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Instructions for use
Twisted Pair Subdermal Needle Electrode

Recommended Applications
Twisted Pair Subdermal electrode has leadwire with touch proof
safety connector DIN 42-802.

Twisted Pair Subdermal electrode is designed for direct connection
with IEC 60601-1 compliant Evoked Potentials (EP), Intra-Operative
Monitoring (IOM) or other Neurophysiological equipment with DIN
42-802 input socket.

Intended Use

The Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal Needle Electrode is
intended for use with recording, monitoring and stimulation equipment
for the purpose of recording of biopotential signals for example:
Electromyography (EMG), Electroencephalograph (EEG) and Nerve
potential signals. The electrodes are sterile and for single use only.

The Twisted Pair Subdermal electrodes should be used by health care
professionals trained in performing neurophysiological examinations.

The Twisted Pair Subdermal electrode is for use in
hospital/clinic settings.

Precautions

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

2. The needle electrode shall be administered to and removed
from patients by manipulating the needle and not the leadwire.

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

5. Simultaneous use of needle electrode with a surgical
equipment operating at high frequency may result in burns at
the site where needle electrode is applied. The needle
electrodes should be placed as far as possible from the
electro-surgical area to minimise unwanted RF current flow.

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

7. Do not reuse.

8. Rxonly.

Sterilization/Sterilisation

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

One pair of needle electrode in a pouch. Do not use if package

is damaged.

Directions for use

2. Place the lead wire connector
in the equipment and remove the
protective tube.

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

3. After use, dispose of the needle
electrode in a designated container.
Do not reuse or re-sterilize/re-sterilise.

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

Kasutusjuhised
Subdermaalsete noelelektroodide keerdpaar

Soovitatavad rakendused
Subdermaalsete elektroodide keerdpaaril on juhtetraat koos
puudutamiskindla pistmikuga DIN 42-802.

Subdermaalsete elektroodide keerdpaar on méeldud standardiga
IEC 60601-1 tihilduva esilekutsutud potentsiaalide (EP),
operatsiooniaegse monitoorimise (IOM) jélgimisseadme véi muu
neurofisioloogilise seadmega koos DIN 42-802 sisendpistikuga
otseseks Gihendamiseks.

Kasutusotstarve

Ambu® Neuroline subdermaalsete elektroodide keerdpaar on
mdeldud kasutamiseks biopotentsiaali signaalide salvestamisel,
monitoorimisel ja stimulatsiooniseadmena salvestamisel, naiteks:
elektromuiograafia (EMG), elektroentsefalograafia (EEG) ja
narvipotentsiaali signaalid. Elektroodid on steriilsed ja ainult
tihekordseks kasutamiseks.

Subdermaalsete elektroodide keerdpaari voivad kasutada ainult
meditsiinito6tajad, kes on koolitatud neurofiisioloogiliste
protseduuride labiviimiseks.

Subdermaalsete elektroodide keerpaar on méeldud kasutamiseks
haiglakeskkonnas.

Ettevaatusabinoud

1. Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Toote korduvkasutamine
voib pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

2. Noela elektrood tuleb sisestada ja eemaldada patsientidest
késitsedes noela ja mitte juhtetraati.

3. ARGE leotage ega steriliseerige seadet, sest see voib jitta
seadmele kahjulikke jaake voi pohjustada seadme riket.
Seadme ehituse ja materjali tottu ei saa seda tavaparaste
puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

4. Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb elektroodid paigutada
voimalikult kaugele elektromagnetilisi haireid tekitavatest
seadmetest, et vdahendada soovimatute raadiohdirete teket.

5. Samaaegne néelelektroodi kasutamine koos korgsagedusel
tootavate kirurgiliste seadmetega voib pohjustada
poletushaavu elektroodi kinnituskohtadel. Noelelektroodid
paigutada elektrokirurgilisest piirkonnast nii kaugele kui
voimalik, et minimeerida tahtmatut RF-voolu teket.

6. Mitte kasutada, kui tiksik kott on kahjustatud voi avatud.

7. Mitte kasutada korduvalt.

8. Muugiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

Steriliseerimine
Steriliseeritud etiileenoksiidiga (ETO).

Pakend
Pakendikotis on (iks ndelelektroodi paar. Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud.

Kasutusjuhised

1. Avage sterilne kott ja votke tihekordselt kasutatav
noelelektroodide paar vilja.

2. Paigutage juhtetraat seadme pistmiku kiilge ja eemaldage
kaitsekatted.

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

NHcTpyKuun 3a ynotpeba

Cy6aepmaneH UrneH enekTpopA € ycyKaHa
ABoOWKa Kabenn

MpenopbunTenHyn NpunoXeHns
CybpepmanHnAT enekTpoy C ycykaHa [1Boiika kabenu rma sogiell kaben
C KOHEKTOP 3a 6e30MacHOCT C yCToumMBOCT Ha fonup no DIN 42-802.

Cy6aepMarnHuAT eNeKTPog C ycyKaHa iBOViKa kabenu e npefiHasHaueH
3a AVPEKTHO CBbp3BaHe KbM cbBMecT MO o |EC 60601-1
obopyaBaHe 3a eBokvpaHu noteHyuany (EP), nHtpaonepatveeH
MoHuTOpUHr (IOM) nnu apyro HespodUsonormuHo obopyasaHe ¢
BxoAHo rHe3ao no DIN 42-802.

MpepHasHaueHue

Cy6pepmanHuaT nrneH enekTpoA ¢ ycykaHa fiBoiika kabenu Ambu®
Neuroline e npegHasHayeH 3a U3non3saHe C anapatypa 3a
3anncBaHe, MOHUTOPVIHT 1 CTUMYNPaHe 3a LiennTe Ha 3anuceaHe
Ha 6MOMNOTEHLIMANHN CUTHANW, HaNpUMep: enekTpomuorpapus
(EMI), enektpoeHuedanorpadusa (EEM) n noteHumanHu HepBHU
curHanu. Enektpoaute ca CTepusHN 1 NpeaHasHaueHmn camo 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba.

CybpepmanHuTe enekTpoav C ycykaHa ABOWKa Kabenu Tpabsa Aa ce
13MO/I3BaT CaMO OT MEAULIMHCKI CELManicTy, obyyeHn B
13BbpLLBaHE Ha HEBPODU3NONOMMYHU U3CNEABaAHUA.

CybaepMarnHVAT eNeKTPOZ € ycyKaHa ABOWKa Kabenu e npefHasHadeH
3a u3non3eaHe B 60NHNMYHA/KIMHWYHA Cpeaa.

MpeanasHn mepkn

1. Camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a. MosTopHaTa ynoTpeba Ha
npoAyKTa MOXe fia MPUUYNHI KOHTaMMUHAaLWA, BOAELYa A0
nHbekuun.

2. VIrneHuAT eNneKkTPpoA ce MocTaBA 1 OTCTPaHABA OT NaLyeHTUTe
Upes MaHUMyNMpaHe Ha UMMara, a He Ha BoAeLWA Kaben.

3. HE HaKucBaliTe, He U3nnakgainTe 1 He CTepunv3npaiiTe Tosa
YCTPOICTBO, ThI KaTo Te31 NpoLieflypy MoraT fla OCTaBAT BPeAHU
OCTaTbLV VNN Ala NPUUMHAT HEW3MPABHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.
[IM3aiiHbT 1 U3NONI3BaHUTE MaTepyaii He ca CbBMECTUMM C
KOHBEHLIVIOHaJTHMTE NPOLielypy 3a MOYNCTBaHe 1 CTepUN3aLuA.

4. To Bpeme Ha Xupypriyecka npolesypa eneKktpoauTe Tpabsa Aa
6baaT NocTaBeH Bb3MOXHO Hali-fjaney ot obopyfsaHe, KOeTo
reHepypa enekTpomarHuTHu cmylenus (EMI), 3a fa ce ceepat
10 MVHVMYM HeXXenaH1Te pagroyecToTHy cmyteHms (RFI).

5. EfHOBPEMEHHOTO M3Mos3BaHe Ha MIeH eNeKTPOA C
XUpypruyecko o6opyasaHe, paboTeLlo ¢ BUCOKa YecToTa,
MOXe Aa fjoBefie 10 U3rapAHUA Ha MACTOTO, KbAETO € NoCTaBeH
VIMEHNAT enekTpog. MirneHute enektpoam Tpa6sa aa 6baat
NoCTaBeHN Bb3MOXHO Haii-fjaneuy oT eleKTpoxXvpypruyHata
obnacT, 3a fja ce cBefie A0 MUHVIMYM HEXeNaHOoTO MpoTUYaHe
Ha pafVioYeCcTOTEH MOTOK.

6. [la He ce 13M0/13Ba, aKO UHAVIBMAYaHaTa ONaKOBKa/MNK e
rioBpefieHa nnu e 6una otBapAHa.

7. [la He ce 13non3Ba NOBTOPHO.

8. CamoRx.

Crep [Creg
Crepunusnpano/CrepunnsnpaHo ¢ eTuneHoB okcua/
crepunusaums (ETO).

OnakoBKa

EpHa aBOIKa nrneHy enektpoamn B Nank. He nsnonseaite, ako

OMaKoBKaTa e NMoBpefeHa.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

1. OTBOpeTe CTePUNHMA NAIVK U U3BAJiETE UTNEHUA eNeKTPoA 3a
eflHoKpaTHa ynoTpeba.

2. MMocTaBeTe KOHEKTOPa Ha BoAeLA Kaben B obopyaBaHeTo n
oTCTpaHeTe NpeAnasHuTe TpboM.

3. CnepynoTpeba 13XBbpreTe UrNEHNA enekTpos B
npefHa3HayeH KOHTelHep. He n3nonssanTte NOBTOPHO U He
CTepunusnpaiiTe NOBTOPHO.

Ambu® e peructpupata Tbproscka mapka Ha Ambu A/S, laHus

Ambu A/S e ceptTudunumpaHa B cboTseTcTaMe ¢ ISO 13485

Kdyttoohje
Twisted Pair Subdermal - neulaelektrodi

Suositeltavat kdyttotarkoitukset
Twisted Pair Subdermal - elektrodissa on lyijyvaippajohdin, jossa
on kosketuksenkestava DIN 42-802 - turvaliitin.

Twisted Pair Subdermal - elektrodi on suunniteltu liitettavaksi
suoraan [EC 60601-1 - standardin mukaisiin laitteisiin, joita
kaytetaan heratepotentiaalitutkimuksessa (EP),
leikkauksenaikaisessa seurannassa (IOM) tai muissa
neurofysiologisissa laitteissa, joissa on DIN 42-802-tulovirtaliitanta.

Kayttotarkoitus

Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal - neulaelektrodi on
tarkoitettu kdytettavaksi rekisterdinti-, seuranta- ja
stimulointilaitteiden kanssa biopotentiaalisignaalien rekisterointiin,
esimerkiksi elektromyografiaan (EMG), elektroenkefalografiaan
(EEG) ja hermojen potentiaalisignaaleihin. Elektrodit ovat steriilejg,
ja ne on tarkoitettu vain yhta kayttokertaa varten.

Twisted Pair Subdermal - elektrodeja saavat kayttaa vain
terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on koulutettu tekemaan
neurofysiologisia tutkimuksia.

Twisted Pair Subdermal - elektrodi on tarkoitettu sairaala- ja
klinikkakayttoon.

Varotoimet

1. Kertakdyttoinen. Tuotteen uudelleenkaytt6 saattaa johtaa
kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

2. Neulaelektrodi asetetaan potilaaseen ja irrotetaan potilaasta
ohjaamalla neulaa eika lyijyvaippajohdinta.

3. ALA liota, huuhtele 4l3k3 steriloi laitetta, koska seurauksena
voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio. Rakenne
ja kdytetyt materiaalit eivat ole yhteensopivia
tavanomaisten puhdistus- ja sterilointitapojen kanssa.

4. Elektrodit on sijoitettava kirurgisten toimenpiteiden aikana
mahdollisimman kauaksi laitteista, jotka tuottavat
sahkomagneettisia hairi (EMI), jotta minimoidaan
eitoivotut radiotaajuushairiot (RFI).

5. Neulaelektrodin ja suurtaajuisen kirurgisen laitteen
samanaikainen kaytto voi aiheuttaa palovammoja
neulaelektrodin asetuspaikkaan. Neulaelektrodit on
sijoitettava mahdollisimman kauas sahkokirurgisesta
alueesta ei-toivotun RF-sateilyn minimoimiseksi.

6. Al4 kayta laitetta, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

7. Ald kdytd uudelleen.

8. Vain vastaanottajille.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

Pakkaus
Yksi neulaelektrodipari pussissa. Al kdytd, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Kayttoohjeet

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

2. Liitd lyijyvaippajohtimen liitin laitteeseen ja poista suojaputket.

3. Havita neulaelektrodi kdyton jalkeen panemalla se
asianmukaiseen siilioon. Ala kayta alaka steriloi uudelleen.

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

Navod k pouziti
Zkroucena parova subdermalni jehlova elektroda

Doporucené aplikace
Zkroucena parova subdermalni elektroda ma vodic s chranénym
bezpecnostnim konektorem DIN 42-802.

Zkroucena parova subdermalni elektroda je kompatibilni s
vybavenim pro vy3etieni evokovanych potenciél(i (EP),
peroperac¢nim monitorovacim zafizenim (IOM) nebo jinym
neurofyziologickym vybavenim s vstupni zasuvkou DIN 42-802,
které je kompatibilni s IEC 60601-1.

Ucel pousziti

Zkroucena parova subdermalni elektroda Ambu® Neuroline je
uréena pro poucziti se zaznamovym, monitorovacim a stimula¢nim
zafizenim pro Ucely zéznamu biosignald, jako jsou napfiklad:
elektromyografie (EMG), elektroencefalograf (EEG) a nervové signaly.
Elektrody jsou sterilni a ur¢ené pouze pro jednorazové pouziti.

Zkroucené parové subdermalni elektrody by mély byt uzivany
pouze kvalifikovanymi zdravotniky vyskolenymi v provadéni
neurofyziologickych vysetieni.

Zkroucena parova subdermalni elektroda je uréena pro pouziti v
nemochnici nebo ambulanci.

Bezpecnostni upozornéni

1. Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti
produktu muze zpusobit kontaminaci vedouci k infekcim.

2. Jehlova elektroda musi byt zavadéna a odstranovana z
pacientt prostfednictvim manipulace s jehlou, nikoli
vodicim dratem.

3. Prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
protoze tyto postupy mohou zanechavat skodlivé zbytky
nebo mohou zptisobovat poruchu funkce prostredku.
Design a pouzité materialy nejsou kompatibilni s
konvencnimi postupy pro ¢isténi a sterilizaci.

4. Béhem chirurgickych zakroku je tfeba elektrody umistit co
nejdale od zafizeni, které zplsobuje elektromagnetické
interference (EMI) pro minimalizaci nechténé
radiofrekvenéni interference (RFI).

5. Soucasné pouziti jehlové elektrody s vysokofrekvencnim
chirurgickym vybavenim miiZe zptsobit popaleniny v misté
aplikace jehlové elektrody. Elektrody musi byt umistény co
nejdale od elektrochirurgické oblasti, aby se minimalizoval
nechtény radiofrekven¢ni proud.

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

7. Neni urceno k opakovanému pouziti.

8. Pouze na predpis.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem/sterilizovano (ETO).

Obal

Jedna jehlova elektroda v obalu. Nepouzivejte, pokud je obal

poskozen.

Navod k pouziti

1. Rozlepte sterilni obal a vyjméte jednorazovou jehlovou
elektrodu.

2. Umistéte konektor vodiciho dratu do zafizeni a odstrarite
ochrannou hadicku.

3. Po pouziti vyhodte jehlovou elektrodu do urcené nadoby.
Opakované nepouzivejte ani nesterilizujte.

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

Mode d’emploi
Electrode aiguille sous-cutanée a paire torsadée

Applications recommandées

L'électrode aiguille sous-cutanée a paire torsadée est équipée d'un
fil doté d'un connecteur avec protection au toucher conforme a la
norme DIN 42-802.

L'électrode aiguille sous-cutanée a paire torsadée est conforme a
la norme CEI 60601-1 et adaptée aux potentiels évoqués (PE),
monitorages peropératoires (IOM) ou autre équipement
neurophysiologique avec un connecteur conforme a la norme
DIN 42-802.

Utilisation prévue

L'électrode aiguille sous-cutanée Ambu® Neuroline est destinée a
étre utilisée avec des équipements d'enregistrement, de monitorage
et de stimulation afin d'enregistrer les signaux de biopotentiel tels
que : 'électromyographie (EMG), |'électroencéphalographie (EEG) et
les signaux de potential nerveux. Les électrodes stériles sont
prévues pour un usage unique seulement.

Les électrodes aiguilles sous-cutanées a paire torsadée doivent
étre utilisées par des professionnels de santé formés aux examens
neurophysiologiques.

L'électrode aiguille sous-cutanée a paire torsadée est destinée a un
usage hospitalier.

Précautions

1. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif risque
de conduire & une contamination du patient, qui pourrait alors
contracter une infection.

2. Lélectrode aiguille doit étre apposée sur le patient, puis 6tée en
manipulant l'aiguille et non le fil.

3. NE PAS savonner, ni rincer, ni stériliser ce dispositif, ces
procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de
provoquer un dysfonctionnement du dispositif. La conception
et les matériaux utilisés sont incompatibles avec les procédures
de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

4. Pendant les interventions chirurgicales, les électrodes doivent
étre placées aussi éloignées que possible de I'équipement qui
émet des interférences électromagnétiques (EMI) afin de réduire
les interférences aux fréquences radioélectriques (RFI) parasites.

5. Lutilisation simultanée d'une électrode aiguille avec un
équipement chirurgical fonctionnant a haute fréquence peut
causer des brdlures sur le site d'application de I'électrode. Les
électrodes aiguilles doivent étre placées aussi éloignées que
possible de I'équipement qui émet des interférences
électromagnétiques (EMI) afin de réduire I'intensité du courant RF.

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

7. Ne pas réutiliser.

8. Surordonnance uniquement.

Stérilisation

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne (ETO).

Conditionnement

Une paire d'électrode aiguille par sachet. Ne pas utiliser le produit
si 'emballage est endommagé.

Instructions d’utilisation

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

2. Placer le connecteur du fil dans I'équipement et enlever les
tubes protecteurs.

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

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

Brugsvejledning
Twisted Pair subdermal nalelektrode

Anbefalede anvendelser
Twisted Pair subdermal elektrode har en ledning med
beraringssikker sikkerhedskonnektor DIN 42-802.

Twisted Pair subdermal elektrode er designet til direkte tilslutning
til elektromyografer (EP), udstyr til intraoperativ monitorering
(IOM) eller andet neurofysiologisk udstyr, som har DIN
42-802-indgangsstik, og som er i overensstemmelse med IEC
60601-1.

Tilsigtet anvendelse

Ambu® Neuroline Twisted Pair subdermal nalelektrode er beregnet
til at blive anvendt sammen med udstyr til optagelse,
monitorering og stimulering med det formal at optage
biopotentialesignaler, for eksempel: elektromyografi- (EMG),
elektroencefalografi- (EEG) og nervepotentialesignaler.
Elektroderne er sterile og kun til engangsbrug.

Twisted Pair subdermale elektroder skal anvendes af medicinsk
personale, der er uddannet i at udfere neurofysiologiske
undersggelser.

Twisted Pair subdermal elektrode er beregnet til brug pa
hospitaler og klinikker.

Sikkerhedsregler

1. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage
kontamination, hvilket kan medfare infektioner.

2. Nalelektroden skal administreres til og fjernes fra patienter
ved manipulering af nalen og ikke elektrodeledningen.

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

4. Elektroderne skal under kirurgiske indgreb placeres sa
langt som muligt fra udstyr, der genererer
elektromagnetisk interferens (EMI), for at minimere ugnsket
radiointerferens (RFI).

5. Samtidig brug af nalelektrode og kirurgisk udstyr, der
anvender en hgj frekvens, kan medfare forbreendinger pa
det sted, hvor nalelektroden er anlagt. Nalelektroderne skal
anbringes sa langt som muligt fra det elektrokirurgiske
omrade for at minimere ugnsket RF-stramflow.

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

7. Ma ikke genanvendes.

8. Kun pé recept.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

Emballage
Et par nalelektroder i en pose. Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget.

Brugsvejledning

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

2. Seetledningens konnektor i udstyret, og fjern
beskyttelsesslangerne.

3. Efter brug laegges nalelektroden i en saerlig affaldsbeholder.
Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

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

Upute za upotrebu

Iglena elektroda za potkozno tkivo s
prepletenom paricom

Preporucene primjene
Elektroda za potkoZno tkivo s prepletenom paricom ima glavnu Zicu
sa zastitnim prikljuckom DIN 42-802.

Elektroda za potkozno tkivo namijenjena je za izravno spajanje s
uredajima za pracenje evociranih potencijala (EP) koji su u skladu
s normom |EC 60601-1, uredajima za intraoperacijsko pracenje
(IOM) ili drugom neurofizioloskom opremom s DIN 42-802
ulaznom uti¢nicom.

Namjena

Iglena elektroda za potkozno tkivo s prepletenom paricom Ambu®
namijenjena je za upotrebu s opremom za snimanje, nadziranje i
stimuliranje u svrhu snimanja signala biopotencijala, na primjer:
signala elektromiografije (EMG), elektroencefalografije (EEG) i
potencijala Zivaca. Elektrode su sterilne i namijenjene samo za
jednokratnu upotrebu.

Elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom smiju
koristiti zdravstveni djelatnici obuceni u provodenju
neuropsiholoskih testiranja.

Elektroda za potkozno tkivo s prepletenom paricom namijenjena
je za upotrebu u bolni¢kim/klini¢kim okruzenjima.

Mjere opreza

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

2. Iglenu elektrodu treba postavljati i uklanjati s pacijenata
drzanjem za iglu a ne za glavnu Zicu.

3. NEMOJTE namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer
ti postupci mogu dovesti do stvaranja stetnih nakupina
ili neispravnog rada uredaja. Upotrijebljeni dizajn i
materijal nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
ciscenja i sterilizacije.

4. Tijekom kirurskih zahvata, elektrode treba postaviti Sto dalje
od opreme koja stvara elektromagnetske interferencije
(EMI) radi smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih
interferencija (RFI).

5. Simultana upotreba iglene elektrode s kirurskom opremom
koja radi pri visokoj frekvenciji moze rezultirati opeklinama
na mjestu primjene iglene elektrode. Iglene elektrode
trebaju biti postavljene $to dalje od podrugja koristenja
elektri¢nih kirurskih instrumenta kako bi se umanyjila
mogucnost provodenja RF struje.

6. Nemojte upotrebljavati ako je omot ostecen ili otvoren.

7. Nije za visekratnu upotrebu.

8. Samo na recept.

Sterilizacija

Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

Pakiranje

Jedan par iglenih elektroda u omotu. Nemojte upotrebljavati ako

je pakiranje osteceno.

Upute za upotrebu

1. Otvorite sterilni omot i uklonite jednokratnu iglenu elektrodu.

2. Postavite priklju¢ak glavne Zice u opremu i 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
Twisted Pair Subdermal Einweg-Nadelelektrode

Embfohl A d

P 9
Die Twisted Pair Subdermal ist mit einem vormontierten Kabel mit
betihrungsgeschiitzten DIN-Stecker nach DIN 42-802 ausgestattet.

Die Twisted Pair Subdermal ist fiir den direkten Anschluss an [EC
60601-1-konforme Gerate zur Untersuchung von evozierten
Potentialen (EP), das intraoperative Monitoring (IOM), oder andere
Untersuchungen entwickelt worden. Ausgelegt fur
neurophysiologische Geréte, die tiber eine Eingangsbuchse nach
DIN 42- 802 verfligen.

Zweckbestimmung

Die Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal ist geeignet flr Gerate
zur Aufzeichnung, zum Monitoring und zur Stimulation und dient der
Aufzeichnung von beispielsweise folgenden Biopotenzial-Signalen:
Elektromyographie- (EMG), Elektroenzephalographie- (EEG) und
Nerven-Potenzialsignalen. Die Elektroden sind steril und nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

Die Twisted Pair Subdermal sollte von medizinischem Fachkréften
verwendet werden, die in der Durchfiihrung von
neurophysiologischen Untersuchungen geschult sind.

Die Twisted Pair Subdermal ist fiir den Einsatz in Krankenhédusern und
Kliniken bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

1. Nur fiir den Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich
Infektionen entwickeln kénnen.

2. Zum Anlegen bzw. Entfernen der Nadelelektrode beim
Patienten wird die Nadel und nicht das Kabel verwendet.

3. Das Produkt NICHT einweichen, absptilen oder sterilisieren, da
dies zur Bildung schadlicher Ablagerungen oder einer Stérung
des Produkts fiihren kann. Der Aufbau und das verwendete
Material sind nicht fiir herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

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

5. Beim zeitgleichem Gebrauch einer Nadelelektrode und
Hochfrequenzchirurgiegeraten, kann es am Anbringungsort der
Nadelelektrode zu Verbrennungen kommen. Die
Nadelelektroden sollten so weit wie moglich vom
elektrochirurgischen Bereich entfernt platziert werden, um
einen unerwiinschten HF-Stromfluss méglichst gering zu halten.

6. Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung (Beutel)
beschédigt ist oder geoffnet wurde.

7. Nicht wiederverwenden.

8. Rxonly.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

Verpackung
Ein Paar Nadelelektroden pro Beutel. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist.

Gebrauchsanweisung

1. Die Sterilverpackung &ffnen und die Einweg-Nadelelektrode
herausnehmen.

2. Den Leitungsanschluss an das Gerat anschlieen und die
Schutzréhrchen entfernen.

3. Die Nadelelektrode nach Gebrauch in einem vorgesehenen Behlter
entsorgen. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Ambu® ist eine eingetragene Schutzmarke von Ambu A/S, Dénemark
Ambu A/S ist nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert

Hasznalati atmutato
Csavart paros szubdermalis tiielektroda

Javasolt alkalmazasok
A csavart paros szubdermalis elektroda a DIN 42-802 szabvény
szerinti érintésvédelmi elektrodvezetékkel rendelkezik.

A csavart paros szubdermalis elektréda az I[EC 60601-1
szabvanynak megfelel és a DIN 42-802 szabvany szerinti
bemeneti aljzattal rendelkezé kivaltott vélasz (Evoked Potentials
- EP), intraoperativ monitorozé (IOM) vagy mas neurofizioldgiai
berendezésekkel valé kdzvetlen csatlakoztatasra szolgal.

Felhasznalasi teriilet

Az Ambu® Neuroline csavart paros szubdermalis telektréda
regisztrald-, monitorozo- és stimulaloberendezésekkel vald
hasznalatra készult, példaul a kovetkezd biopotencialjelek
regisztralasara: elektromiografias (EMG), elektroenkefalografias
(EEQG) és idegi potencialjelek. Az elektrodak sterilek és kizarélag
egyszer hasznélatosak.

A csavart paros szubdermalis elektrédéakat a neurofizioldgiai
vizsgalatok elvégzésében képzett egészségligyi szakember
hasznalhatja.

A csavart paros szubdermalis elektréda koérhazi/klinikai
hasznalatra szolgal.

Ovintézkedések

1. Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termék ujbdli felhasznalasa
szennyez6dést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

2. Atuelektrodat a td, nem pedig a vezeték megfogasaval kell
felhelyezni a betegre, illetve eltavolitani.

3. NE éztassa, 6blitse vagy sterilizalja ezt az eszkozt, mert ezen
eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza, vagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethetnek. Specialis
kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkéz nem
tisztithato és sterilizdlhaté hagyomanyos eljarasokkal.

4. Mtéti beavatkozésok kozben az elektrodat az
elektromagneses interferenciat (EMI) kelt6 berendezéstél a
lehet6 legtavolabb kell elhelyezni, a nemkivénatos
radiéfrekvencias interferencia (RFI) minimalisra
csokkentése érdekében.

5. Atuelektroda és nagyfrekvencias sebészeti berendezések
egyidejii hasznalata égési sériiléseket okozhat azokon a
terlileteken, ahova a tlielektrédat elhelyezik. A
tlelektrodakat a nemkivanatos radiofrekvencias jelek
minimalizélasa érdekében olyan messze kell helyezni az
elektrosebészeti teriilett6l, amennyire csak lehetséges.

6. Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolas sériilt vagy kinyitottak!

7. Ne hasznalja fel tjra.

8. Csak Rx.

Sterilizélas

Etilén-oxiddal (ETO) sterilizalva.

Csomagolas

Tasakonként egy par tlielektroda. Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt.

Hasznalati utasitas

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

2. Hasznélat utan a tlelektrédakat dobja a kijelolt tartalyba!

3. Hasznélat utan a tlielektrodékat dobja a kijelolt tartalyba!
Ne hasznalja Ujra és ne sterilizélja Gjral

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

Odnyiec xpriong
Belovoeldég umodep ko NAeKTP6S10
ouveoTtpappévou {gvyoug

JUVICTWHEVEG EPAPHOYES

To unodepikd NAekTPdSI0 ouveoTpappévou (evyoug Slabétel
AKPOBEKTN LE CUVOECHO TTOU TIPOCPEPEL ACPANELD KATA TNV EMAPH
oupewva pe to mpotuno DIN 42-802.

To umodepuIkd NAeKTPASI0 ouVESTPapUEVOU (eUyouC ivat
oxedlaopévo yia dueon ouvdeon pe IEC 60601-1 oupPatd e§omhiiopd
MpokAnTwv Suvapikwv (EP), Evdo- Eyxelpntikrig MapakolotBnong
(IOM) 1y &\\o Neupo@uaotoloyIkd EOTTMOHOS HE QIG E10GS0U CUUPWVO
pe 1o mpoturo DIN 42-802.

Xprion yta v omoia mpoopiletat

To Ynodeppiko HAekTtpdS10 ZuveoTpappévou Zebyous Ambu®
Neuroline mpoopiCetat yia xprion pe e§0mMMOPS KaTaypagnc,
mapakoAoUBNoNG kat Siéyepang e OKomd TNV Kataypadn
Broduvapikwv onpatwy yia mapadetypa: HAektpopvoypdapnua (EMG),

HAektpoeykeparoypdpnpa (EEG) kat AUVOMIKWV EVEPYELOG VEUPWVWV.

Ta n\ektpddia eival amooTelpwéva Kal yia pia povo xprion.

Ta unoSepikd nAextpddia cuveoTtpappévou {elyoug mpémel va
XPNOILOTIOIOUVTAL A6 EMAYYEMIATIEG UYEIAG EKMTAISEVHEVOUG TNV
EKTENEDT) VEUPOPUCIONOYIKWV ECETACEWV.

To unoSepikd NAekTPdSio ouveoTpappévou {elyoug mpoopiletal yia
XP1ON O€ VOGOKOUEIAKI/KAVIKO TIEPIBANNOV.

MNpogulageig

1. Na pia xprion pévo. H emavaypnon Tou mpoidvTtog Umopei va
mpokaléoel pdAuvon Tou odnyei o€ NOIHWEEIG.

2. To Belovoeldég NAeKTPOSI0 TIPEMEL Va XOpnYEiTal Kal va
agatpeitat amd Toug aobeVveic pe XEPIOUO TNG BEAOVAG Kat Oxt
Tou 0dnyou cUPHATOG.

3. MHN pouNGleTE i aMOOTEIPWVETE QUTH TN OUOKEUH KaBWws auTég
o1 S1a81kaoieg evSéxetat va agricouv empPAapn umoAeippatTa r va
TpoKaAécouv SUCAEIToUpYia oTn ouoKeur|. O OXeSIAoHAG Kal Ta
UNIKA TIOU XpnotpomolouvTal Sev gival cupBatd pe Tig ouvnBelg
Sladikaoieg kaBapiopov Kal amooTeipwong.

4. Kata tn S1dpKela XEPOUPYIKWY EMEPBACEWY, TA NAEKTPOSIA
TIPEMEL va TomoBeToUvTal 600 To SuVaTo TTo PaKpLd amd
£€omMop6 TIou TTaPAYEL NAeKTPOpAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG (EMI),
WOTE Va EAaXIOTOMoIoUVTal Ol AVEMBUUNTES TAPEUPBOAES
padiocuyvotitwy (RFI).

5. HTtautdxpovn xprion tou Behovoeidoug NAeKTpodiou pe
XEIPOUPYIKO EEOTTAIOHO LPNAWV CUXVOTHTWY EVEEXETAL VO
o8nyro&l o€ eyKavpaTa oTa ONUEIa EQAPHOYNG TOU
Belovoeidoug nAektpodiou. Ta Behovoeldr) NAeKTPOSIa TPETEL
va TormoBeTolvTal 00 To SUVATAV TTIO PAKPLA aTTd TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKN TIEPIOXN YIa va EAaXIoTOTIONOEI N
avemBupuNnT mapeUBor] PadloCUXVOTHTWV.

6. Mnv TO XPNOILOTIOIOETE EAV TO ATOMIKO COKOUAAKI £XEl pOapE(
1 €XEL QVOIXTEL.

7. Mnv To emavaypnolUOTOIE(TE.

8. Rx poévo.

Amocteipwon

AmnooTelpwpévo pe o&eidio Tou ailBuleviou (ETO).

Xuokevacia

‘Eva {elyog BeNovoelSwv NAeKTPOSIWV € GOKOUAGKL Mnv

XPNOIUOTIOIEITE EAV I CUCKEVATIA €XEL UTTOOTE( {NHId.

Obnyiec xprione

1. AvoIi€Te TO amooTEIPWHUEVO CAOKOUAGKI KAl APAIPETTE TO
Behovoeldég NAekTpOSI0 piag Xprione.

2. TomoBetrioTe T0 CUVOECHO TOU NAEKTPOSIOU OTOV EEOTTAIGUS Kat
APAIPETTE TA TTPOOTATEUTIKA OWANVAKIA.

3. Metd i Xprion, amoppiyte 1o Behovoeldég nhektpddio ot e181kO
yla To okomé autd Soxgio. Mnv To EmavayPNCIUOTIOLETE Kal PNV
TO QMOCTEIPWVETE EK VEOU.

To Ambu® gival orjpa katateBév g Ambu A/S, Aavia
H Ambu A/S ivai moTonoinpévn oOpguwva pe 1o mipdtumo ISO 13485

Istruzioni per l'uso
Ago Intrecciato Twisted Subdermal

Applicazioni consigliate
L'Ago Intrecciato Twisted Subdermal ha un filo conduttore dotato
di un connettore di sicurezza touch proof DIN 42802.

L'Ago Intrecciato Twisted Subdermal é progettato per il
collegamento diretto con apparecchiature per gli esami dei
potenziali evocati (EP) in conformita con la normativa I[EC 60601-1,
per il monitoraggio intraoperatorio (IOM) o con altre
apparecchiature neurofisiologiche con presa DIN 42802.

Destinazione d’uso

L'Ago Intrecciato Ambu® Neuroline Twisted Subdermal &
destinato all'uso con apparecchiature di registrazione,
monitoraggio e stimolazione con lo scopo di registrare i segnali
di biopotenziale, ad esempio: elettromiografia (EMG),
elettroencelografia (EEG) e segnali di potenziale nervosi. Gli
elettrodi sono sterili e solo monouso.

Gli Aghi intrecciati Twisted Subdermal devono essere utilizzati
solo da medici professionisti abilitati all'esecuzione di esami
neurofisiologici.

L‘Ago Intrecciato Twisted Subdermal e destinato all'uso in
ambiente clinico/ospedaliero.

Precauzioni

1. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo
causare contaminazione e quindi infezioni.

2. L'ago deve essere inserito e rimosso dai pazienti
manipolando I'ago e non il filo conduttore.

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. Durante le procedure chirurgiche, gli elettrodi devono
essere collocati il pit lontano possibile dalle
apparecchiature che generano interferenze
elettromagnetiche (EMI), per ridurre al minimo la presenza
di interferenze radio (RFI) indesiderate.

5. Luso simultaneo dell'ago con apparecchi per chirurgia
funzionanti ad alta frequenza pud comportare ustioni al sito
in cui & applicato I'ago. Gli aghi devono essere collocati il pit
lontano possibile dalla zona elettrochirurgica per ridurre al
minimo il rischio di correnti RF indesiderate.

6. Non utilizzare qualora la confezione singola risulti
danneggiata o sia stata aperta.

7. Non riutilizzare.

8. Solo con ricetta medica.

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

Confezioni
Due aghi per confezione. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

Istruzioni per I'uso

1. Aprire la confezione sterile ed estrarre I'ago monouso.

2. Collegare il connettore del filo conduttore all'apparecchiatura,
rimuovendo la guaina protettiva.

3. Dopo l'uso gettare l'elettrodo ad ago in un apposito
contenitore. Non riutilizzare né risterilizzare.

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

Instrucciones de uso

Electrodo de aguja subdérmica con
cable entrelazado

Aplicaciones recomendadas
La aguja subdérmica con cable entrelazado dispone de un cable
integrado con conector de seguridad DIN 42-802.

La aguja subdérmica con cable entrelazado esta disefiada para
conectarse directamente a equipos de potenciales evocados (PE),
monitorizacion intraoperatoria (MIO) u otros equipos
neurofisiolégicos conformes con la norma CEl 60601-1y con
entrada DIN 42- 802.

Uso previsto

La aguja subdérmica con cable entrelazado Ambu® Neuroline esta
indicada para su uso con equipos de grabacion, monitorizacion y
estimulacion con la finalidad de grabar senales de biopotenciales,
como por ejemplo: electromiograma (EMG), electroencefalograma
(EEG) y sefales de potencial nervioso. Los electrodos son estériles
y de un solo uso.

Las agujas subdérmicas con cable entrelazado deben ser utilizadas
por profesionales sanitarios formados en la realizacion de
examenes neurofisiolégicos.

La aguja subdérmica con cable entrelazado ha sido disefiada para
utilizarse en entornos hospitalarios o clinicos.

Precauciones

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

2. Para introducir y retirar la aguja del paciente, debe
manipularse la propia aguja y no el cable.

3. NO ponga a remojo, enjuague ni esterilice este dispositivo,
puesto que dichos procedimientos podrian dejar residuos
nocivos o causar averias en el dispositivo. El disefio y los
materiales utilizados no son compatibles con los
procedimientos de limpieza y esterilizacion convencionales.

4. Durante las intervenciones quirdrgicas, los electrodos deben
colocarse lo mas lejos posible de equipos que generen
interferencias electromagnéticas (EMI) para reducir al minimo
las interferencias de radiofrecuencia (RFI) no deseadas.

5. Eluso simultaneo de la aguja y equipos quirdrgicos que
funcionen con frecuencias altas podria causar quemaduras
en el lugar de aplicacion de la aguja. Las agujas deben
situarse lo mas lejos posible de la zona electroquirdrgica para
minimizar las corrientes de radiofrecuencia no deseadas.

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

7. No reutilizable.

8. Solo con receta.

Esterilizacion
Esterilizado con éxido de etileno (ETO).

Embalaje
Un par de agujas por bolsa. No utilice el dispositivo si el envase
estad dafiado.

Instrucciones de uso

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

2. Coloque el conector cable integrado en el equipo y retire los
tubos de proteccion.

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

Ambu® es una marca registrada de Ambu A/S (Dinamarca)
Ambu A/S dispone de certificado segdn la norma 1SO 13485
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Naudojimo instrukcija
Susukta pora poodiniy adatiniy elektrody

Rel d

pritaiky
Susukta pora poodiniy adatiniy elektrody yra su jungiamuoju
laidu, kuris apsaugotas nuo prisilietimo jungtimi DIN 42-802.

Susukta pora poodiniy elektrody yra skirta tiesiogiai jungti prie
IEC 60601-1 standarto reikalavimus atitinkancios potencialy
suzadinimo (EP), operacinio stebéjimo (IOM) ar kitos
neurofiziologinés jrangos su DIN 42-802 standarto jvado lizdu.

Paskirtis

+Ambu"® neurologiné susukta pora poodiniy adatiniy elektrody
yra skirta naudoti su jraSymo, stebéjimo ir suzadinimo jranga,
siekiant jrasyti biologiniy potencialy signalus, pavyzdziui:
elektromiografijy (EMG), elektroencefalogramy (EEG) ir nervy
potencialy signalus. Elektrodai yra sterilGs ir skirti naudoti tik
viena karta.

Susukta porg poodiniy adatiniy elektrody gali naudoti tik
sveikatos priezitiros specialistai, apmokyti atlikti
neurofiziologinius tyrimus.

Susukta pora poodiniy adatiniy elektrody yra skirta naudoti
ligoninése ir poliklinikose.

Atsargumo priemonés

1. Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojamas gaminys gali
salygoti uztersima, dél kurio gali bati perduota infekcija.

2. Adatinj elektroda reikia valdyti ir iStraukti i$ pacienty kiino
laikant adatg, o ne jungiamajj laida.

3. Jtaiso NEMIRKYTI, NEPLAUTI ir NESTERILIZUOTI, kadangi dél
$iy procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba jtaisas gali
sugesti. Jtaiso konstrukcija ir medziagos néra pritaikytos
iprastinéms valymo ir sterilizacijos proceddroms.

4. Chirurginiy procediiry metu elektrodus reikia atitraukti kuo
toliau nuo jrangos, spinduliucjancios radijo bangy daznio
elektromagnetines bangas, kad baty iki minimumo
sumazinti nepageidautini trikdziai.

5. Vienu metu naudojant adatinj elektrodg ir aukstu dazniu
veikiancia chirurgine jranga, galima nudeginti odg toje
vietoje, kur jvestas adatinis elektrodas. Adatinius elektrodus
reikia jvesti kiek jmanoma toliau nuo elektrochirurgines
zonos, siekiant iki minimumo sumazinti nepageidauting
radijo daznio bangy poveikj.

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

7. Nenaudoti pakartotinai.

8. Parduodama tik pagal recepta.

Sterilizacija

Sterilizuota naudojant etileno oksidg (ETO).

Pakuoté

Viena pora adatiniy elektrody maiselyje. Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista.

Naudojimo nurodymai

1. Atpléskite sterily maiselj ir iSimkite vienkartinj adatinj elektroda.

2. Prijunkite jungiamojo laido jungtj prie jrangos ir nuimkite
apsauginius vamzdelius.

3. Panaudoje adatinj elektroda iSmeskite j tam skirta siuksline.
Pakartotinai nenaudoti ir nesterilizuoti.

~Ambu”® yra registruotas,,Ambu A/S” (Danija) prekiy Zenklas
+Ambu A/S” yra sertifikuota pagal ISO 13485 standarty

Navod na pouzitie

Krutena parova podkozna ihlova elektréda
Odporucané aplikacie

Kratena parova podkozna ihlova elektréda ma skrateny zvodovy
drét s ochrannym bezpeénostnym konektorom DIN 42-802.

Kratena parova podkozna ihlova elektréda je navrhnuta na priame
spojenie so zariadeniami na monitorovanie vyvolanych
potencialov (EP) kompatibilnymi s normou IEC 60601-1,
zariadeniami na monitorovanie pocas operacie (IOM) alebo inymi
neurofyziologickymi zariadeniami so vstupnym konektorom typu
DIN 42-802.

Pouzitie

Kratena parovéa podkozna ihlové elektréda Ambu® Neuroline je
uréend na pouZzitie s nahravacimi, monitorovacimi a
stimula¢nymi zariadeniami na Gcely nahrévania signalov
biopotencialov, napr.: elektromyografia (EMG),
elektroencefalografia (EEG) a signaly nervovych potencidlov.
Elektrody su sterilné a ur¢ené len na jedno poutzitie.

Kratené parové podkozné ihlové elektrody maju pouzivat iba
lekéri odborne pripraveni na vykon neurofyziologickych vysetreni.

Kratena parova podkozna ihlova elektréda je urcena na pouzitie v
nemochniciach a na klinickych pracoviskach.

Upozornenia

1. Len na jedno pouzitie. Opakované poutzitie vyrobku méze
sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

2. Ihlova elektréda sa mé zavadzat do pacientov a vyberat z
nich prostrednictvom manipulacie s ihlou a nie so
zvodovym drétom.

3. Zariadenie NEPONARAJTE, NEOPLACHUJTE ani
NESTERILIZUJTE, pretoze pri tychto postupoch mézu na
fiom zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche
zariadenia. Konstrukcia a pouzité materialy nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

4. Pocas chirurgickych postupov maju byt elektrédy
umiestnené ¢o najdalej od zariadenia, ktoré je zdrojom
elektromagnetickej interferencie (EMI), aby sa
minimalizovalo nezelané vysokofrekvencné rusenie (RFI).

5. Sucasné pouzivanie ihlovej elektrédy s chirurgickym
zariadenim pracujucim pri vysokej frekvencii moze
sposobovat popaleniny v mieste pouzitia ihlovej elektrody.
lhlové elektrody maju byt umiestnené ¢o najdalej od oblasti
elektrochirurgického zakroku, aby sa minimalizovalo
neziaduce vedenie vysokofrekvenéného pradu.

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

7. Nepouzivajte opakovane.

8. Iba na predpis.

Sterilizacia

Sterilizované etylénoxidom (ETO).

Obal

Jeden par ihlovych elektréd vo vrecku. Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené.

Pokyny na pouzitie

1. Otvorte sterilné vrecko a vyberte ihlovt elektrédu uréent pre
jedného pacienta.

2. Zasunite konektor zvodového drétu do zariadenia a odoberte
ochranné kryty.

3. lhlovu elektrodu 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
Savits para subdermals adatas elektrods

leteicamais pielietojums
Savitam para subdermalam elektrodam ir vadstieple ar
pieskariendrosu savienotaju DIN 42-802.

Savits para subdermals elektrods ir paredzéts tiesai savienosanai ar
IEC 60601-1 atbilstosu ierosinatu potencialu (IP), intraoperativas
monitorésanas (IOM) vai citu neirofiziologisku aprikojumu ar DIN
42-802 pievades kontaktligzdu.

Paredzéta lietosana

Ambu® Neuroline savits para subdermals adatas elektrods ir
paredzéts lietosanai ar ierakstisanas, parraudzibas un stimulacijas
aprikojumu, lai ierakstitu biopotencialos signalus, pieméram:
elektromiografijas (EMG), elektroencefalografa (EEG) un
neiropotencialos signalus. Elektrodi ir sterili un paredzéti tikai
vienreizéjai lietosanai.

Savitus para subdermalus elektrodus drikst lietot veselibas aprapes
specialisti, kuri ir maciti, ka veikt neirofiziologiskus izmekléjumus.

Savitu para subdermala elektrodu ir paredzéts lietot slimnicas/
klinikas.

Piesardzibas pasakumi

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

2. Adatas elektrods pacientiem jauzstada un janonem,
manipuléjot adatu, nevis pievadu.

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

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

5. Jaadatas elektrods tiek lietots vienlaicigi ar kirurgisku
aprikojumu, kas darbojas augsta frekvencé, tas var izraisit
apdegumus adatas elektroda izmantosanas vieta. Adatas
elektrodi janovieto péc iespéjas talak no elektrokirurgijas
zonas, lai mazinatu nevélamu RF stravas plasmu.

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

7. Nelietot atkartoti.

8. lzsniedzams tikai pret recepti.

Sterilizacija/Sterilizésana

Sterilizéts ar etiléna oksidu (ETO).

lepakojums

Viens adatas elektroda paris maisina. Nelietojiet, ja iepakojums

ir bojats.

Lietosanas noradijumi

1. Atplésiet sterilo maisinu un iznemiet vienreizlietojamo adatas
elektrodu.

2. Levietojiet vadstieples savienotaju aprikojuma un nonemiet
aizsargcaurules.

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

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

Navodilo za uporabo

Elektroda s prepletenim parom
subdermalnih iglel

Priporocena uporaba
Elektroda s prepletenim parom subdermalnih iglel ima vodnik s
priklju¢kom z zad¢ito ob dotiku DIN 42-802.

Elektroda s prepletenim parom subdermalnih iglel je namenjena za
neposredno povezavo z opremo za preiskave z evociranim
potencialom (EP) v skladu s standardom IEC 60601-1, opremo za
medoperativno spremljanje (IOM) ali drugo nevrofiziolosko
opremo z vhodnim priklju¢kom v skladu s standardom DIN 42-802.

Predvidena uporaba

Elektroda s prepletenim parom subdermalnih iglel Ambu® je
namenjena za uporabo z ustrezno opremo za snemanje,
nadziranje in stimulacijo za namene snemanja biopotencialnih
signalov. Primer: elektromiografski (EMG), elektroencefalografski
(EEQ) in Ziv¢ni signali. Elektrode so sterilne in namenjene samo za
enkratno uporabo.

Elektrode s prepletenim parom subdermalnih iglel lahko
uporablja samo zdravstveno osebje, ki je usposobljeno za
nevrofizioloske preiskave.

Elektroda s prepletenim parom subdermalnih iglel je namenjena
za uporabo v bolnisnici/klinicnem okolju.

Varnostni ukrepi

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

2. Priinjiciranju in odstranjevanju igle iz telesa bolnika je treba
drzatiiglo in ne prevodne Zice.

3. Pripomocka NE namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko
ti postopki pustijo Skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljeni material nista zdruZljiva z
obicajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

4. Med kirurskimi posegi je treba elektrode namestiti ¢im dlje
od opreme, ki ustvarja elektromagnetne motnje (EMI), s
¢imer se zmanjsajo nezelene radiofrekvenéne motnje (RFI).

5. Socasna uporaba elektrode z iglo in kirurske opreme, ki
deluje pri visoki frekvenci, lahko povzroci opekline na mestu
uporabe elektrode z iglo. Elektrode z iglo je treba namestiti
¢im dlje od elektro-kirurskega obmogja, s imer zmanjsate
nezeleni tok elektromagnetnega valovanja.

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

7. Niza ponovno uporabo.

8. Samo na recept.

Sterilizacija

Sterilizirano z etilenoksidom.

Embalaza

En par elektrod z iglami v vrecki. Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana.Navodila za uporabo

Navodila za uporabo

1. Odprite sterilno vre¢ko in odstranite elektrodo z iglo za
enkratno uporabo.

2. Prikljucek vodnika namestite na opremo in odstranite
zascitno cevko.

3. Po uporabi iglo odvrzite v ustrezno oznac¢eno posodo.
Ne uporabljate 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
Subdermale twisted-pair naaldelektrode

Aanbevolen toepassingen
De subdermale twisted-pair elektrode heeft een aansluitkabel met
aanraakveilige veiligheidsconnector DIN 42-802.

De subdermale twisted-pair elektrode is ontworpen om
rechtstreeks te worden aangesloten op apparatuur die voldoet
aan [EC 60601-1 voor Evoked Potentials (EP), Intra-Operative
Monitoring (IOM) of andere neurofysiologische apparatuur met
een ingangsaansluiting volgens DIN 42-802.

Beoogd gebruik

De Ambu® Neuroline subdermale twisted-pair naaldelektrode is
bedoeld voor gebruik met registratie-, bewakings- en
stimulatieapparatuur met als doel biopotentiaal-signalen te
registreren, bijvoorbeeld: electromyografie (EMG), elektro-
encefalografie (EEG) en elektrische signalen van de zenuwen. De
elektrodes zijn steriel en alleen voor eenmalig gebruik.

De subdermale twisted-pair elektrode moet worden gebruikt door
beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg die zijn opgeleid in
het uitvoeren van neurofysiologische onderzoeken.

De subdermale twisted-pair elektrode is voor gebruik in
ziekenhuizen/klinieken.

Voorzorgsmaatregelen

1. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Hergebruik van het
product kan leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

2. De naaldelektrode moet bij patiénten worden aangebracht en
verwijderd door de naald te manipuleren en niet de aansluitkabel.

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 is niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

4. Tijdens chirurgische procedures moeten de elektrodes zo ver
mogelijk worden geplaatst van de apparatuur die
elektromagnetische storing (EMI) veroorzaakt om ongewenste
radiofrequentiestoring (RFI) te minimaliseren.

5. Gelijktijdig gebruik van de naaldelektrode en chirurgische
apparatuur die met een hoge frequentie werkt, kan leiden tot
brandwonden op de plaats waar de naaldelektrode wordt
toegepast. De naaldelektrodes dienen zo ver mogelijk van het
elektrochirurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste
radiofrequente stroom te beperken.

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

7. Niet opnieuw gebruiken.

8. Rxonly.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

Verpakking
Eén duo-naaldelektrode in een zak. Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is.

Gebruiksaanwijzing

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

2. Plaats de connector van de aansluitkabel in de apparatuur en
verwijder de beschermende slangen.

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
Twisted Pair Subdermal-nalelektrod

Rekommenderad anviandning
Twisted Pair Subdermal elektrod med kabel och
sakerhetskontakt enligt DIN 42-802.

Twisted Pair Subdermal-elektroden &r utformad for
direktanslutning till utrustning for Evoked Potentials (EP) och
Intra-Operativ Monitoring (IOM) som uppfyller IEC 60601-1-
kraven samt annan neurofysiologisk utrustning med en DIN
42-802-ingang.

Avsedd anvéndning

Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektrod &r avsedd
fér anvandning med utrustning for registrering, 6vervakning och
stimulering for att registrera biopotentialsignaler sa som:
elektromyografi- (EMG), elektroencefalografi- (EEG) och
nervpotentialsignaler. Elektroderna &r sterila och endast for
engangsbruk.

Twisted Pair Subdermal elektrod ska anvéndas av
sjukvardspersonal med utbildning i att utféra neurofysiologiska
undersokningar.

Twisted Pair Subdermal elektrod &r avsedd att anvandas pa
sjukhus/ldkarmottagningar.

Forsiktighetsatgarder

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

2. Hall alltid i nalen, inte i kabeln, nar ndlelektroden ska
appliceras pa och avlagsnas fran patienten.

3. Enheten far INTE bl6tlaggas, skoljas eller steriliseras
eftersom detta kan innebdra att skadliga restprodukter finns
kvar pa enheten eller att den upphor att fungera.
Utformningen och de material som anvénds tal inte vanliga
rengorings- och steriliseringsprocesser.

4. Under kirurgiska ingrepp ska elektroderna placeras sa langt
som mgjligt fran den utrustning som alstrar
elektromagnetiska storningar (EMI) for att minimera
oonskade radiofrekventa storningar (RFI).

5. Om nalelektroden anvands samtidigt som kirurgisk
utrustning som arbetar med hdg frekvens kan detta leda till
brannskador pa den plats dar nalelektroden applicerats.
Nalelektroder ska placeras sa langt som majligt fran det
elektrokirurgiska omradet for att minimera oonskade floden
av RF-strom.

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

7. Endast for engangsbruk.

8. Rxonly (USA).

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Emballage
Ett par nalelektroder i en pase. Anvéand inte utrustningen om
forpackningen ar skadad

Bruksanvisning

1. Oppna den sterila pasen och ta ut nalelektroden for
engangsbruk.

2. Anslut kabelkontakten till utrustningen och ta bort
skyddshylsorna.

3. Kasta nalelektroden i en lamplig avfallsbehallare efter
anvandning. Far ej ateranvéandas eller omsteriliseras.

Ambu® dr ett registrerat varumarke som tillhér Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S ér certifierat enligt 1SO 13485

Bruksanvisning
Twisted Pair Subdermal-nalelektrode

Anbefalt bruk
Twisted Pair subdermal-elektroden har blyledning med
beraringssikker kobling DIN 42- 802.

Twisted Pair subdermal-elektroden er utformet for bruk med utstyr
for Evoked Potentials (EP) og intraoperativ overvakning (IOM) eller
annet nevrofysiologisk utstyr som samsvarer med IEC 60601-1 og
har DIN 42- 802- inngangskontakt.

Bruksomrade

Ambu® Neuroline Twisted Pair subdermal-nélelektroden er ment
for bruk med opptaks-, overvakings- og stimuleringutstyr for
opptak, overvaking eller stimulering, for registrering av
biopotensialsignaler, for eksempel: Elektromyografi (EMG),
elektroencefalograf (EEG) og nervepotensialsignaler. Elektrodene
er sterile og kun ment for engangsbruk.

Twisted Pair Subdermal-elektrodene skal brukes av helsepersonell
som har opplaering i & utfere nevrofysiologiske undersgkelser.

Twisted Pair subdermal-elektroden skal brukes pa sykehus/klinikker.

Forholdsregler

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

2. Nalelektroden skal administreres til og fjernes fra pasienter
ved handtering av nélen, ikke elektrodeledningen.

3. Enheten MA IKKE blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike
prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa enheten. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke kompatible med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

4. Ved kirurgiske inngrep skal elektrodene plasseres sa langt
som mulig fra utstyret som genererer elektromagnetisk
interferens (EMI). Dette for @ minimere ugnsket
heyfrekvensinterferens (RFI).

5. Bruk av nalelektroden og kirurgisk utstyr med hay frekvens
samtidig kan gi brannskader pa stedet der nalelektroden
benyttes. Nalelektrodene skal plasseres sé langt borte fra
det elektrokirurgiske omradet som mulig, for @ minimere
ugnsket RF-strgm.

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

7. Ma ikke brukes pa nytt.

8. Kun pa resept.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

Emballasje
Ett par nalelektroder i en pose. Ma ikke brukes hvis pakken er skadet.

Bruksanvisning
1. Apne den sterile posen og fjern nalelektroden for engangsbruk.
2. Plasser blyledningskoblingen i utstyret og fiern de
beskyttende tubene.
3. Etter bruk ma nalelektroden kasseres i en angitt 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 Talimati
Cift Biikiilmiis Subdermal Problu Elektrot

Onerilen Uygulamalar
Bukulmus Cift Subdermal elektrotta, dokunmaya karsi korumali
guvenlik konnektori DIN 42-802 olan bir kablo ucu vardir.

Bukulmus Cift Subdermal elektrot, DIN 42-802 giris soketi olan IEC
60601-1 uyumlu Uyarilmis Potansiyel (EP), Intra-Operatif
izleme(IOM) ya da Néropsikolojik ekipman icin tasarlanmistir.

Kullanim Amaci

Ambu® Neuroline Buikiilmus Cift Subdermal Elektrot,
biyopotansiyel sinyallerin kaydina yonelik olarak kaydetme, izleme
ve stimtilasyon saglamak amaciyla tasarlanmistir, 6rnegin:
Elektromiyografi (EMG), Elektroensefalografi (EEG) ve olasi Sinir
sinyalleri. Elektrotlar sterildir ve tek kullanimliktir.

Bukulmus Cift Subdermal elektrotlar néropsikolojik muayeneler
konusunda egitim almig saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir.

Biikiilmuis Cift Subdermal elektrot hastane/klinik ortamlarinda
kullanim igindir.

Onlemler

1. Tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara
sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

2. Problu elektrot hastalardan kablo ucunun degil ignenin
yonlendirilmesiyle uygulanmali ve ¢ikarilmalidir.

3. Bucihazi yilkamayin veya sterilize etmeyin, ¢linki bu
islemler cihaz tizerinde zararli kalinti birakabilir veya cihazin
arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi ve kullanilan
malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile
uyumlu degildir.

4. Cerrahi ameliyat sirasinda, elektrotlar istenmeyen radyo
frekans girisimini (RFI) en aza indirmek icin elektromanyetik
girisim (EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga
yerlestirilmelidir.

5. Yuksek siklikla islem goren cerrahi bir ekipmanla problu
elektrotun surekli kullanimi, problu elektrotun uygulandig
yerde yaniklara yol acabilir. Istenmeyen RF akigini en aza
indirmek icin, elektrotlarin elektro-cerrahi alandan mimkiin
oldugunca uzaga konulmasi gerekmektedir.

6. Poset hasar gérmuis veya aciimigsa, Urlinu kullanmayin.

7. Tekrar kullanmayin.

8. Yalnizca receteyle satilir.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonu (ETO) ile sterilize edilir.

Ambalaj
Bir posette bir cift problu elektrot. Paket hasarliysa kullanmayin.

Kullanim Talimatlari

1. Steril poseti siyirarak acin ve tek kullanimlik problu elektrotu
¢ikarin.

2. Kablo ucu konnektériini ekipmana takin ve koruyucu
tlpleri gikarin.

3. Kullanma sonrasinda, problu elektrotu 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

Podwéjna podskérna elektroda iglowa

Zalecane zastosowania

Podwadjna elektroda podskérna jest wyposazona w przewdd ze
ztaczem zabezpieczajacym DIN 42-802 z ochrong przed
przypadkowym dotknieciem.

Podwdjna elektrode podskérna mozna podtaczaé bezposrednio
do aparatdéw stuzacych do badania potencjatéw wywotywanych
(EP), sprzetu przeznaczonego do monitoringu srédoperacyjnego
(IOM) oraz innego sprzetu do badan neurofizjologicznych z
wejsciem DIN 42-802, spetniajacych wymagania normy [EC
60601-1.

Przeznaczenie

Podwdjna podskérna elektroda igtowa Ambu® Neuroline jest
przeznaczona do uzytku ze sprzetem do rejestrowania,
monitorowania i stymulacji do celéw rejestrowania sygnatéw
potencjatéw bioelektrycznych, na przykfad: do elektromiografii
(EMGQ), elektroencefalografii (EEG) oraz sygnatéw potencjatow
nerwowych. Elektrody sa sterylne i przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Podwadjne elektrody podskérne powinny by¢ uzywane przez
personel medyczny przeszkolony w wykonywaniu badan
neurofizjologicznych.

Podwadjna elektroda podskérna jest przeznaczona do uzycia w
warunkach szpitalnych/klinicznych.

Srodki ostroznosci

1. Wyr6b jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie
produktu prowadzace do zakazen.

2. Podczas zaktadania elektrody igtowej i usuwania jej z ciata

pacjenta nalezy manewrowac igtg, a nie przewodem.

. NIE NALEZY moczy¢, ptukaé ani sterylizowa¢ tego wyrobu,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadow lub nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Konstrukcja i
uzyte materiaty nie s zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

4. Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody nalezy umiescic¢
jak najdalej od sprzetu generujacego zaktocenia
elektromagnetyczne, aby zminimalizowa¢ niepozadane
zaktécenia radiowe.

5. Réwnoczesne uzywanie elektrody igtowej i sprzetu
chirurgicznego dziatajacego w wysokich czestotliwosciach
moze doprowadzi¢ do oparzern w miejscu zatozenia elektrody
igtowej. Elektrody igtowe nalezy umiescic jak najdalej od
miejsca elektrochirurgicznego, aby zminimalizowac
niepozadane zaktécenia radiowe.

6. Nie uzywac, jesli indywidualne woreczki ulegty uszkodzeniu
lub byty wczesniej otwarte.

7. Nie uzywac ponownie.

8. Tylko na recepte.

w

Sterylizacja

Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

Opakowanie

Jedna para elektrod igtowych w woreczku. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone.

Instrukcje uzytkowania

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

2. Podtgczyc ztacze przewodu do sprzetu i zdjac rurki ochronne.

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

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

Eléctrodo de Agulha Subdérmica de
Par Entrancado

Aplicagdes recomendadas
O elétrodo subdérmico de par entrangado possui derivagdo com
conector de seguranca DIN 42-802 a prova de contactos.

O elétrodo subdérmico de par entrancado esta desenhado de
acordo com a norma IEC 60601-1, em conformidade com
equipamentos de Potenciais Evocados (EP), Monitorizacao
Intra-operatéria (IOM) ou outros equipamentos neurofisiologicos
com tomada de entrada DIN 42-802.

Fim a que se destina

O elétrodo de agulha subdérmico de par entrancado Ambu®
Neuroline destina-se a uma utilizagdo com equipamentos de
gravagao, monitorizagdo e estimulagao com a finalidade de gravar
sinais biopotenciais, por exemplo: Eletromiografia (EMG),
Eletroencefalograma (EEG) e sinais potenciais dos nervos. Os
elétrodos estao esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagcao.

Os elétrodos subdérmicos de par entrangado devem ser utilizados
por profissionais de satide com formacgéo para a realizagao de
exames neurofisiolégicos.

O elétrodo subdérmico de par entrangado é destinado a utilizacao
em ambientes hospitalares/clinicos.

Precaugoes

1. Para utilizagao Unica. A reutilizacdo do produto pode causar
contaminacao, levando a infecoes.

2. O elétrodo de agulha devera ser administrado e removido
dos pacientes manipulando a agulha, e ndo a derivagao.

3. NAO embeba, enxague 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. Durante os procedimentos cirdrgicos, os elétrodos deverao
ser colocados o mais afastados possivel do equipamento que
gera interferéncias eletromagnéticas (IEM) para minimizar
interferéncias de radiofrequéncia (IRF) indesejadas.

5. A utilizagao simultanea do elétrodo de agulha com um
equipamento cirdrgico que funciona com alta frequéncia
pode provocar queimaduras no local onde o elétrodo de
agulha é aplicado. Os elétrodos de agulha deverao ser
colocados o mais afastados possivel da area eletrocirtrgica
para minimizar o fluxo de corrente RF indesejado.

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

7. Usar s6 uma vez.

8. Rxapenas.

Esterilizagao/Esterilizagao
Esterilizado/Esterilizado por esterilizagdo/esterilizagao com dxido
de etileno (ETO).

Embalagem
Um par de elétrodos de agulha numa bolsa. Nao utilize se a
embalagem estiver danificada.

Instrugoes de utilizacao

1. Abra a bolsa esterilizada e remova o eléctrodo de agulha de
utilizacdo num unico.

2. Coloque o conector de derivacao no equipamento e remova os
tubos de proteccéo.

3. Apbs a utilizagéo, elimine o eléctrodo de agulha utilizando um
recipiente adequado. N&o reutilizar ou re-esterilizar/re-esterilizar.

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

Instructiuni de utilizare
Electrod cu ac subcutanat spiralat dublu

Aplicatii recomandate

Electrodul cu ac subcutanat spiralat dublu dispune de un
conductor cu conector de siguranta cu protectie la atingere
DIN 42-802.

Electrodul cu ac subcutanat spiralat dublu este destinat conexiunii
directe cu dispozitive medicale pentru potential evocat (PE)
conforme cu IEC 60601-1, cu dispozitive medicale de monitorizare
intra-operativa (MIO) sau cu alte dispozitive neurofiziologice cu
soclu de conexiune DIN 42-802.

Utilizare prevazuta

Electrodul cu ac subcutanat spiralat dublu Ambu® Neuroline este
destinat utilizarii cu echipamente de inregistrare, monitorizare si
stimulare in vederea inregistrarii semnalelor biopontentialelor,
de exemplu: electromiografie (EMG), electroencefalografie (EEG)
si semnalele potentialelor nervilor. Electrozii sunt sterili si de
unica folosinta.

Electrozii cu ac subcutanat spiralat dublu trebuie utilizat numai de
cadre medicale calificate in efectuarea examinarilor
neurofiziologice.

Electrodul cu ac subcutanat spiralat dublu este destinat utilizarii in
medii spitalicesti/clinice.

Precautii

1. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce
contaminare si, in consecinta, infectii.

2. Electrodul cu ac se aplica si se indeparteaza de pe pacienti
prin manevrarea acului, nu a conductorului.

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

4. Tn timpul procedurilor chirurgicale, electrozii trebuie plasati
cat mai departe posibil de echipamentele care genereaza
interferente electromagnetice (IEM), pentru a minimiza
interferentele radio (IR) nedorite.

5. Utilizarea simultana a electrodului cu ac cu un echipament
chirurgical care functioneaza la frecventa inalta poate cauza
arsuri acolo unde se aplica electrodul cu ac. Electrozii cu ac
trebuie amplasati cat mai departe de zona electrochirurgicala
pentru a minimiza fluxul de curent FT nedorit.

6. Anu se utiliza dacd ambalajul individual este deteriorat sau
a fost deschis.

7. Anu se reutiliza.

8. Doar Rx.

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

Ambalaj de prezentare
Un electrod dublu cu ac intr-un ambalaj. Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat.

Instructiuni de utilizare

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

2. Plasati conectorul conductorului in echipament si indepartati
tuburile de protectie.

3. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu ac intr-un recipient
special. A nu se reutiliza sau resteriliza.

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

NHCTpyKumnA no npumeHeHnIo

MoAKOoXKHDBIN UTroNbYaTbIN SNEKTPOA C BUTOI Napoit

P,

P K Tbl N[
MOAKOXHBI UrONbYATLIV SNEKTPOS, C BUTOW Napon CHaGKeH
NPOBOJIOYHbIM BbIBOZIOM C 3aLLMLLIEHHBIM OT MPUKOCHOBEHNA

6e30nacHbIM coeiuHeHneM no ctaHaapTy DIN 42-802.

MoAKOXHDI NEKTPOZ C BUTOW Napoi CO3AaH AnA NPAMOro
coefiviHeHUA CO CreAytoLLel annapaTtypoii Ana HabnoaeHns,
cooTBeTCTBYIOLei TpeboBaHMAM cTaHaapTa [EC 60601- 1:
YCTPOCTBaMI HabnoAeHUA 3a BbI3BaHHbIMW NOTEHLManamu,
npréopamun Ana UHTPaonepaLMOHHOrO MOHUTOPWHIa UK APYrMmn
HepodU3NONOrNYeCKMM YCTPOUCTBAMM, B KOTOPbIX
npefycmMoTpeHo BxoaHoe rHe3po ctaHaapta DIN 42-802.

HasHauenne

MOAKOXHBI UronbyaTbIv 3NeKTPoA ¢ BUTON napoit Ambu® Neuroline
npefHa3HaueH /s NCMONb30BaHNA COBMECTHO C 3anuCblBatoLLen,
BeayLuel HabnoaeHne 1 CTUMyMpYioLLelt annapaTypon € Lienbio
3an1cy CMrHanos 61MONOTEHLMANoB, HaNpyMep: SneKTpomMuorpadun
(3MI), anekTpoaHuedpanorpadum (331) 1 cUrHanos HEPBHbIX
noTeHUnanos. 3J'IEKTp0FlbI ABNAOTCA CTEPUNIbHBIMU U NPeAHAa3HaYeHbl
TONbKO [/1A1 OfHOKPATHOIO MPUMEHEHUS.

Vicnonb3oBaTh NOAKOKHbIE SNEKTPOABI C BUTON Mapoi paspeluaeTcs
TONBKO MEAULIMHCKIM PabOTHIKaM, BNAAEIOLLMM TEXHWNKON
npoBeAeHNA HENPOPU3NONOTNUECKNX OBCNEA0BAHMIA.

MoAKOXHDI INEKTPOA C BUTOW Napoi NpefHa3HayeH ana
MCNoNb30BaHMA B yC/IOBUAX MeANLINHCKNX yqpemneumﬁ.

MepbI npeocTopoXKHOCTI

1. Tonbko AnA OAHOKPATHOrO NpuMeHeHuA. MoBTopHoe
MCMoNb30BaHVie U3ENNA MOXET Bbi3BaTb 3apaXkeHMe, UTo
NPUBOAUT K Pa3BUTUIO UHGEKLMIA.

2. WronbyaTbl 3NeKTPOA CleayeT BBOAUTL NALMEHTY 1 U3BNeKaTb,
B3ABLUVCb 32 WFNY, a He 33 NPOBOJIOYHbIN BbIBOJ,.

3. HE mouwuTe, He MoiTe 1 He CTePUNN3YIiTe YCTPOICTBO, TaK Kak B
pesyrnbTaTe 3TVX NPOLeAP Ha HEeM MOTYT OCTaTbCA
BPEOHOCHbIE OCTAaTOYHbIe BelliecTa. Kpome Toro, 3To MoXeT
NPUBECTY K HapyLIeHWIO paboTbl yCTponcTBa. KOHCTPYKLWA 1
1Crofb3yeMbli B Hel MaTepyan HeCOBMECTVMbI C
TPaAULIMOHHBIMM NPOLIEAYPaMU OUNCTKI 1 CTEPUIN3ALIAN.

4. Bo BpemsA Xvpypruvecknx onepaLuin SNeKTpoapl cneayet
pacronaratb Kak MOXHO fjanbllie oT 06opyaoBaHus,
ABNAOLLEroCA UCTOYHNKOM S/1€KTPOMarHUTHbIX MOMeX, YTOOb!
CBeCTU K MUHUMYMY HeXKenaTtesibHble pafonomexu.

5. OpHOBPEMEHHOE MCMOJb30BaHVIE UTO/IbYATOrO NEKTPOAA U
BbICOKOYACTOTHOTO XMPYPriYeckoro o6opyi0BaHNA MOXeT
NPVBECTY K BO3rOPaHMIO B MeCTe NMPUMEHEHNA UrofbYaToro
anekTpopa. Mronbyatble SNeKTPOAbI ClieAyeT pa3melyaTb Kak
MOXHO AaJiblie OT 3IEKTPOXMPYPINUYECKOro Mo, YTobbl
MWHVMW3MPOBATb HeXXenaTe/bHbI TOK BbICOKOI 4acTOTbI.

6. 3anpeLLaeTca NCMO/b30BaThb EKTPOZbI, €C/IN MHANBUAYaNnbHasA
yMaKoBKa OKa3anach NoBpeXAeHHOMN UMM OTKPbITOVA.

7. He npepHasHauaeTca 1 NOBTOPHOIO MPUMEHEHUS.

8. TonbKo fnA TepaneBTMYECKX Lienei.

Crepunusauyusa
CrepunusoBaHo/CTepunn3oBaHo 3TuneHokcuaom/Crepunusaumsa
(3TMneHokcna).

YnakoBka
OpHa napa 1ronbyaTbiX SN1EKTPOAOB B ynakoBke. He ncnonb3osatb,
€C/M ynaKoBKa MoBpex/ieHa.

YKaszaHuA No npumMeHeHnio

1. BCKpbITb CTEPUNLHYIO YNAaKOBKY 1 M3BNeYb OAHOPa30BbIN
MronbyaThlii SNeKTPOS.

2. MoaKniounTb pa3bem NPOBOAOB K COOTBETCTBYIOLEMY
060PyAOBaHNI0 U CHATb 3aLLUUTHBIE TPYGKN.

3. TMocne MCnonb3oBaHNA yTUAU3NPOBATb UFOMbYaTbIN SNeKTPoA B
cnewyanbHbIi KOHTeHeP. 3anpelaeTca NoBTopHoe
MCMOnb30BaHIe UK NOBTOPHaA CTepun3aLms.

Ambu® — 3aperncTpupoBaHHbIi ToBapHbIiA 3Hak Ambu A/S
Aanna Ambu A/S ceptudrumposaH B cootseTcTBuM ¢ ISO 13485





