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Instructions for use
Single use Ambu® Neuroline Concentric
Neurology Needle Electrode

Intended Use
The Ambu® Neuroline Concentric 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 Concentric 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 Electron Beam Irradiation
(R-sterilized/ R-sterilised).

Packaging
One needle electrode in a pouch.

Directions for use

2. Connect the
single use needle
electrode to the
matching Ambu %{
Neuroline cable,
that carries a
standard 5 pin
240i DIN
connector to
the equipment.

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

Remove the g 4. After use,
protective tube. dispose the
needle electrode
in a designated
I’/ container.
Do not re-use
or re-sterilize
/re-sterilise.

w

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

Kasutusjuhend

Uhekordselt kasutatav Ambu® Neuroline
kontsentriline néelelektrood

Kasutusotstarve

Ambu® Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on méeldud
lihastegevuse salvestamiseks elektromuograafia (EMG)
rakendustes.

Néelelektroodid on ainult Gihekordseks kasutamiseks.

Ettevaatusabinoud

1. Ambu® Neuroline kontsentrilist ndelelektroodi véivad
kasutada meditsiinitootajad, keda on koolitatud
neurofusioloogiliste uuringute labiviimiseks.

2. Ainult Ghekordseks 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 rikke.
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
nduetele.

5. Kasutamise ajal tuleb elektroodid paigutada véimalikult
kaugele elektromagnetilisi haireid tekitavatest
seadmetest, et vahendada soovimatute raadiohéirete
teket.

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

7. Mudlgiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

o

Steriliseerimine
Steriliseeritud elektronkiirtega (R-steriliseeritud).

Pakend
Pakendikotis on ks noelelektroodi paar.

Kasutusjuhised

1. Avage sterilne kott ja votke (ihekordselt kasutatav

ndelelektrood vilja.

2. Uhendage tihekordselt kasutatav néelelektrood seadmega
vastava Ambu Neuroline monopolaarse kaabli abil, millel on
standardne 1,5 mm DIN konnektor seadmega.

. Eemaldage kaitsekate.

4. Parast kasutamist visake elektroodid ara selleks ettendhtud

mahutisse. Mitte korduvkasutada ega uuestisteriliseerida.

w

Ambu® on ettevétte Ambu A/S (Taani) registreeritud kaubamérk
Ambu A/S on sertifitseeritud vastavalt standardile SO 13485

NHcTpyKuun 3a ynotpeba

KoHueHTpuueH urne enektpop Ambu® Neuroline
3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a B HeBponornata

MNpepHasHaueHune

KoHueHTpruHuTe nrneln enektpoan Ambu® Neuroline ca
npeaHasHauYeHu 3a 3an1cBaHe Ha MyCcKyNHaTa akTUBHOCT B
npunoxeHus 3a enektpomuorpadusa (EMG).

MrneHuTe enekTpoAm ca NpefHa3HayeHy camo 3a efHOKpaTHa
ynotpeba.

MpeanasHn mepkn

1. KoHUeHTpUYHUAT nrneH enektpog Ambu® Neuroline
TpAGBa Aa ce M3Mos3Ba CaMo OT MEANLIMHCKN
CneynanucTy, 06y4YeHm B N3BbPLLBaHE Ha HEBPOM3NO-
JIOTMYHU N3CNefBaHNA.

2. Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. lMoBTopHaTa
ynoTpe6a Ha NPOAYKTa MOXeE fia MPUYNHN KOHTaMVHALMA,
BofeLla Ao MHbeKUMM.

3. He HakucBanTe, He n3nNnakeanTe 1 He CTepunnsupanTe
TOBa YCTPOWCTBO, Thi1 KaTo Te3n NpoLieaypy morat Aa
OCTaBAT BPeHN OCTaTbLy UK Aa NPUYNHAT HeU3npas-
HOCT Ha YCTPOMCTBOTO. KOHCTPYKLMATa 1 N3MON3BaHUAT
MaTepuan He ca CbBMECTUMM C KOHBEHLIMOHANIHUTE
npoLeAypu 3a NOYNCTBaHe 1 CTepUnn3aLna.

4. EnektpopuTe TpA6Ba Aa ce M3Mon3BaT camo C yCTPonCTea
3a MOHUTOPWHT Npu enekTpommorpadusa (EMG) B
cborseTcTBue ¢ [EC 60601-1.

5. To Bpeme Ha ynoTtpeba, enektpoauTe Tpsabsa fa 6baat
NocTaBeHN Bb3MOXHO Hali-faney ot obopyasaHe, Koeto
reHepupa eneKTpoMarHuTHu cmylleHns (EMI), 3a ga ce
CBeAaT 10 MUHUMYM HeXeNaHWTe PaauoYeCcTOTHI
cmyweHua (RFI).

6. [la He ce 13n0N3Ba, ako UHAMBM/YaHaTa OMakoBKa/ManK
e nospefeHa unu e 6una oteapaHa.

7. Camo Rx.

Crep yusa/Crep u

CrepunusnpaHo/CrepunrsmnpaHo upes o6mbUBaHe C eNeKTPOHEH
cHon (CtepnnusunpaHo ¢ peHTreHoBU Mbuun/CTepunmsnpaHo c
PEeHTreHoBn ITbLII/I).

OnakoBKa
EAVH urneH enekTpog B NAvK.

YKasaHuA 3a ynotpe6a

1. OTBOpeETe CTEPUNHUA MWK W 13BAAETE UITIEHNA eNEKTPOZ 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba.

2. CBbpKeTe UITIEHNA eNEKTPOZ 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Kbm
cboTBeTHUA Kaben Ambu Neuroline, koiiTo e cHabaeH cbe
cTaHpapTeH 5 pin 240i DIN koHeKTop, KbM 060pyaBaHeTo.

3. OtcTpaHeTe npegnasHata Tpbba.

4, Cne,q yn0Tpe6a N3XBbpneTte UrneHna eNnekTpoa B CbOTBETHNUA
KOHTeiiHep. He n3non3BaiiTe NOBTOPHO 1 He CTepunnsunpaiTe
MOBTOPHO.

Ambu® e peructpypaHa TbproBcka Mapka Ha Ambu A/S, flaHus
Ambu A/S e ceptudnumpana B cbotBetcTsue ¢ ISO 13485

Kdyttoohjeet

Kertakdyttoinen konsentrinen Ambu® Neuroline
Neurologinen neulaelektrodi

Kéayttotarkoitus

Konsentriset Ambu® Neuroline -neulaelektrodit on tarkoitettu
lihasaktiviteetin tallentamiseen elektromyografiasovelluksia
(EMG) varten.

Neulaelektrodit ovat vain yhta kéyttokertaa varten.

Varotoimet

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

2. Kertakdyttoinen. Tuotteen uudelleenkdytto 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 sahkomagneettisia
hairioita (EMI).

6. Al3 kdyta laitetta, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

7. Vain vastaanottajille.

Sterilointi
Steriloitu / elektronisuihkulla steriloitu (R-steriloitu).

Pakkaus
Yksi neulaelektrodi pussissa.

Kéyttoohjeet

1. Avaa steriili pussi ja ota yhta kédyttokertaa varten tarkoitettu
neulaelektrodi.

2. Liita kertakdyttoinen neulaelektrodi vastaavaan Ambu
Neuroline -kaapeliin, jossa on vakiomuotoinen 5-piikkinen
240i DIN:n laiteliitin.

3. Poista suojaputki.

4. Kéyton jalkeen: havitd neulaelektrodi kdyton jélkeen viemalla
se asianmukaiseen astiaan. Ald kayta uudelleen tai steriloi
uudelleen.

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

Navod k pouziti
Jednorazova neurologicka jehlova elektroda
Ambu® Neuroline Concentric

Ucel pouziti

Koncentrické jehlové elektrody Ambu® Neuroline jsou ur¢eny k
zaznamenavani svalové aktivity pomoci elektromyografickych
(EMG) prostiedkd.

Jehlové elektrody jsou ur¢eny pouze k jednomu poutziti.

Bezpecnostni upozornéni

1. Koncentrickou jehlovou elektrodu Ambu® Neuroline
mohou pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnici
vyskoleni v provadéni neurofyziologickych vysetieni.

2. Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
produktu muze zplsobit kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Prostiedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
protoze tyto postupy mohou zanechat $kodlivé 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 prostredky, které jsou v souladu
s IEC60601-1.

5. Béhem pouziti je nutné umistit elektrody co nejdale od
zatizeni, 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 predpis.

Sterilizace
Sterilizovéno elektronovym paprskem (R-sterilizovano).

Baleni
Jedna jehlova elektroda v obalu.

Navod k pouziti

1. Rozlepte sterilni obal a vyjméte jednorazovou
jehlovou elektrodu.

2. Pripojte jednorézovou jehlovou elektrodu k odpovidajicimu
kabelu Ambu Neuroline, ktery je opatien standardnim 5

pinovym 240i konektorem DIN urc¢enym k pfipojeni k zafizeni.

w

. Odstrante ochrannou hadicku.
4. Po pouziti vlozte jehlovou elektrodu do ur¢ené nadoby.
Nepouzivejte opakované a znovu nesterilizujte.

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

Mode d'emploi

Aiguille concentrique Ambu® Neuroline a usage
unique Electrode aiguille de neurologie

Utilisation prévue

Les électrodes aiguilles concentriques Ambu® Neuroline sont
destinées a l'enregistrement de l'activité musculaire pour les
applications d'électromyographie (EMG).

Les électrodes aiguilles sont a usage unique.

Précautions

1. L'électrode aiguille concentrique 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. Sur ordonnance uniquement.

Stérilisation
Stérilisation par irradiation par faisceaux d'électrons
(stérilisation R).

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 a usage unique au cable
Ambu Neuroline correspondant muni d'un connecteur
240i DIN 5 broches raccordant I'équipement.
. Retirer le tube protecteur.
4. Apres utilisation, jeter I'électrode aiguille dans un conteneur
prévu a cet effet. Ne pas réutiliser ni restériliser.

w

Ambu® est une marque déposée de Ambu A/S, Danemark
La société Ambu A/S est certifiée 1SO 13485

Brugervejledning

Ambu® Neuroline Concentric til engangsbrug
Neurologi nalelektrode

Tiltaenkt anvendelse

Ambu® Neuroline koncentriske naleelektroder er fremstillet til
registrering af muskelaktivitet til brug i elektromyografi (EMG).
Naleelektroderne er kun til engangsbrug.

Si
1

kkerhedsregler
. Ambu® Neuroline koncentrisk néleelektrode skal

anvendes af medicinsk personale, der er uddannet i at
udfgre neurofysiologiske undersggelser.

. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage

kontamination, hvilket kan medfgre infektioner.

. Udstyret ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres,

da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage
fejifunktion. Udformning og materiale egner sig ikke til
traditionelle rengerings - og sterilisationsmetoder.

. Elektroder ma kun anvendes med elektromyografi

(EMG)-overvagningsenheder, der opfylder [EC 60601-1.

. Elektroderne skal under brug placeres sa langt som

muligt fra udstyr, der genererer elektromagnetisk
interferens (EMI), for at minimere ugnsket radiointerfe-
rens (RFI).

. Ma ikke anvendes, hvis den individuelle pose er

beskadiget eller dbnet.

. Kun pa recept.

Sterilisation
Steriliseret med elektronstraling (R-steriliseret)

Emballage
En nalelektrode i en pose.

Brugsvejledning

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

2. Slut naleelektroden til engangsbrug til det matchende Ambu
Neuroline-kabel, som har et 5-benet 240i DIN-stik til udstyret.

3. Fjern beskyttelsesslangen.

4. Efter brug. lzegges naleelektroden i en saerlig affaldsbeholder.
Ma ikke genbruges eller resteriliseres.

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

Upute za upotrebu

Koncentri¢na neuroloska iglena elektroda
Ambu® Neuroline za jednokratnu upotrebu

Namjena

Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu® Neuroline namijenjene su
za biljezenje misi¢ne aktivnosti u okviru primjene u elektromio-
grafiji (EMG).

Namijenjene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Mjere opreza

1.

Koncentri¢nu iglenu elektrodu Neuroline tvrtke Ambu®
namijenjenu za jednokratnu upotrebu smiju upotreblja-
vati zdravstveni djelatnici obuceni za provodenje
neurofizioloskih testiranja.

. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba

proizvoda moze izazvati kontaminaciju, $to moze
prouzroditi infekcije.

. 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
c¢isc¢enja i sterilizacije.

. Elektrode se smiju upotrebljavati iskljucivo s uredajima za

elektromiografsko (EMG) pracenje sukladnima s normom
IEC 60601-1.

. Tijekom upotrebe, elektrode treba postaviti $to dalje od

opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI)
radi smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih
interferencija (RFI).

. Nemojte upotrebljavati ako je omot ostecen ili otvoren.
. Samo na recept.

Sterilizacija
Sterilizirano zracenjem elektronskom zrakom (R-sterilizacija).

Pakiranje
Jedna iglena elektroda u omotu.

Upute za upotrebu

1. Otvorite sterilni omot i uklonite jednokratnu iglenu elektrodu.

2. Spojite iglenu elektrodu za jednokratnu upotrebu s
odgovarajué¢im kabelom Ambu Neuroline, koji povezuje
standardni 5-pinski 240i DIN priklju¢ak s opremom.

3. Uklonite zastitnu cijev.

4. Nakon upotrebe odlozite iglenu elektrodu u odgovarajuci
spremnik. Nemojte ponovno upotrebljavati niti 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 Konzentrische Einweg-
Nadelelektrode

Zweckbestimmung

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

Die Nadelelektroden sind zur einmaligen Verwendung bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

1.

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

. Nur fur den Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung des
Medizinprodukts kann zu einer Kontamination fiihren,
aus der sich Infektionen entwickeln kénnen.

. Das Medizinprodukt nicht einweichen, abspiilen

oder desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher

Ablagerungen oder einer Storung des Medizinprodukts

fithren kann. Der Aufbau und das verwendete Material

sind nicht fir herkdmmliche Reinigungs - und

Sterilisationsverfahren geeignet.

4. Die Nadelelektroden duirfen nur mit Elektromyogra-

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

. Die Nadelelektroden sollten wahrend des Gebrauchs so
weit wie moglich von einem Gerat entfernt sein, das
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugt, um eine
unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) so gering
wie mdglich zu halten.

6. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (Beutel)

beschadigt ist oder gedffnet wurde.
. Rxonly.

Sterilisation
Mit Elektronenbestrahlung sterilisiert (R-Sterilisierung).

Verpackung

Ein

Gel
1.

2.

w

e Nadelelektrode pro Beutel.

brauchsanweisung

Die Sterilverpackung 6ffnen und die Einweg- Nadelelektrode

herausnehmen.

Die Einweg-Nadelelektrode {iber ein passendes Ambu
Neuroline Kabel, ausgestattet mit einem standardmafigen
5-poligen 240i-DIN-Stecker, direkt an das Gerat anschlieBen.

. Das Schutzrohrchen entfernen.
. Die Nadelelektrode nach Gebrauch in einem dafiir

vorgesehenen Behdlter entsorgen. Nicht wiederverwenden
oder erneut sterilisieren.

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

Hasznalati atmutaté

Egyszer hasznalatos Ambu® Neuroline
koncentrikus neurolégiai tiielektroda

Felhasznalasi teriilet

Az Ambu® Neuroline koncentrikus tlielektrodék elektromiografi-

4s (EMG) alkalmazasokhoz izomaktivitas rogzitésére készultek.
A tlelektrédék kizarélag egyszer hasznalatosak.

Ovintézkedések

i,

Az Ambu® Neuroline koncentrikus ttielektrodakat
neurofiziol6giai vizsgalatok elvégzésében képzett
egészségugyi szakember hasznalhatja.

2. Kizardlag egyszeri hasznalatra. A termék ujbdli felhasznélasa

szennyez6dést okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

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

eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza,
vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethetnek. Specialis
kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithatd és sterilizdlhaté hagyomanyos eljarasokkal.

4. Elektrodak csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé

elektromiografias (EMG) monitorozé eszkozokkel
hasznalhatok.

5. Hasznalat kdzben az elektrodat az elektroméagneses

interferenciat (EMI) kelté berendezéstél a lehetd
legtavolabb kell elhelyezni, a nemkivanatos radiéfrekven-
cias interferencia (RFl) minimalisra csokkentése
érdekében.

6. Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolas sériilt vagy

kinyitottak!

7. CsakRx.

Sterilizalas
Sterilizalva/ Elektronbesugarzassal sterilizalva (R-sterilizalt).

Csomagolas
Tasakonként egy tlelektréda.

Ha
1.

2.

w

sznalati utasitas

Nyissa ki a steril csomagolast, és vegye ki az egyszer
hasznalatos tlelektrodat.

Csatlakoztassa az egyszer hasznalatos tlelektrodat a
berendezéshez vald, megfelels, szabvanyos 5 tiis 240i DIN
csatlakozoval ellatott Ambu Neuroline kédbelhez.

. Tavolitsa el a véddcsovet.
. Hasznalat utan a tlielektrodakat dobja a kijelolt tartalyba!

Ne hasznélja Gjra és ne sterilizélja ujra!

Az Ambu® az Ambu A/S (Dania) bejegyzett védjegye
Az Ambu A/S 1SO 13485 tanusitvannyal rendelkezik

Odnyiec xpriong

OpokevTpo Behovoeldég nAekTpodio

VEUP!

oloyiag Ambu® Neuroline

Xprion yia tnv omoia poopietat

Ta opokevtpa Behovoeld nhektpdSia Ambu® Neuroline
KATaoKeUAdovTal yia TNV Kataypagr tTng HUIKNAG Spactnptotntag
o€ epapuoyEg HAektpopvoypagiag (EMG).

Ta Behovoeldr NAekTpddia ival amoKAEICTIKA piag xpriong.

Mp
1

o@UAagelg

. To opokevipo Belovoeldég nhektpodio Ambu® Neuroline

TIPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL QTTO EMAYYENMOATIEG LYEIAG
EKTTAISEVPEVOUG OTNV EKTENEDT VEUPOPUGIONOYIKWV
e€etdocWV.

. Ta pia xprion pévo. H emavaxpnon Tou mpoidvtog umopei

Va TIPOKAAEDEL HOANUVON TTou 08NYEi o€ AOIHWEELG.

. Mnv pouMNiadeTe, MAEVETE I} OTTOCTEIPWVETE AUTH TN

OUOKEUN KaBwg auTég ot Sladikacies evééxetal va
agrioouvv empPAapny uoAgippaTa 1) va TPoKaAécouv
Suohertoupyia otn cuokeun. O oxeSIOOPAG Kal Ta UNIKA
TIoU Xpnotyonotlovvtal Sev givat cupBatd pe Tig cuvnBelg
S1ad1kaoieg kKaBaplopov Kal amooTEipwang.

. Ta nAektpddia MPETEL VA XPNOIHOTTOIOVVTAL HOVO HE

OUOKEVEC TapakolouOnong epappoywv HAeKTpopuoypa-
@iag (EMG) mou eival cUppwveg pe to IEC 60601-1.

. Katd ™ xprion, ta nAektpddia mpémel va TomoBetovvTat

600 10 SuUVATO TIIO PAKPIA ATTO EEOTTAMIOHO TTOU TTAPAYEL
NAEKTPOPAYVNTIKEG TapeUPBOAEG (EMI), hoTe va
e\ayloTomolouvTal ot avemBUuNTeG mapeUBoAEG padloou-
xvotitwv (RFI).

. Mnv To XPNOILOTIOIOETE EAQV TO ATOMIKO GOKOUAAKI EXEL

@Bapei f xel avolyTei.

. Rx povo.

Amnocteipwaon
ATIOOTEIPWHEVO/ATIOOTEIPWHEVO UECW OKTIVOBOANONG He Séopn
nAektpoviwv (Amootelpwpévo R/ATooTelpwpévo R).

Zuokevacia
‘Eva Behovoeldég NAeKTPOSI0 08 CAKOUAAKL.

0dnyiec xpRong

1. Avoi&Te TO OMOOTEIPWHEVO CAKOUNAKL KOl APALPETTE TO
Belovoeldég nAekTpodio piag xpronge.

2. YuvdéoTe To BeNoVOEISEG NAEKTPOSIO piag xpriong oTo
avtiotolxo kaAwdio Ambu Neuroline mou @épet Tumikd
oUvdeopo 5 pin 240i DIN otov e§omhiopo.

3. AQaIPECTE TO TPOOTATEUTIKO XITWVIO.

4. M

€14 TN xprion, amoppiPTe To Belovoeldég nAekTpodio o

€161K4 yia To oKoTo auTod Soxeio. Mnv emavaypnotUoTOLEiTe

n

To Aml

amooTEIPWVETE Eavd/eK VEou amooTeipwon.

bu® givat orjpua katatedév g Ambu A/S, Aavia

H Ambu A/S givai moTomoinuévn cUpPWVa pe To MPSTUTo I1SO 13485

Istruzioni per l'uso

Elett
Amb

rodo ad ago concentrico monouso
u® Neuroline per neurologia

Destinazione d'uso

Lelet

trodo ad ago concentrico monouso Ambu® Neuroline &

destinato alla registrazione dell'attivita muscolare per

appli

cazioni di elettromiografia (EMG).

Gli elettrodi ad ago sono dispositivi monouso.

Precauzioni

1.

Steri
Steril
(steri

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

. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo

causare contaminazione e quindi infezioni.

. 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.

. Gli elettrodi devono essere usati solo con dispositivi di

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

. Durante I'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 (RF) indesiderate.

. Non utilizzare qualora la confezione singola risulti

danneggiata o sia stata aperta.

. Solo con ricetta medica.

lizzazione
izzato con irradiazione a fascio di elettroni
lizzazione con radioterapia).

Confezione
1 ago per confezione.

Istruzioni per l'uso

1. Aprire la confezione sterile ed estrarre |'elettrodo ad ago.

2. Collegare I'elettrodo ad ago monouso al cavo Ambu
Neuroline corrispondente, che raccorda un connettore
standard DIN a 5 poli 240i al dispositivo.

3. Ri

muovere la guaina protettiva.

4. Dopo l'uso, smaltire I'elettrodo ad ago in un contenitore
apposito. Non riutilizzare o risterilizzare.

Ambu
Ambu

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

Instrucciones de Uso

Electrodo de Aguja Concéntrica Desechable
Ambu® Neuroline para neurologia

Uso previsto

El electrodo de aguja concéntrica 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 concéntrica Ambu® Neuroline debe
ser utilizado por profesionales sanitarios formados en la
realizacion de examenes neurofisioldgicos.

2. Producto desechable de un solo uso. La reutilizacién del
producto puede causar contaminacién cruzaday, 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 disefio y el
material utilizado no son compatibles con los procedi-
mientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

4. Los electrodos se deben utilizar inicamente 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 (RFI) no deseadas.

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

7. Solo con receta.

Esterilizacion
Esterilizado mediante irradiacion de haces de electrones
(esterilizacién R).

Embalaje
Una aguja por bolsa.

Instrucciones de Uso
1. Abra la bolsa estéril y extraiga el electrodo de aguja desechable.
2. Conecte el electrodo de aguja desechable al equipo con el
correspondiente cable Ambu Neuroline que cuenta con un
conector DIN 240i estdndar de 5 clavijas.
. Retire el tubo de proteccion.
4. Después de su uso, deseche el electrodo de aguja en un
contenedor destinado a tal propésito. No lo reutilice ni lo
vuelva a esterilizar.

w

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 koncentrinis
Neurologinis adatinis elektrodas

Paskirtis

+Ambu”® neurologinis koncentrinis adatinis elektrodas yra skirtas
raumeny darbui jrasyti elektromiografiniy proceddiry (EMG) metu.

Adatiniai elektrodai yra vienkartiniai.

Atsargumo priemonés
1. ,Ambu"® neurologinj koncentrinj 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 proceddroms.

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 $vitinant elektronais (R sterilizavimas).

Pakuoté
Vienas adatinis elektrodas maiselyje.

Naudojimo nurodymai

1.

2.

Atpléskite sterily maiselj ir iSimkite vienkartinj

adatinj elektroda.

Vienkartinj adatinj elektroda prijunkite prie atitinkamo
»~Ambu” neurologinio kabelio su standartine 5 kontakty
240i DIN jungtimi, jungiama prie jrenginio.

. Nuimkite apsauginj vamzdelj.
. Panaudoje, adatinj elektrodg iSmeskite j tam skirtg Siuksline.

Nenaudokite pakartotinai arba pakartotinai nesterilizuokite
/ nesterilizuokite.

~Ambu”® yra bendrovés,,Ambu A/S” (Danija) prekiy Zenklas.
+Ambu A/S” yra sertifikuota pagal ISO 13485 standarta.

Navod na pouzitie

Jednorazova koncentricka neurologicka
ihlova elektréoda Ambu® Neuroline

Pouzitie

Koncentricka ihlova elektroda Ambu® Neuroline je vyrobena na
zaznamenavanie svalovej aktivity pre elektromyografické (EMG)
aplikacie.

Tieto ihlové elektrody su urcené len na jedno pouzitie.

Upozornenia

. Koncentricku 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 riom zostat
Skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia.
Pouzité konstrukcné riesenia a material nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

4. Elektrédy sa musia pouzivat iba s monitorovacimi

zariadeniami pre elektromyografické aplikacie (EMG),
ktoré st v stlade 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
vysokofrekvencné rusenie (RFI).

6. Nepouzivajte, ak doslo k otvoreniu alebo poskodeniu

samostatného vrecka.

7. lba na predpis.

Sterilizacia
Su sterilizované ozarovanim elektronovym zvazkom
(sterilizacia typu R).

Obal
Jedna ihlova elektréda vo vrecku.

Pokyny na pouzitie

1.

2.

Otvorte sterilné vrecko a vyberte ihlovu elektrédu uréent na
jedno poutzitie.

lhlovu elektrodu uréenu na jedno pouzitie pripojte k zariadeniu

pomocou zodpovedajticeho kdbla Ambu Neuroline so
standardnym 5-kolikovym konektorom 240i DIN.

. Odoberte ochranny kryt.
. Po pouziti ihlovu elektrédu zlikvidujte v uréenej

nadobe. Opakovane ju nepouzivajte ani nesterilizujte
(opakovana sterilizacia).

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

LietoSanas instrukcija

Vienreizlietojams Ambu® Neuroline
koncentriskas neirologijas adatas elektrods

Paredzéta lietosana

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

Adatas elektrodi ir tikai vienreizlietojami.

Piesardzibas pasakumi

1. Ambu® Neuroline koncentriskas adatas elektrodu drikst
lietot veselibas aprupes specialisti, kas ir maciti, ka veikt
neirofiziologiskus izmekléjumus.

2. Tikai vienreizéjai lieto3anai. Izstradajuma atkartota
izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved pie
infekcijam.

3. Soierici nedrikst iegremdat, skalot vai sterilizét, jo &is
procedras 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 atbilsto3am elektromiografijas (EMG)
pielietojumu uzraudzibas iericém.

5. Lieto3anas 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 elektronu staru apstarojumu (R-sterilizéts).

lepakojums
Viens adatas elektrods maisina.

Lietosanas noradijumi
1. Atplésiet sterilo maisinu un iznemiet vienreizlietojamo
adatas elektrodu.
2. Vienreizlietojamas adatas elektrodu savienojiet ar atbilstigu
Ambu Neuroline kabeli, kuram ir standarta 5 kontaktu
240i DIN savienotajs ar aprikojumu.
. Nonemiet aizsargcauruli.
4. Péc lietosanas izmetiet adatas elektrodu tam paredzéta
tvertné. Nelietojiet atkartoti nesterilizéjiet atkartoti.

w

Ambu® ir registréta precu zime, kas pieder Ambu A/S, Danija
Ambu A/S ir sertificéta saskana ar 1SO 13485

Navodila za uporabo

Elektroda s koncentri¢no iglo Ambu® Neuroline
za enkratno uporabo

Predvidena uporaba

Elektrode s koncentri¢no 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 s koncentri¢no iglo Ambu® Neuroline lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci, usposobljeni za
opravljanje nevrofizioloskih pregledov.

2. Samo za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba lahko
povzroci 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 ¢iS¢enje
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 radiofrekvenéne motnje (RFI).

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

7. Samo na recept.

Sterilizacija

Sterilizirano s tehnologijo elektronskega obsevanja (R-sterilizirano).

Embalaza
En par elektrod z iglo v vrecki.

Navodila za uporabo

1. Odprite sterilno vrecko in iz nje vzemite elektrodo z iglo

za enkratno uporabo.

2. Povetzite elektrodo z iglo za enkratno uporabo z ustreznim
kablom Ambu Neuroline, ki je povezan z opremo prek
standardnega 5-pinskega prikljucka z oznako 240i DIN.

. Odstranite zascitno cevko.

4. Po uporabi jo odvrzite v ustrezno oznaceno posodo.

Ne uporabljate ali sterilizirajte znova.

w

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 Concentrische Neurologische
Naaldelektrode voor eenmalig gebruik

Bedoeld gebruik

De Ambu® Neuroline Concentrische 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 Concentrische 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 door middel van bestraling met elektronenstralen
(R-gesteriliseerd).

Verpakking
Eén naaldelektrode in een zak.

Gebruiksaanwijzing

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

2. Sluit de naaldelektrode voor eenmalig gebruik aan op de
bijbehorende Ambu Neuroline-kabel die een standaard
240i DIN-connector met 5 pennen voor de apparatuur heeft.

3. Verwijder de beschermingsbuis.

4. 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 koncentrisk
neurologinalelektrod for engangsbruk

Avsedd anvandning

Ambu® Neuroline koncentriska nalelektroder ar avsedda for
registrering av muskelaktivitet inom elektromyografitillampningar.
Nalelektroderna &r endast avsedda for engéngsbruk.

Forsiktighetsatgarder

1. Ambu® Neuroline koncentrisk nalelektrod far endast
anvéndas av sjukvardspersonal med utbildning i att
utfora neurofysiologiska undersokningar.

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 tél inte vanliga reng6rings- och
steriliseringsprocesser.

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

5. Vid anvandning ska elektroderna placeras sa langt som
méjligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetis-
ka storningar (EMI) for att minimera oonskade
radiofrekventa storningar (RFI).

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

7. Rxonly (USA).

Sterilisering
Steriliserad med elektronstralebestralning (R-steriliserad)

Emballage
En nalelektrod i en pase.

Bruksanvisning

1. Oppna den sterila pasen och ta ut n3lelektroden
fér engangsbruk.

2. Anslut nalelektroden for engangsbruk till den matchande
Ambu Neuroline-kabeln som &r férsedd med en 5-stifts
240i DIN-kontakt av standardtyp till utrustningen.

3. Tabort skyddshylsan.

4. Kasta nalelektroden i tillamplig avfallsbehallare efter avslutat
bruk. Far inte ateranvandas eller omsteriliseras.

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

Bruksanvisning

Ambu® Neuroline Concentric
for engangsbruk Nevrologisk nalelektrode

Bruksomrade

Ambu® Neuroline konsentriske nalelektrode er laget for
registrering av muskelaktivitet med elektromyografi (EMG).
Nélelektrodene er kun ment for engangsbruk.

Forholdsregler

1. Ambu® Neuroline konsentrisk nalelektrode skal kun
brukes av helsepersonell som har opplaering innen
nevrofysiologisk undersgkelse.

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

3. Utstyret ma ikke blatlegges, 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
rengjorings- 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 hoyfrekvensinterfe-
rens (RFI).

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

7. Kun pa resept.

Sterilisering
Sterilisert ved bestraling med elektronstraler (R-sterilisert).

Emballasje
En nalelektrode i en pose.

Bruksanvisning

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

2. Koble nélelektroden for engangsbruk til den samsvarende
Ambu Neuroline-kabelen, som er utstyrt med en standard
5-pinners 240i DIN-kontakt til utstyret.

. Fjern beskyttelseshylsen.

4. Etter bruk ma nalelektroden kasseres i en egen beholder.

Skal ikke gjenbrukes eller omsteriliseres/resteriliseres.
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Kullanma talimatlarn

Tek kullanimlik Ambu® Neuroline Concentric
Noroloji igne Elektrodu

Kullanim Amaci

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

Onlemler

1. Ambu® Neuroline Konsantrik igne Elektrodu néropsikolo-
jik muayene konusunda egitim almis saglik uzmanlar
tarafindan kullaniimalidir.

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

3. Bu cihazi yikamayin veya sterilize etmeyin, ¢linkii bu
islemler cihaz Uzerinde 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 icin elektromanyetik
girisim (EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga
yerlestirilmelidir.

6. Poset hasar gormiis veya acilmissa, Uriind kullanmayin.

7. Yalnizca regeteyle satilir.

Sterilizasyon
Elektron Isini Isinlamasi ile Sterilize Edilir (Tekrar sterilize edilebilir).

Ambalaj
Bir posette bir problu elektrot.

Kullanim Talimatlan

1. Steril poseti siyirarak agin ve tek kullanimlik problu

elektrotu gikarin.

2. Tek kullanimlik igne elektrodunu standart 5 pimli 240i DIN
konnektori tasiyan, eslesen Ambu Neuroline kablosuna,
ekipmana baglayin.

. Koruyucu boruyu ¢ikarin.

4. Kullanim sonrasinda, prob elektrodu belirtilen bir kaba atin.

Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
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Instrukcje uzytkowania

Koncentryczna neurologiczna elektroda
iglowa Ambu® Neuroline

Przeznaczenie

Koncentryczne elektrody iglowe Ambu® Neuroline sg
przeznaczone do rejestrowania czynnosci miesni podczas badan
elektromiograficznych (EMG).

Elektrody igtowe sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

Srodki ostroznosci

1. Koncentryczna elektroda igtowa 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
monitorujgcymi 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, jesli indywidualne woreczki ulegty
uszkodzeniu lub byty wczesniej otwarte.

7. Tylko na recepte.

Sterylizacja

Sterylizowane przez naswietlanie wigzka elektronéw (sterylizacja R).

Opakowanie
Jedna elektroda igtowa w woreczku.

Instrukcje uzytkowania

1. Rozerwac sterylny woreczek i wyjac elektrode igtowa

jednorazowego uzytku.

2. Podtaczyc¢ elektrode igtowa jednorazowego uzytku do
pasujacego przewodu Ambu Neuroline wyposazonego
w standardowe 5-stykowe ztacze 240i DIN podtaczane
do urzadzenia.

. Zdja¢ rurke ochronna.

4. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode iglowa do odpowiedniego

pojemnika. Nie uzywac ponownie ani nie resterylizowac.
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Instrucdes de utilizacao

Elétrodo de agulha de neurologia concéntrica
Ambu® Neuroline de utilizagdo tinica

Fim a que se destina

O elétrodo de agulha concéntrica Ambu® Neuroline foi
concebido para a gravacao da atividade muscular para
aplicagoes de eletromiografia (EMG).

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

Precaugodes

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

2. Para utilizagao unica. A reutilizagdo do produto pode
causar contaminacao, levando a infe¢oes.

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 sdo compativeis com os
procedimentos convencionais de limpeza e esterilizacao.

4. Os elétrodos s6 devem ser utilizados com dispositivos de
monitorizagao devem aplicages 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.

Esterilizagdo/Esterilizagao
Esterilizado/Esterilizado por radiacao de feixe de eletroes
(esterilizagéo R).

Embalagem
Um elétrodo de agulha numa bolsa.

Instrugoes de utilizagcao

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

de utilizagéo Unica.

2. Ligue o elétrodo de agulha de utilizagdo tnica sem o fio-guia
ao cabo monopolar Ambu Neuroline correspondente, que
inclui um conetor DIN padrdo de 1,5 mm para o equipamento.

. Retire o tubo de protecao.

4. Apos utilizagao, elimine o elétrodo de agulha, utilizando

um recipiente adequado. Nao reutilizar nem re-esterilizar
/re-esterilizar.

w

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 concentric pentru neurologie
Ambu® Neuroline de unica folosinta

Utilizare prevazuta

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

2. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce
contaminare si, in consecintd, infectii.

3. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece aceste
proceduri pot lasa 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 utilizérii, 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 iradiere cu fascicul de electroni (R-sterilizat).

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

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti ambalajul steril si scoateti electrodul cu ac
de unica folosinta.

2. Conectati electrodul cu ac destinat pentru un singur pacient
la cablul Ambu Neuroline potrivit care poarta un conductor
DIN 240i cu 5 pini standard direct catre echipament.

3. Scoateti tubul protector.

4. 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

NHCTpYyKumnA no npumeHeHnIo

OpaHOpa30BbIii KOHLEHTPUYECKNI
HeBPONornyeckunii NroNb4aThbiii NeKTpos
Ambu® Neuroline

HasHaueHne

KoHueHTpurueckuin uronbyatoiv anektpog Ambu® Neuroline
npegHasHauyeH ANA PerycTpaLym MblleYHOM aKTUBHOCTY C
MoMoLLbio 3n1eKTpommorpada (SMr).

Mronbyatble 3neKTpoAbl NpeHa3HaueHbl TONbKO Ana
OfJHOKPaTHOTO NPUMeHeHNA.

Mepbl NpeA0CTOPOXKHOCTYN

1. Wcnonb3oBaHne KOHLEHTPUYECKOTO UrONbYaToro
anekTpoga Ambu® Neuroline pa3spelueHo Tonbko
MeAULMHCKUM paboTHUKaM, BIaAEeoLLVIM TEXHUKOW
npoBeAeHVA Helipodunonornyecknx obcneaoBaHuii.

2. TonbKo ANA OAHOKPATHOrO NPUMeHeHuA. MoBTopHOE
MCMONb30BaHNE U3AENUA MOXET Bbi3BaTb 3apaxeHue,
4TO NPUBOAUT K Pa3BUTUIO UHDEKLINIA.

3. He 3amauvBainTe, He MoliTe 1 He CTepUnu3yinTe
YCTPOWCTBO, Tak Kak B pe3ynibTaTe STUX NpoLeayp Ha Hem
MOTYT OCTaTbCA BPEAOHOCHBIE OCTAaTOYHbIE BELLECTBA LN
3TO MOXeT NPUBECTU K HapyLLEHMIO paboTbl yCTPOICTBa.
KOHCTPYKLA yCTPONCTBA U NCMOSb3yeMblli B HEM
MmaTepuan HeCOBMECTUMbI C TPAANLIMOHHBIMA
npoueaypamu OUYNCTKN 1 cTepunusaymn.

4, 3ﬂeKTp0[:\bI cnenyet nCnosb3oBaTb TOJIbKO C TEMU
aneKTpommorpadamm, KOTopble COOTBETCTBYIOT
cTtaHpapty [EC 60601-1.

5. lNpu ncnonb3oBaHUM SNeKTPOAbI CiefdyeT pacnonaraTb
KaK MOXXHO Aanblue ot OGOP)’FIOBBHVIH, ABnAOWeroca
VNCTOYHUKOM SN1EKTPOMArHUTHBIX MOMEX, YTOBbI CBECTU K
MVHUMYMY HeXenatesnbHble ParonomMexu.

6. 3anpelyaeTca NCNONb30BaTh INEKTPOAbI, €CN
nHanBuAyanbHaA ynakoBKa OoKa3sasnacb I'IOBpe)KAeHHOI?I
VJIN OTKPBITON.

7. TonbKo AnA TepaneBTUYeCcKUX Leneil.

Crepunusauyus
CTepVIJ'IVIBOBaHO DﬁﬂyHeHVIEM 3NEKTPOHHbIM NMy4YKOM
(cTepunusoBaHo obnyyeHem).

Ynakoska
O[ZLI/IH Mronbyatblin 3N1eKTPOA B yraKoBKe.

YKasaHuA nNo NnpuMeHeHuio
1. BCKpbITb CTepUIbHYIO YNaKOBKY 1 U3BJieYb OAHOPA30BbIi
Mronbyatbiin 3neKTpoAa.

2. MopKknounTb OAHOPA30BbIN UrONbYATbIN INEKTPOA K
cooTBeTcTByloLWeMy nposogy Ambu Neuroline, o6opyaosaH-
HOMY CTaHAapTHbIM pasbemom DIN 5 pin 240i, koTopbiit
noagknwyaeTca K O60py,ElOBaHVIIO.

. CHUMUTE 3aLUTHYIO TPYOKY.

4. Tocne ncnonb3oBaHWA BbIGPOCLTE UrobYaTbIVi SNEKTPOA B

cneuranbHblii KOHTeNHep. MoBTOpPHOE NCMoNb3oBaHne
W NOBTOPHaA cTepunusaumna 3anpeLlaeTca.
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