢nost Ambu A/S je certifikovana dle norem ISO 13485

Mode d’emploi

Aiguille monopolaire Ambu® Neuroline
a usage unique Electrode aiguille de neurologie
(avec fil)

Utilisation prévue

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu® Neuroline sont
destinées a I'enregistrement de I'activité musculaire pour les
applications délectromyographie (EMG).

Les électrodes aiguilles sont a usage unique.

Précautions

1. L'électrode aiguille monopolaire Ambu® Neuroline doit
étre utilisée par des professionnels de santé formés a la
pratique d'examens neurophysiologiques.

2. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif
risque d'entrainer une contamination du patient, qui
pourrait alors contracter une infection.

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif,
ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus
nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du
dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont
pas compatibles avec les procédures de nettoyage et de
stérilisation conventionnelles.

4. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées avec des
équipements de monitoring EMG (électromyographie)
conformes a la norme CEI 60601-1.

5. Durant leur utilisation, les électrodes doivent étre placées
aussi éloignées que possible de I'équipement qui émet
des interférences électromagnétiques (EMI) afin de
minimiser les interférences aux fréquences radioélec-
triques (RFI) parasites.

6. Ne pas utiliser si le sachet individuel est endommagé
ou ouvert.

7. Surordonnance uniquement.

Stérilisation
Stérilisée a I'oxyde d'éthylene (ETO).

Conditionnement
Une électrode aiguille par sachet.

Instructions d’utilisation

1. Déchirer le sachet stérile pour l'ouvrir et sortir I'électrode
aiguille a usage unique.

2. Connecter |'électrode aiguille monopolaire Ambu® Neuroline
a usage unique avec fil muni d’'un connecteur DIN 1,5 mm
directement a I'équipement. Retirer le tube protecteur.

3. Apres usage, jeter I'électrode aiguille dans un conteneur
prévu a cet effet. Ne pas réutiliser ni restériliser.

Ambu® est une marque déposée de Ambu A/S, Danemark
La société Ambu A/S est certifiée ISO 13485

Brugervejledning

Ambu® Neuroline monopolaer
neurologinaleelektrode til engangsbrug
(med ledning)

Tilteenkt anvendelse

Ambu® Neuroline monopolzer naleelektrode er beregnet til
registrering af muskelaktivitet i forbindelse med elektromyografi
(EMG).

Naleelektroderne er kun til engangsbrug.

Sikkerhedsregler

1. Ambu® Neuroline monopolar naleelektrode skal
anvendes af medicinsk personale, der er uddannet i at
udfgre neurofysiologiske undersggelser.

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

3. Udstyret ma ikke lzegges i vaeske, skylles eller steriliseres,
da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage
fejlfunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til
traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

4. Elektroder ma kun anvendes med overvagningsenheder
til elektromyografi (EMG) i overensstemmelse med
IEC 60601-1.

5. Elektroderne skal under brug placeres s langt som
muligt fra udstyr, der genererer elektromagnetisk
interferens (EMI), for at minimere ugnsket radiointerfe-
rens (RFI).

6. Ma ikke anvendes, hvis den individuelle pose er
beskadiget eller abnet.

7. Kun pa recept.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

Emballage
En naleelektrode i en pose.

Brugsvejledning

1. Abn den sterile pose, og tag engangsnaleelektroden ud.

2. Slut Ambu® Neuroline monopolzer néleelektrode, der er
udstyret med ledning med et standard 1,5 mm DIN-stik,
direkte til udstyret. Fjern beskyttelsesslangen.

3. Efter brug leegges naleelektroden i en szerlig affaldsbeholder.
Undlad at genbruge eller gensterilisere.

Ambu® er et registreret varemaerke og tilherer Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er ISO 13485-certificeret

Upute za upotrebu

Monopolarna neuroloska iglena elektroda
Ambu® Neuroline za jednokratnu upotrebu
(sa zicom vodilicom)

Namjena

Monopolarne iglene elektrode Neuroline tvrtke Ambu®
namijenjene su za biljezenje misi¢ne aktivnosti u okviru
primjena u elektromiografiji (EMG).

Iglene elektrode namijenjene su iskljucivo za jednokratnu
upotrebu.

Mjere opreza

1. Monopolarnu iglenu elektrodu Neuroline tvrtke Ambu®
smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici obuceni za
provodene neurofizioloskih testiranja.

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

3. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer
ti postupci mogu dovesti do stvaranja Stetnih nakupina
ili neispravnog rada uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
&iscenja i sterilizacije.

4. Elektrode se smiju upotrebljavati iskljucivo s uredajima za
elektromiografsko (EMG) pracenje sukladnima s normom
IEC 60601-1.

5. Tijekom upotrebe, elektrode treba postaviti $to dalje od
opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI)
radi smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih
interferencija (RFI).

6. Nemojte upotrebljavati ako je omot ostecen ili otvoren.

7. Samo na recept.

Sterilizacija
Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

Pakiranje
Jedna iglena elektroda u omotu.

Upute za upotrebu

1. Otvorite sterilni omot i uklonite jednokratnu iglenu elektrodu.

2. Spojite monopolarnu iglenu elektrodu Neuroline tvrtke
Ambu® sa Zicom vodilicom koja ima standardni 1,5 mm DIN
priklju¢ak izravno s opremom. Uklonite zastitnu cijev.

3. Nakon upotrebe odlozite iglenu elektrodu u odgovarajuci
spremnik. Nemojte ponovno upotrebljavati ili ponovno
sterilizirati.

Ambu® je registrirani zastitni znak tvrtke Ambu A/S iz Danske
Ambu A/S je certificiran sukladno standardu ISO 13485

Bedienungsanleitung

Ambu® Neuroline Monopolare
Einweg-Nadelelektrode

(m

it vormontiertem Kabel)

Zweckbestimmung

Die Ambu® Neuroline Monopolaren Nadeln dienen zur
Aufzeichnung der Muskelaktivitat im Rahmen von Elektromyo-
graphie-Untersuchungen (EMG).

Die Nadelelektroden sind zur einmaligen Verwendung bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

i,

Die Ambu® Neuroline Monopolare Nadel sollte nur von
medizinischen Fachkraften verwendet werden, die in der
Durchfiihrung neurophysiologischer Untersuchungen
geschult sind.

2. Nur fur den Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung des

Medizinprodukts kann zu einer Kontamination fiihren,
aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

3. Das Medizinprodukt nicht einweichen, abspulen

oder desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher
Ablagerungen oder einer Stérung des Medizinprodukts
fiihren kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fur herkdommliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

4. Die Nadelelektroden diirfen nur mit Elektromyogra-

phie-Uberwachungsgeriten (EMG) und in Ubereinstim-
mung mit IEC 60601-1 verwendet werden.

5. Die Nadelelektroden sollten wahrend des Gebrauchs so

weit wie moglich von einem Gerat entfernt sein, das
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugt, um eine
unerwinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) so gering
wie moglich zu halten.

6. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (Beutel)

beschadigt ist oder gedffnet wurde.

7. Rxonly.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

Verpackung

Ein

e Nadelelektrode pro Beutel.

Gebrauchsanweisung

1.

2.

Die Sterilverpackung 6ffnen und die Einweg-Nadelelektrode
herausnehmen.
Die Ambu® Neuroline Monopolare Nadel mit vormontiertem

Kabel, ausgestattet mit einem standardmaBigen 1,5-mm-DIN-
Stecker, direkt an das Gerat anschlieen. Das Schutzréhrchen

entfernen.

. Die Nadelelektrode nach Gebrauch in einem dafir

vorgesehenen Behdlter entsorgen. Nicht wiederverwenden
oder erneut sterilisieren.

Ambu® ist eine eingetragene Marke der Ambu A/S, Danemark
Ambu A/S ist nach ISO 13485 zertifiziert

Hasznalati Gtmutato

Egyszer hasznalatos Ambu® Neuroline
monopolaris neuroldgiai tiielektroda
(vezetékkel)

Felhasznalasi teriilet

Az Ambu® Neuroline monopolaris tlielektrodék elektromiografi-

4s (EMG) alkalmazasokhoz izomaktivitas rogzitésére késziltek.
A tlielektrodak kizardlag egyszer hasznélatosak.

Ovintézkedések

i,

Az Ambu® Neuroline monopolaris ttelektrodakat
neurofiziolégiai vizsgalatok elvégzésében képzett
egészséguigyi szakember hasznalhatja.

2. Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termék ujbdli

felhasznaldsa szennyezédést okozhat, ami fertézéshez
vezethet.

3. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizélja az eszkozt, mert ezen

eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza,
vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethetnek. Specialis
kialakitdsa és a felhasznélt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

4. Elektrodak csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé

elektromiografias (EMG) monitorozé eszkozokkel
hasznalhatok.

5. Hasznélat kdzben az elektrodat az elektromagneses

interferenciat (EMI) kelt6 berendezéstél a lehetd
legtévolabb kell elhelyezni, a nemkivanatos radiéfrekvenci-
as interferencia (RFl) minimalisra csékkentése érdekében.

6. Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolas sériilt vagy

kinyitottak!

7. Csak Rx.

Sterilizélas

Etil

én-oxiddal (ETO) sterilizalva.

Csomagolas
Tasakonként egy tlelektréda.

Hasznalati utasitas

1.

2.

Nyissa ki a steril csomagolast, és vegye ki az egyszer
hasznalatos ttielektrodat!
Csatlakoztassa a szabvanyos 1,5 mm-es DIN csatlakozéval

ellatott vezetékkel rendelkez6 Ambu® Neuroline monopolaris

tlelektrédat kozvetlendl a berendezéshez. Tavolitsa el
a véddbcsovet.

. Hasznalat utan a tlielektrodakat dobja a kijelolt tartalybal

Ne haszndlja Ujra és ne sterilizélja ujra!

Az Ambu® az Ambu A/S (Dénia) bejegyzett védjegye
Az Ambu A/S ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezik

Odnyisg xpriong

BeAovoe18£g povomoAiKd NAekTp6Sio
veupoloyiag Ambu® Neuroline piag xpriong
(ne 08ny6 cvppa)

Xprion yia Tnv onoia nipoopi{etat

To

KATAOKEVAETAL Yla TNV KATAYPAPN TNG HUTKAG Spactnplotntag

Belovoeldég povomohiko NAekTpodio Ambu® Neuroline

o€ epapuoyég HAektpopvoypagiag (EMG).

Ta

Belovoeldr NAekTPOSIa Eival AMOKAEIOTIKA piag Xprong.

Mpo@ulageig
1

. To BehovoelSég HOVOTTONKO NAekTPOSI0 Ambu®
Neuroline mpémel va xpnolpomnolgital amd emayyeAMATIEG
UYEIOG EKTTAISEVIEVOUC OTNV EKTENEDT VEUPOPUGIOAOYI-
KWV EEETACEWV.

2. Na pia xprion pévo. H emavaypnon Tou mpoiévtog umopei

Va TIPOKAAEDEL pOAUVON TToU 08NYEi 0& AOIHWEELG.

3. Mnv pouNAleTe, TAEVETE I} OTTOOTEIPWVETE AUTH TN

OUOKEUN KaBWG auTég ot Sladikaoieg evoéxetal va
agrioouv empPAafny umoAeippata 1) va mpokarécouv
Suohertoupyia otn cuokeun. O oxeSlaopAG Kat Ta UNIKA
TIoU Xpnotpomolovvtal Sev gival cuPBATA PE TIG UV BEIG
S1ad1kaoieg KaBaplopov Kal amooTEiPWonG.

4. Ta nAektpoSia MPEMEL VA XPNOIHOTTOIOUVTAL MOVO HE

OUOKEVEG TapakolouBnong epappoywv HAekTpopuoypa-
piag (EMG) mou eivat cUppwveg pe to IEC 60601-1.

5. Kata ) xprion, Ta nA\ektpodia mpémel va tomoBeTovvTat

600 10 SuVaTO TIO HAKPLA AT EEOTTMIGHO TTOU TTAPAYEL
NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG (EMI), woTe va
g\ayloTormolouvTal ol avemOUUNTEG MAPEUBOAEG
padioouyvotitwy (RFI).

6. MnV TO XPNOIHOTIOIOETE EGV TO OTOMIKO GOKOUAAKI EXEL

PBapei 1} £xel avolyTei.

7. Rx povo.

Amnocteipwon
AmooTtelpwpévo pe oeidlo Tou atBuleviou (ETO).

ZuoKkevagia
‘Eva Behovoeldég NAeKTPOSIO 0 GAKOUNAKL.

08
1

nyiec xpriong

. Avoi€Te TO amooTEIPWHEVO GAKOUAAKL KAl ApAPEDTE

T0 BeNovoeldég NAeKTPOSIo piag Xpriong.

. Tuvdéote 1o BeNOVOEISEG LOVOTTIONKO NAEKTPOSIO

Ambu® Neuroline pe 0dnyé cUpua IOV PEPEL TUTTIKO
oUvdeopo 1.5 mm DIN ameubeiag otov eEomAiopo.
AQaIPECTE TO IPOOTATEVUTIKO KITWVIO.

. Metd ™ Xprion, anoppiyte 1o Behovoeldég nAektpddio o
€161KO yia To oKoTO aUTO SoXEio. MV TO EMavVayPNOIUOTIOIETE

Kal YNV TO QTTOCTEIPWVETE €K VEOU.

To Ambu® givat orfjpa katatebév g Ambu A/S, Aavia
H Ambu A/S givai moTononuévn ocup@wva pe To mpéTuro ISO 13485

Istruzioni per I'uso

Elettrodo ad ago monopolare monouso
per neurologia Ambu ° Neuroline
(con cavo di connessione)

Destinazione d’'uso

Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu® Neuroline sono destinati

alla registrazione dell‘attivita muscolare per applicazioni di
elettromiografia (EMG).

Gli

elettrodi ad ago sono dispositivi monouso.

Precauzioni

i,

L'elettrodo ad ago monopolare Ambu® Neuroline deve
essere utilizzato solo da medici professionisti esperti
nell'esecuzione di esami neurofisiologici.

2. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo

causare contaminazione e quindi infezioni.

3. Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo

nel liquido per evitare il rilascio di eventuali residui
dannosi o malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design e
i materiali usati non sono compatibili con le procedure di
detersione e sterilizzazione convenzionali.

4. Gli elettrodi devono essere usati solo con dispositivi di

monitoraggio per elettromiografia (EMG) conformi alla
norma IEC 60601-1.

5. Durante l'uso, gli elettrodi devono essere collocati

il piti lontano possibile dalle apparecchiature che
generano interferenze elettromagnetiche (EMI),
per ridurre al minimo la presenza di interferenze
radio (RFI) indesiderate.

6. Non utilizzare qualora la confezione singola risulti

danneggiata o sia stata aperta.

7. Solo con ricetta medica.

Sterilizzazione

Sterilizzato con sistema di sterilizzazione a ossido di etilene (ETO).

Confezione
1 ago per confezione.

Istruzioni per l'uso

1.
2.

Aprire la confezione sterile ed estrarre I'ago monouso.
Collegare l'elettrodo ad ago monopolare Ambu® Neuroline

con cavo di connessione che raccorda un connettore standard

DIN da 1,5 mm direttamente al dispositivo. Rimuovere la
guaina protettiva.

. Dopo l'uso, smaltire l'elettrodo ad ago in un contenitore

apposito. Non riutilizzare né risterilizzare.

Ambu® & marchio registrato della Ambu A/S, Danimarca
Ambu A/S é certificata in conformita a ISO 13485

Instrucciones de Uso

Electrodo de Aguja Monopolar Desechable
Ambu® Neuroline para neurologia (con cable)

Uso previsto

El electrodo de aguja monopolar Ambu® Neuroline se ha
disenado para el registro de la actividad muscular en
aplicaciones de electromiografia (EMG).

Los electrodos de aguja son desechables.

Precauciones

1. El electrodo de aguja monopolar Ambu® Neuroline debe
ser utilizado por profesionales sanitarios formados en la
realizacion de examenes neurofisiolégicos.

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

3. No enjuague, deje en remojo ni esterilice este producto, ya
que estos procedimientos podrian dejar residuos nocivos o
causar danos en el propio producto. El diseiio y el material
utilizado no son compatibles con los procedimientos de
limpieza y esterilizacion convencionales.

4. Los electrodos se deben utilizar Unicamente con
dispositivos de monitorizacion en aplicaciones de
electromiografia (EMG) de acuerdo con la norma
CEI 60601-1.

5. Durante su uso, los electrodos deben colocarse lo mas
lejos posible del equipo que genera interferencias
electromagnéticas (EMI) para reducir al minimo las
interferencias de radiofrecuencia (RFl) no deseadas.

6. No lo utilice si la bolsa individual esta dafiada o abierta.

7. Sélo con receta.

Esterilizacion
Esterilizado con Oxido de Etileno (ETO).

Embalaje
Una aguja por bolsa.

Instrucciones de Uso

1. Abra la bolsa estéril y extraiga la aguja de un solo uso.

2. Conecte directamente al equipo el electrodo de aguja
monopolar Ambu® Neuroline con cable, que cuenta con
un conector DIN estandar de 1,5 mm. Retire el tubo
de proteccion.

3. Después de su uso, deseche el electrodo de aguja en un
contenedor destinado a tal propdsito. No lo reutilice ni
lo vuelva a esterilizar.

Ambu® es una marca registrada de Ambu A/S (Dinamarca)
Ambu A/S dispone de certificado seguin la norma ISO 13485
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Naudojimo instrukcija

Vienkartinis ,Ambu”® neurologinis vienpolis
Neurologinis adatinis elektrodas
(su jungiamuoju laidu)

Paskirtis

+Ambu”® neurologinis vienpolis adatinis elektrodas yra skirtas
raumeny darbui jrasyti elektromiografiniy procediry (EMG) metu.
Adatiniai elektrodai yra vienkartiniai.

Atsargumo priemonés

1. ,Ambu”® neurologinj vienpolj adatinj elektroda gali
naudoti tik sveikatos prieZitros specialistai, apmokyti
atlikti neurofiziologinius tyrimus.

2. Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojamas
gaminys gali salygoti uzter$ima, dél kurio gali bati
perduota infekcija.

3. |taiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél Siy
procedury gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas
gali sugesti. |taiso konstrukcija ir medZiagos nepritaikytos
iprastinéms valymo ir sterilizacijos procedaroms.

4. Elektrodus reikia naudoti tik su IEC 60601-1 standartg
atitinkanciais elektromiografijos (EMG) stebésenos
prietaisais.

5. |taisg naudojant jo elektrodus reikia atitraukti kuo
toliau nuo jrangos, spinduliuojancios radijo bangy
daznio elektromagnetines bangas, kad buty iki
minimumo sumazinti nepageidautini trikdziai.

6. Nenaudoti, jeigu jtaiso maiselis yra pazeistas ar
buvo atidarytas.

7. Parduodama tik pagal recepta.

Sterilizacija
Sterilizuota naudojant etileno oksida (ETO).

Pakuoté
Vienas adatinis elektrodas maiselyje.

Naudojimo nurodymai

1. Atpléskite sterily maiselj ir iSimkite vienkartinj adatinj
elektroda.

2. ,Ambu”® neurologinj vienpolj adatinj elektrodg su
jungiamuoju laidu su standartine 1,5 mm DIN jungtimi
prijunkite tiesiai prie jrangos. Nuimkite apsauginj vamzdelj.

3. Panaudoje adatinj elektroda iSmeskite j tam skirta Siuksline.
Pakartotiai neaudokite arba nesterilizuokite.

Ambu® yra bendroves, Ambu A/S” (Danija) prekiy zenklas
+Ambu A/S" yra sertifikuota pagal ISO 13485 standarty

Navod na pouzitie

Monopolarne ihlové elektrody

Ambu® Neuroline na jedno pouzitie

Neurologicka ihlova elektréda (so zvodovym drétom)

Pouzitie

Monopolérne ihlové elektrédy Ambu® Neuroline si vyrobené
na zaznamenavanie svalovej aktivity pre elektromyografické
(EMG) aplikacie.

lhlové elektrédy su urcené len na jedno pouzitie.

Upozornenia

1. Monopolarnu ihlovu elektrédu Ambu® Neuroline
maju pouzivat lekari odborne pripraveni na vykon
neurofyziologickych vysetreni.

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

3. Zariadenie neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte,
pretoze pri tychto postupoch mézu na nom zostat
skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia.
Pouzité konstruk¢né rieSenia a material nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

4. Elektrody sa musia pouzivat iba s monitorovacimi
zariadeniami s elektromyografickymi aplikaciami (EMG),
ktoré su v sulade s normou IEC 60601-1.

5. Pocas pouzitia maju byt elektrody umiestnené ¢o najdalej
od zariadenia, ktoré je zdrojom elektromagnetickej
interferencie (EMI), aby sa minimalizovalo nezelané
vysokofrekven¢né rusenie (RFI).

6. Nepouzivajte, ak doslo k otvoreniu alebo poskodeniu
samostatného vrecka.

7. lba na predpis.

Sterilizacia
Sterilizované etylénoxidom (ETO).

Obal
Jedna ihlové elektréda vo vrecku.

Pokyny na pouzitie

1. Otvorte sterilné vrecko a vyberte ihlovu elektrédu ur¢end pre
jedného pacienta.

2. Monopolérnu ihlovu elektrédu Ambu® Neuroline so
zvodovym drétom pripojte priamo k zariadeniu pomocou
zvodového kébla so standardnym konektorom 1,5 mm DIN.
Odoberte ochranny kryt.

3. Ihlovu elektrédu po pouziti zlikvidujte v uréenom obale.
NepouZivajte opakovane ani nesterilizujte.

Ambu® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Ambu A/S, Dansko
Spolo¢nost Ambu A/S je drzitefom certifikatu podla normy ISO 13485

Lietosanas instrukcija

Vienreizlietojams Ambu® Neuroline
monopolaras neirologijas adatas elektrods
(bez vadstieples)

Paredzéta lietosana

Ambu® Neuroline monopolaras adatas elektrodi ir izgatavoti
muskulu aktivitates registrésanai elektromiografijas (EMG)
pielietojumos.

Adatas elektrodi ir tikai vienreizlietojami.

Piesardzibas pasakumi

1. Ambu® Neuroline monopolaras adatas elektrodu drikst
lietot veselibas aprupes specialisti, kas ir maciti, ka veikt
neirofiziologiskus izmekl&jumus.

2. Tikai vienreizéjai lietosanai. Izstradajuma atkartota
izmanto3ana var izraisit saindésanos, kas noved
pie infekcijam.

3. Soierici nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo $is
proceduras var atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices
darbibas traucéjumus. Izmantotais dizains un materials
nav saderigs ar tradicionalam tirisanas un sterilizésanas
procedaram.

4. Elektrodus drikst lietot vienigi kopa ar IEC 60601-1
standartam atbilstosam elektromiografijas (EMG)
pielietojumu uzraudzibas iericém.

5. LietoSanas laika elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
aprikojuma, kas rada elektromagnétisku ietekmi (EMI),
lai mazinatu nevélamu radiofrekvencu ietekmi.

. Nelietot, ja atseviskais maisins ir bojats vai bijis atvérts.

7. lzsniedzams tikai pret recepti.

o

Sterilizacija/Sterilizésana
Sterilizéts ar etiléna oksidu (ETO).

lepakojums
Viens adatas elektrods maisina.

Lietosanas noradijumi

1. Atplésiet sterilo maisinu un iznemiet vienreizlietojamo
adatas elektrodu.

2. Ambu® Neuroline monopolaras adatas elektrodu ar vadstiepli,
kurai ir standarta 1,5 mm DIN savienotajs, savienojiet tiesi ar
aprikojumu. Nonemiet aizsargcauruli.

3. Péc lietosanas izmetiet adatas elektrodu tam paredzéta
tvertné. Nelietot vai nesterilizét atkartoti.

Ambu® ir registréta precu zime, kas pieder Ambu A/S, Danija
Ambu A/S ir sertificéta saskana ar ISO 13485

Navodila za uporabo

Elektroda z monopolarno nevrolosko iglo
(brez vodilne zice) Ambu® Neuroline
za enkratno uporabo

Predvidena uporaba

Elektrode z monopolarno iglo Ambu® Neuroline za elektromiograf-
sko (EMG) uporabo so namenjene za belezenje misi¢ne aktivnosti.
Elektrode z iglo so samo za enkratno uporabo.

Varnostni ukrepi

1. Elektrode z monopolarno iglo Ambu® Neuroline lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci, usposobljeni za
opravljanje nevrofizioloskih pregledov.

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

3. Pripomocka ne namakaijte, spirajte ali sterilizirajte,
saj lahko ti postopki pustijo skodljive ostanke na
pripomocku ali povzrocijo njegovo okvaro. Oblika
in uporabljeni material nista zdruzljiva z obicajnimi
postopki za ¢iscenje in sterilizacijo.

4. Elektrode je dovoljeno uporabljati samo z nadzornimi
napravami za elektromiografsko (EMG) uporabo,
skladnimi s standardom IEC 60601-1.

5. Med uporabo je potrebno elektrode namestiti ¢im dlje od
opreme, ki ustvarja elektromagnetne motnje (EMI), s ¢imer
se zmanjsajo nezelene radiofrekven¢ne motnje (RFI).

6. Ne uporabljajte, ¢e je individualna vretka poskodovana
ali odprta.

7. Samo na recept.

Sterilizacija
Sterilizirano z etilenoksidom.

Embalaza
En par elektrod z iglo v vre¢ki.

Navodila za uporabo

1. Odprite sterilno vrecko in odstranite elektrodo ziglo za
enkratno uporabo.

2. Povezite elektrodo z monopolarno iglo z vodilno Zico Ambu®
Neuroline, ki je opremljena s standardnim 1,5-mm prikljuckom
DIN, neposredno z opremo. Odstranite za3citno cevko.

3. Po uporabi jo odvrzite v ustrezno oznaceno posodo.

Ne uporabljajte ali sterilizirajte znova.

Ambu® je registrirana blagovna znamka podjetja Ambu A/S, Danska
Sistem Ambu A/S je certificiran v skladu s standardom ISO 13485

Gebruiksaanwijzing

Ambu® Neuroline Monopolaire
Neurologische Naaldelektrode voor
eenmalig gebruik (met aansluitkabel)

Bedoeld gebruik

De Ambu® Neuroline Monopolaire Naaldelektrode is gemaakt
voor de registratie van spieractiviteit voor elektromyografie-
(EMG-) toepassingen.

De naaldelektrodes zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik bedoeld.

Voorzorgsmaatregelen

1. De Ambu® Neuroline Monopolaire Naaldelektrode moet
worden gebruikt door zorgprofessionals die zijn opgeleid
in het uitvoeren van neurofysiologisch onderzoek.

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

3. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten
achterlaten of storing van het apparaat veroorzaken. Het
ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel
met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

4. Elektroden mogen alleen worden gebruikt met
bewakingsapparaten voor elektromyografie- (EMG-)
toepassingen die voldoen aan IEC 60601-1.

5. Tijdens het gebruik moeten de elektroden zo ver mogelijk
worden geplaatst van de apparatuur die elektromagneti-
sche storing (EMI) veroorzaakt om ongewenste
radiofrequentiestoring (RFI) te minimaliseren.

6. Niet gebruiken als de individuele zak beschadigd of
geopend is.

7. Rxalleen.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

Verpakking
Eén naaldelektrode in een zak.

Gebruiksaanwijzing

1. Trek de steriele zak open en haal de naaldelektrode voor
eenmalig gebruik eruit.

2. Sluit de Ambu® Neuroline Monopolaire Naaldelektrode met
aansluitkabel die een standaard DIN-connector van 1,5 mm
heeft, rechtstreeks aan op de apparatuur. Verwijder de
beschermingsbuis.

3. Werp de naaldelektrode na gebruik weg in een
daarvoor bestemde container. Niet opnieuw gebruiken
of opnieuw steriliseren.

Ambu® is een geregistreerd handelsmerk van Ambu A/S, Denemarken
Ambu A/S is gecertificeerd conform 1SO 13485

Bruksanvisning

Ambu® Neuroline monopoléar
neurologinalelektrod (fér engangsbruk)
for engangsbruk

Avsedd anvandning

Ambu® Neuroline monopoléra nalelektroder ar avsedda for
registrering av muskelaktivitet inom elektromyografitillimpningar.
Nalelektroderna &r endast avsedda fér engangsbruk.

Forsiktighetsatgarder

1. Ambu® Neuroline Monopolar nalelektrod ska anvandas
av sjukvardspersonal med utbildning i att utfora
neurofysiologiska undersékningar.

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

3. Enheten far inte bl6tldggas, skoljas eller steriliseras
eftersom dessa procedurer kan lamna kvar skadliga
rester eller gora att enheten inte fungerar. Produktens
utformning och material tal inte vanliga rengérings - och
steriliseringsprocesser.

4. Elektroder far endast anvéndas i elektromyografitilldmp-
ningar som 6verensstimmer med SS-EN/IEC 60601-1.

5. Vid anvéndning ska elektroderna placeras sa langt
som mdjligt fran den utrustning som alstrar elektromag-
netiska storningar (EMI) for att minimera odnskade
radiofrekventa storningar (RFI).

6. Farinte anvandas om pasen ar trasig eller har 6ppnats.

7. Rxonly (USA).

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Emballage
En nalelektrod i en pase.

Bruksanvisning

1. Oppna den sterila pdsen och ta ut nalelektroden fér
engangsbruk.

2. Anslut Ambu® Neuroline monopolar nalelektrod med kabel
som &r forsedd med en 1,5 mm DIN-kontakt av standardtyp
direkt till utrustningen. Ta bort skyddshylsan.

3. Kasta nalelektroden i tillamplig avfallsbehallare efter avslutat
bruk. Enheten far inte ateranvandas eller omsteriliseras.

Ambu® &r ett registrerat varumarke som tillhér Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S &r certifierat enligt ISO 13485

Bruksanvisning

Ambu® Neuroline monopolar for engangsbruk
Nevrologisk nalelektrode (med guideledning)

Bruksomrade

Ambu® Neuroline monopolare nélelektroder for engangsbruk
er laget for registrering av muskelaktivitet med elektromyografi
(EMG).

Nalelektrodene er kun ment for engangsbruk.

Forholdsregler

1. Ambu® Neuroline monopolar nalelektrode ma kun brukes
av helsepersonell som har oppleering innen nevrofysiolo-
gisk undersgkelse.

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

3. Utstyret ma ikke blotlegges, skylles eller steriliseres. Slike
prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa utstyret. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

4. Elektrodene skal bare brukes sammen med utstyr for
elektromyografisk overvaking (EMG) som er i samsvar
med IEC 60601-1.

5. Ved bruk skal elektrodene plasseres sé langt som mulig fra
utstyr som genererer elektromagnetisk interferens (EMI).
Dette for & minimere ugnsket heyfrekvensinterferens (RFI).

6. Ma ikke bruke hvis den individuelle posen er gdelagt eller
er apnet.

7. Kun pa resept.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

Emballasje
En nélelektrode i en pose.

Bruksanvisning

1. Apne den sterile posen og fijern nalelektroden
for engangsbruk.

2. Koble Ambu® Neuroline monopolar nalelektrode til
guideledningen, som er utstyrt med en standard 1,5 mm
DIN-kontakt, direkte til utstyret. Fjern beskyttelseshylsen.

3. Etter bruk ma nalelektroden kasseres i en egen beholder.
Ma ikke brukes pa nytt eller omsteriliseres.

Ambu® er et registrert varemerke for Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er sertifisert etter ISO 13485

Kullanma talimatlar

Tek kullanimlik Ambu® Neuroline Monopolar
Noroloji igne Elektrodu (elektrik kablolu)

Kullanim Amaci

Ambu® Neuroline Monopolar igne Elektrodu, Elektromyografi
(EMG) uygulamalari icin kaydedilen kas hareketleri icin yapilmistir.
igne elektrodlar tek kullanimliktir.

Onlemler

1. Ambu® Neuroline Monopolar igne Elektrodu néropsikolojik
muayene konusunda egitim almis saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimalidir.

2. Tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonla-
ra sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

3. Bu cihazi yikamayin veya sterilize etmeyin, ¢ctinkii bu
islemler cihaz tizerinde zararl kalinti birakabilir veya
cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi ve
kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleri ile uyumlu degildir.

4. Elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu Elektromyog-
rafi (EKG) uygulamalari izleme cihazlari ile kullanilmalidir.

5. Kullanim sirasinda elektrotlar, istenmeyen radyo frekans

girisimini (RFI) en aza indirmek igin elektromanyetik
girisim (EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga
yerlestirilmelidir.

. Poset hasar gérmus veya acilmissa, Grtint kullanmayin.

7. Yalnizca regeteyle satilir.

o

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonu (ETO) ile sterilize edilir.

Ambalaj
Bir posette bir problu elektrot.

Kullanim Talimatlar

1. Steril poseti siyirarak acin ve tek kullanimlik problu
elektrotu cikarin.

2. Standart 1,5 mm DIN konnektori tasiyan elektrot kablolu
Ambu® Neuroline Monopolar igne elektrodunu dogrudan
ekipmana baglayin. Koruyucu boruyu cikarin.

3. Kullanma sonrasinda, prob elektrodu belirtilen bir kaba atin.
Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

Ambu® Danimarka menseli Ambu A/S'nin tescilli ticari markasidir
Ambu A/S, 1SO 13485 uyarinca sertifikalandinimistir

Instrukcje uzytkowania

Jednobiegunowa neurologiczna
elektroda igtowa jednorazowego uzytku
Ambu® Neuroline (z przewodem prowadzacym)

Przeznaczenie

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu® Neuroline sa
przeznaczone do rejestrowania czynnosci miesni podczas
badan elektromiograficznych (EMG).

Elektrody iglowe s3 przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Srodki ostroznosci

1. Jednobiegunowa elektroda iglowa Ambu® Neuroline
powinna by¢ uzywana przez personel medyczny
przeszkolony w wykonywaniu badan neurofizjologicznych.

2. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczysz-
czenie produktu prowadzace do zakazen.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego
urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac pozostawie-
nie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukgja i uzyte materiaty nie s zgodne z
konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

4. Elektrod nalezy uzywac tylko z urzadzeniami
monitorujacymi do badan elektromiograficznych (EMG)
zgodnymi z norma IEC 60601-1.

5. Podczas uzywania elektrody nalezy umiesci¢
mozliwie najdalej od sprzetu generujacego zaktdcenia
elektromagnetyczne, aby zminimalizowac¢ niepozadane
zaktécenia radiowe.

6. Nie uzywad, jedli indywidualne woreczki ulegty
uszkodzeniu lub byty wczesniej otwarte.

7. Tylko na recepte.

Sterylizacja
Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

Opakowanie
Jedna elektroda igtowa w woreczku.

Instrukcje uzytkowania

1. Rozerwac sterylny woreczek i wyjac elektrode igtowa
jednorazowego uzytku.

2. Podtaczy¢ jednobiegunowa elektrode igtowa Ambu®
Neuroline z przewodem prowadzacym wyposazonym w
standardowe ztacze DIN 1,5 mm bezposrednio do urzadzenia.
Zdjac rurke ochronna.

3. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode iglowa do odpowiedniego
pojemnika. Nie uzywac ponownie ani nie resterylizowac.

Ambu® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Ambu A/S z siedziba w Danii
Firma Ambu A/S posiada certyfikat ISO 13485
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linstrugées de utilizacao

Elétrodo de agulha de neurologia
Ambu® Neuroline monopolar
de utilizagdo unica (com fio-guia)

Fim a que se destina

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu® Neuroline foram
concebidos para a gravagéo da atividade muscular para
aplicacoes de eletromiografia (EMG).

Os elétrodos de agulha destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

Precaugoes

1. O elétrodo de agulha monopolar Ambu® Neuroline deve
ser utilizado por profissionais de cuidados de satide com
formacéo na realizagao de exames neurofisioldgicos.

2. Para utilizacao Unica. A reutilizagao do produto pode
causar contaminagao, levando a infegoes.

3. Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que
estes procedimentos poderao deixar residuos perigosos
ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e
os materiais utilizados ndo sao compativeis com os
procedimentos convencionais de limpeza e esterilizagéo.

4. Os elétrodos s6 devem ser utilizados com dispositivos de
monitorizagao de aplicagdes de eletromiografia (EMG)
em conformidade com a norma IEC 60601-1.

5. Durante a utilizagao, os elétrodos deverao ser colocados
o mais afastados possivel do equipamento que gera
interferéncias eletromagnéticas (IEM), para minimizar
interferéncias de radiofrequéncia (IRF) indesejadas.

6. Nao utilize se a bolsa individual estiver aberta ou danificada.

7. Rxapenas.

Esterilizagao/Esterilizagao
Esterilizado/Esterilizado por esterilizagdo/esterilizacdo com éxido
de etileno (ETO).

Embalagem
Um elétrodo de agulha numa bolsa.

Instrugdes de utilizagao

1. Abra a bolsa esterilizada e remova o elétrodo de agulha de
utilizacdo Unica.

2. Ligue o elétrodo de agulha monopolar Ambu® Neuroline,
com o fio-guia que inclui um conector DIN padréo de 1,5 mm,
diretamente ao equipamento. Retire o tubo de protecdo.

3. Apos a utilizagao, elimine o elétrodo de agulha, utilizando um
recipiente adequado. Nao reutilizar ou re-esterilizar.

Ambu® é uma marca comercial registada de Ambu A/S, Dinamarca
A Ambu A/S encontra-se certificada de acordo com a ISO 13485.

Instructiuni de utilizare

Electrod cu ac monopolar pentru neurologie
Ambu® Neuroline destinat utilizarii pentru un
singur pacient (cu fir de ghidare)

Utilizare prevazuta

Electrodul cu ac monopolar Ambu® Neuroline este confectionat
pentru inregistrarea activitatii musculare pentru aplicatiile de
electromiografie (EMG).

Electrozii cu ac sunt destinati exclusiv utilizarii de unica folosinta.

Precautii

1. Electrodul cu ac monopolar Ambu® Neuroline va fi utilizat
de profesionistii din domeniul sanatatii instruiti pentru
efectuarea examenului neurofiziologic.

2. De unicé folosinta. Refolosirea produsului poate produce
contaminare si, in consecinta, infectii.

3. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece
aceste proceduri pot ldsa urme periculoase sau pot cauza
defectarea dispozitivului. Modelul si materialul utilizat nu
sunt compatibile cu procedurile conventionale de
curatare si sterilizare.

4. Electrozii trebuie utilizati doar cu dispozitive de
monitorizare a aplicatiilor de electromiografie (EMG)
conforme cu IEC 60601-1.

5. In timpul utilizarii, electrozii trebuie plasati cat mai
departe posibil de echipamentele care genereaza
interferente electromagnetice (IEM) pentru a minimiza
interferentele radio (IR) nedorite.

6. A nu se utiliza daca ambalajul individual este deteriorat
sau a fost deschis.

7. Doar Rx.

Sterilizare
Sterilizat prin sterilizare cu oxid de etilena (OET).

Ambalaj de prezentare
Un electrod cu ac intr-un ambalaj.

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti ambalajul steril si scoateti electrodul cu ac destinat
utilizarii pentru un singur pacient.

2. Conectati electrodul cu ac monopolar Ambu® Neuroline cu fir
de ghidare care poartd un conductor DIN de 1,5 mm standard
direct catre echipament. Scoateti tubul protector.

3. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu ac intr-un recipient
special. Nu reutilizati sau nu resterilizati.

Ambu® este 0 marca comerciala inregistrata a Ambu A/S, Danemarca
Ambu A/S este certificata in conformitate cu ISO 13485

MHCprKI.WIiI no NnpyuimeHeHunio

OAHOPa30BbIii MOHOMONAPHbIN
HEeBPOJIOrNYeCKMI! NroNibYaTbili SNeKTPOoA
Ambu® Neuroline (c BbIBOgHbIM NPOBOAOM)

HasnaueHne

MoHononapHbI uronbyaTbii anektpog Ambu® Neuroline
npeaHasHauyeH AN PerncTpaLyv MbilleYHOM aKTUBHOCTM C
nomotybio anekTpomrorpada (SMr).

Mronbyatble 3neKTpoAbl NpeiHa3HaueHbl TONbKO AnA
O[JHOKPATHOrO MPVIMEHEHUA.

Mepbl npeAoOCTOPOKHOCTYI

1. Ucnonb3oBaHne MOHOMONMAPHOro UrosibyaToro
anekTpoaa Ambu® Neuroline pa3pelleHo ToNbKo
MeAVNLIMHCKNM PaboTHUKaM, BNaAEIoWMUM TEXHNKO
npoBeaeHus Helpodr3noNornyecKkrx o6ciefoBaHNn.

2. Tonbko ANA OQHOKPATHOro NpUMeHeHuA. nOBTOpHOe
NCMONb30BaHNeE U3ENNA MOXET Bbl3BaTb 3apaXeHue, 4To
NPUBOAUT K Pa3BUTUI0 MHGEKLWIA.

3. He 3amauuBaiiTe, He MOITe 1 He CTePUNU3YITe
yCTpOI?ICTBO, TaK KakK B pe3ynbraTte 3TUX npoueayp Ha Hem
MOTYT OCTaTbCA BPEAOHOCHbIE OCTAaTOYHbIE BELLECTBA UK
3TO MOXET NPUBECTU K HapyLLEHI0 paboTbl YCTPOICTBa.
KOHCTpYKLMA yCTPOICTBA 1 UCMONb3YeMbiil B HEM
mMaTepuasn HeCOBMeCTUMbI C TPaAULMOHHbIMIN
npoLeaypamu OYUCTKN 1 CTepUAn3aLnN.

4. 3neKTpopabl CNeAyeT UCMONb30BaThb TOMbKO C TEMU
3neKTpomMmorpadamu, KOTopble COOTBETCTBYIOT
ctaHpapty [EC 60601-1.

5. Mpwv ncnonb3oBaHWK SNEKTPOAbI ClieAyeT pacnonaratb
KaK MOXHO Aasnblue oT 060pyA0BaHNA, ABNAIOWEroca
NCTOYHNKOM 31EKTPOMArHUTHbIX NOMeX, yTO6bI CBECTM K
MWHUMYMY HexenaTesibHble pagnornomexu.

6. 3anpelyaeTca NCNoNb30BaTh INEKTPOAbI, €CN
VHAMBUAYaNnbHaA ynakoBKa okasanacb NOBPeXAeHHOMN
WU OTKPbITON.

7. TonbKo AnA TepaneBTUYECKNX Lienen.

Crepunusaymsa
CTepunn30BaHO STUNEHOKCAOM.

YnakoBka
OpavH nronbyaTbli SNEKTPOA B yNaKoBKe.

VYKasaHunA no npuMeHeHuo

1. BCKpbITb CTEpUAbHYIO yNakoBKY 1 M3BNieYb OAHOPA30BbIi
MronbyaThbli 3NeKTPos.

2. MogKMounTb MOHOMOSAPHBIN UrofibYaThli 3nekTpog Ambu®
Neuroline ¢ BbIBOAHbIM MPOBOLOM, 060PYAOBaHHbIV CTaHAAPT-
HbIM pasbemom DIN 1,5 Mm, HenocpefcTBEHHO K 060pyAOBa-
Huto. CHUMUTE 3aLLUTHYI0 TPYOKY.

3. MNocne ncnonb3oBaHNUA BbIGPOCHTE UrofbYaThIl 3NEKTPOS
B CI'IeLlVIaﬂbeII?I KOHTeIﬁHep. 3anpeu.|aeTCﬂ NOBTOpPHOE
ncnonb3oBaHMe NN NOBTOPHaA cTepunn3auuva.

Ambu® - 3aperncTpupoBaHHbIn TOBapHbIit 3HaK Ambu A/S, laHns
Ambu A/S cepTuduumposaH B cootseTcTBum € ISO 13485



