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1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline™ Ground, 700, 710, 715 Neurology surface electrodes.

The Instruction for use may be updated without further notice. Copies of

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

There is no warranty on the Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 Neurology
surface electrodes.

1.1. Intended use

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

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

1.2. Indications for use

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

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

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

1.4. Intended user/use environment

The intended user is healthcare professional trained in neurophysiological examinations.

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

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits

Ambu Neuroline Ground

Facilitates neurophysiological examination by ensuring the presence of the same
signal at the measuring point and the acquisition system.

Ambu Neuroline solid gel electrodes (700, 710 and 715)
Facilitates neurophysiological examination through detecting and transmitting
the signal to the acquisition system.

1.7.Warnings and cautions A

WARNINGS

1. Surface electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g., not over
open wounds, lesions, infected, or inflamed areas).

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

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

4. Do not use the electrode on patient with body weight less than 2.5 kg
as this may lead to severe irritation (Ambu Neuroline Ground only).

CAUTIONS

1. To minimize the risk of skin irritation, when replacing electrodes find a new
area of skin on which to place them.

2. Electrodes should only be used by or in consultation with a health care

provider familiar with their proper placement and use.

Electrodes may damage the skin if removed carelessly.

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

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

6. US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed
health care practitioner.
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5. Katd ) SidpKela XelpoupyIKwy emeuPAcewy, Ta NAeKTPASIa mpémel va
TomoBeToUVTal 6GO TO SUVATAOV TIIO HAKPLA ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN
TIEPIOXN Yla va EAayloTomoinBei n avemOUuuntn mapepBoAr padloouxvoTiTwy.

6. H opoomovdiakn vopoBeaia Twv HIMA mepiopilel Tnv mwANon tng mapovoag
OUOKEUNG amd 1aTpo 1 KATOTIV EVIOANG LATPOU.

1.8. AvemOUpNTEC MAPEVEPYELEG
EpeBiopog Tou Séppatog, pubpoTtnta Tou S€pUaTog, EMSEPUIKO EProvdiopa
Séppatog, alepyia oto Séppa kat eykavpata oto Sépua.

1.9. Tevikég mapatnprioelg

Edv katd tn S1dpKela TG XPriong TNG TapoUoag CUOKEUIG I WG AMOTEAETHA TNG
XPoNG TNG TPOKUYEL 6oBapd TIEPIOTATIKO, VO TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVAOTH
Kal otnv appodia apyr tng Xwpeag oag.

2. MNepypa@n TnG GUCGKEVNG

Ta nhektpddia otepeov T¢eh Ambu Neuroline Ground kat Neuroline ivat pn
AMOOTEIPWHEVA TIPOTOVTA Hiag XProNG TTOU AmOTEAOUVTAL ATTO €Va OTOIKEID
aloBNnTPa, éva aywylpo Kat oUYKOANTIKO oTepeod TleN, pia emévduon Kat éva
OUVSETIKO TUAHA TTOU amoTeAeiTal amd £éva TPOTomoBeTNHEVO KAAWSI0 amaywyng
HE OUVSECHO TTOU EMITPETEL TN CUVEEDN OE £va OUOTNUA VEUPONOYIKAG AYNG.

3. Ene€lynon twv cupfoAwv mov Xpnoiponolovvrat

Toppolo . Toppolo .
‘Evéai€n Neprypaen 'Evéeién Neprypaen

. Huepopnvia kataokeung
latpoTexvohoyIK6 Tpoidy M Xwpa KATaoKELaoTr
E€aptnpa oto omoio
£PApUOLeTal NAEKTPIKN Rx onl Xpnon poévo pe ouvtayn
y
ao@dAela Tomou BF

UK Me moTtomoinon Apuodio mpoowno
CA | ocuppopewonc HB Hvwuévou Bacieiou

@ Elcaywyéag
(Movo yla mpoidvta mou glodyovtal ot MeydAn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite pia mirpn Aiota Twv eneényrnoewv Twv cupROAwv oTo
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiovtog

+  Howotr tomoBétnon twv nAektpodiwv kabopiletat ouvrBwg and To
VOOOKOUEIO/10TPd Kal/f amo To ToTKO TPwTOkoAo/Sladikaoiec.

+  ZupioTe Tov aoBevn) €4v n EM@AVELQ TOU SEPUATOC OTNV OTToIA TIPOKEITAL VA
TomoBeTNOOUV Ta NAEKTPOSIA Eival KAAUUEVN LE TPIXES. MPOETOINAOTE TO
Séppa xpnotpomolwvtag Kamoto Aelavtikéd péoo. Kabapiote To Séppa pe
aAKkoOAN Kat a@rioTe TNV AAKOOAN va e€aTHIoTEl. ATTOKOANOTE TO NAEKTPSOSI0
amé TNV TPOCTATEVTIKI TOU EMEVOUON Kal EPAPUOOTE TO. To NAeKTPASI0 pmopei
va emavatonoBeTnBei Kat yia GANEG UETPROELG.

«  Juvdéote To KaAWSIO amaywyrg 0Tn CUOKELT TTapakoAoUBNonG.

+  Metd v mapakoAoUBnon agaipéote To NAekTPodio amd to dépua. Eav n
a@aipeon Tou nAekTpodiou givat SUOKOAN, XPNOIHOTIOINOTE VEPS Yia va
S1aAuBei To autokdAANnTO.

«  Ta autokdANTa nhektpodia Ba mpémet va avtikabiotavtal o€ mepimTwon mou
Sev KoAAve mMAéov oTabepd oto déppa.

+  Ta unoAeippata (e pmopouv va agatpeBolV Je XapTOTETOETA 1 VEPO.

Ta nAekTpdSia 0g AVoIKTO GaKOUAAKL pmopei va amo&npavBouy, yi' auto va
QVOIYETE TA CAKOUAGKIO HOVO OTAV TIPOKEITAL VA TA XPNGIUOTION|OETE.

«  Tan\ektpodia gival piag xpriong Kal TPETEL va amoppinTovTal CUHPWVA LE TIG

TomiKéG 51a81KaTiEC TOU VOOOKOUE{OU.

5. Texvikég mpodiaypaég mpoiovtog
5.1. Mpodiaypagég

Aapkela xpriong
H Siapketa xpriong givat éwg 8 wpeg.

Aapketa {wi¢ yia To avoiKTé GAaKOUAAKL
H Siapketa {wng yia avoiktd cakouldkt Ambu Neuroline 715 givat 7 nuépeg.
H Siapketa {wn¢ yia avoiktd cakouldkt Ambu Neuroline 700, 710 givat 30 npEPEC.

Ma v amobrikeuon Twv NAEKTPOSIWV OE avolypéVo GOKOUAAKI, SIMAWOTE To
AVOLYHa OTO COKOUAGKL KOt ACPANIOTE TNV TTTUXI HE EVa KALTT.

Ogppokpacia amodnkevong
To nipoidv mpénet va amoBnkevetal oe Beppokpacia 10 éwg 25 °C (50 £wg 77 °F).

1.8. Undesirable side effects
Skin irritation, skin redness, epidermal skin stripping, skin allergic and skin burn.

1.9. General notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred,
please report it to the manufacturer and to your national authority.

2. Device description

The Ambu Neuroline Ground and Neuroline solid gel electrodes are non-sterile
single-use products consisting of a sensor element, a conductive and adhesive
solid gel, a liner, and a connecting part composed of a pre-attached lead wire
with connector which enables connection to a neurological acquisition system.

3. Explanation of symbols used

Symbol
indication

Medical Device Date of Manufacture
Country of Manufacture

Electrical Safety Type
BF Applied Part

Symbol

Descuption indication

Description

Rx only Prescription use only

EE Xig;r;fgrmlty UK Responsible Person
@ Importer
(For products imported into Great Britain only)

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

4. Product use

+  The correct placement of electrodes is typically determined by the hospital/
physician and/or local protocol/procedures.

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

« Connect the lead wire to the monitoring device.

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

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

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

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

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

5.Technical product specifications
5.1. Specifications

Duration of use
Duration of use is up to 8 hours.

Open pouch shelf life
Open pouch shelf life for Ambu Neuroline 715 is 7 days.
Open pouch shelf life for Ambu Neuroline 700, 710 is 30 days.

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

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

1. Informacion importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar

los electrodos de superficie Ambu® Neuroline™ Ground, 700, 710y 715.

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

Los electrodos de superficie Ambu Neuroline Ground, 700, 710y 715 no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

El electrodo Ambu Neuroline Ground permite garantizar la presencia del mismo
potencial eléctrico en el amplificador y en el punto de medicién durante un
examen neurofisioldgico de musculos y nervios.

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

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de gel sélido Ambu Neuroline y Ground Neuroline estan indicados
cuando es necesario realizar exploraciones neurofisiologicas de musculos o nervios
para investigar anomalias neurofisioldgicas.

1.3. Poblacién de pacientes objetivo

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

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

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

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

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos

Ambu Neuroline Ground

Facilita el examen neurofisioldgico al garantizar la presencia de la misma sefal en
el punto de medicion y en el sistema de adquisicion.

Electrodos de gel sélido Ambu Neuroline (700, 710y 715)
Facilita el examen neurofisiolégico mediante la deteccion y transmision de la senal
al sistema de adquisicion.

1.7. Precauciones y advertencias &

ADVERTENCIAS

1. Los electrodos de superficie deben colocarse Ginicamente en contacto con
piel limpia e intacta (por ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o dreas
infectadas o inflamadas).

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

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

4. No utilice el electrodo en pacientes con un peso corporal inferior a 2,5 kg,
ya que esto puede provocar una irritaciéon grave (Gnicamente para
Ambu Neuroline Ground).

PRECAUCIONES

1. Para minimizar el riesgo de irritaciones en la piel al reemplazar los
electrodos, busque una nueva zona en la piel para colocarlos.

2. Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un

profesional sanitario familiarizado con su correcta colocacién y uso.

Los electrodos pueden dafar la piel si se retiran sin cuidado.

4. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.
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1. Dillezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim povrchovych elektrod Ambu® Neuroline™ Ground, 700,

710, 715 Neurology si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni

pokyny. Tento névod k pouZiti miiZze byt aktualizovan bez predchoziho
oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na
védomi, Ze tento nadvod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zakladni Ukony a opatieni souvisejici s pouzitim elektrod.

Na povrchové elektrody Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 Neurology se
nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Elektroda Ambu Neuroline Ground slouzi k zajisténi shodného elektrického
potencidlu v zesilovaci a bodé méfeni pii neurofyziologickém vy3etieni svald
anebo nerva.

Gelové elektrody Ambu Neuroline se pfikladaji pfimo na kazi pacienta za icelem
snimani fyziologickych signal(.

1.2. Indikace pro pouziti

Elektrody Ambu Neuroline Ground a gelové elektrody Neuroline jsou indikovany
v pfipadech, kdy je zddouci neurofyziologické vysetteni sval(i anebo nervii za
ucelem posouzeni neurofyziologickych abnormalit.

1.3. Uréena populace pacientii
Elektrody Ambu Neuroline Ground a gelové elektrody Neuroline jsou urc¢eny k
pouziti u dospélych (od 22 let*) a déti (od narozeni do 21 let¥).

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

1.4. Urceny uzivatel/prostfedi uréeného pouziti
Ur¢enym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik vyskoleny v provadéni
neurofyziologickych vysetteni.

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

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou zndmé.

1.6. Klinické pfinosy

Ambu Neuroline Ground

Prostiedek umozZiiuje neurofyziologické vysetieni zajisténim shodného
elektrického potencidlu v bodé méreni a akvizi¢nim systému.

Gelové elektrody Ambu Neuroline (700,710 a 715)
Prostiedek umoziuje neurofyziologické vysetieni detekci a pfenasenim signalu do
akvizi¢niho systému.

1.7.Varovani a upozornéni A

VAROVANI

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

2. Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti vyrobku maze zputsobit
kontaminaci vedouci k infekcim.

3. Nepouzivejte elektrody k elektrické stimulaci, jelikoz to mlze zpusobit
nepohodli nebo popaleni kiize pacienta.
jelikoz by mohly vyvolat zavazné podrazdéni (plati pouze pro Ambu
Neuroline Ground).

UPOZORNENI

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

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

3. Pfinesetrném odstrariovani mohou elektrody kiizi poskodit.

4. Elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy
na nich mohou zanechat skodliva rezidua anebo zpusobit jejich poruchu.

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

6. Lalegislacion federal de EE. UU. solo permite la venta de este dispositivo a
través de profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcion facultativa.

1.8. Efectos secundarios no deseados
Irritacion cutanea, enrojecimiento de la piel, desgarros epidérmicos, alergia
cutdnea y quemaduras en la piel.

1.9. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

Los electrodos de gel sélido Ambu Neuroline Ground y Neuroline son productos
no estériles de un solo uso que constan de un elemento sensor, un gel sélido
conductor y adhesivo, una bolsa y una pieza de conexion compuesta por un cable
conductor preacoplado con conector que permite la conexién a un sistema de
adquisicion de datos neurolégicos.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion Indicacion
de los Descripcion delos Descripcion
simbolos simbolos

Producto sanitario Fecha de fabricacion
Pais de origen del fabricante

Solo para su uso bajo
prescripcion facultativa

Seguridad eléctrica:

parte aplicada tipo BF Rx only

Conformidad evaluada Persona responsable en
del Reino Unido el Reino Unido

Importador
(Unicamente para productos importados a Gran Bretafa)

& B P[5

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

4. Uso del producto

« El posicionamiento correcto de los electrodos es determinado por parte del
hospital/médico y/o el protocolo/procedimiento de aplicacion.
Rasure al paciente si la superficie de la piel sobre la que se deben colocar los
electrodos esta cubierta de pelo. Prepare la piel utilizando un abrasivo. Limpie
la piel con alcohol y deje que el alcohol se vaporice. Despegue el electrodo del
blister de proteccion y apliquelo. El electrodo se puede cambiar de posicion
para obtener otras mediciones.

« Conecte la derivacion al dispositivo de monitorizacién.

- Tras la monitorizacion, retire el electrodo de la piel. Si tuviera dificultades al
retirar el electrodo, puede usar agua para disolver el adhesivo.
Los electrodos autoadhesivos se deben sustituir cuando ya no se peguen con
firmeza a la piel.

+ Los restos de gel se pueden limpiar con una toallita de papel o con agua.
Para evitar que los electrodos se sequen en los envoltorios abiertos, no los abra
hasta que sea necesario.

+ Los electrodos son desechables y se deben eliminar seguin los procedimientos
hospitalarios locales.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Duracion de uso
La duracién del uso es de hasta 8 horas.

Periodo de conservacion en una bolsa abierta
El periodo de conservacion en bolsa abierta del Ambu Neuroline 715 es de 7 dias.

El periodo de conservacién en bolsa abierta de Ambu Neuroline 700y 710 es de 30 dias.

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

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

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

6. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze
na lékare nebo na predpis lékare s fadnou licenci k vykonu lékaiské praxe.

1.8. Nezadouci vedlejsi ucinky
Podrazdéni, zarudnuti kize, odlupovani pokozky, kozni alergie a popaleni kize.

1.9. Obecné poznamky
Jestlize v prlibéhu anebo v dusledku pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku dojde
k zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu dfadu.

2. Popis prostiedku

Elektrody Ambu Neuroline Ground a gelové elektrody Neuroline jsou nesterilni
prostredek pro jedno poutziti sestavajici z prvku se senzorem, vodivého a adhezivniho
tuhého gelu, nosice a pfipojovaci ¢asti tvofené pfedem pfipojenym draténym
vodic¢em s konektorem, ktery Ize pfipojit k neurologickému akvizi¢nimu systému.

3. Vysvétleni pouzitych symbola
Pouzity
symbol

Pouzity
symbol

e . Datum vyroby
Zdravotnicky prostfedek @ Zemé vyrobce

Popis Popis

Elektricka bezpecnost: e apay
piilozna East typu BF Rxonly | Pouze na piedpis lékate
Posouzeni shody s Odpovédna osoba ve
predpisy Velké Britanie Velké Britanii

Dovozce
(Pouze pro produkty dovazené do Velké Britanie)

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

4. Pouziti prostiedku

« Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo lékafem,
piipadné mistnimi protokoly nebo postupy.
Je-li misto na kdizi pacienta, kam maji byt elektrody pfilozeny, zarostlé vlasy ¢i
ochlupenim, oholte ho. Misto aplikace na kuzi otfete. Kizi ocistéte alkoholem a
nechte jej odpafit. Elektrodu odloupnéte z ochranné félie a prilozte. Elektrodu
je mozné premistovat za Ucelem provadéni dalsich méreni.
Pfipojte dratény vodi¢ k monitorovacimu zafizeni.

« Po ukonéeni monitorovani elektrodu z kiize odstraiite. Pokud je odlepeni
elektrody obtizné, pouzijte pro rozpusténi adhezivniho gelu vodu.
Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud jiz nadéle nedrzi pevné na kizi.
Zbytek gelu je mozné odstranit papirovymi ubrousky nebo vodou.

+ Elektrody v otevieném vaku mohou vyschnout, a proto obal neotevirejte,
pokud to nebude nutné.
Elektrody jsou jednorazové a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
nemocni¢nimi postupy.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Doba pouziti
Doba pouziti je az 8 hodin.

Doba skladovatelnosti v otevieném obalu

Doba skladovatelnosti v otevieném obalu je 7 dni pro elektrody Ambu Neuroline 715.
Doba skladovatelnosti v otevieném obalu je 30 dni pro elektrody Ambu Neuroline
700a710.

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

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

1. Térkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® Neuroline™

Ground, 700, 710, 715 neurologisten pintaelektrodien kayttod.

Kayttdopasta voidaan paivittad ilman erillista ilmoitusta asiasta.

Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd naissa
ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain
elektrodien kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 neurologisilla pintaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kdyttotarkoitus

Ambu Neuroline Ground -maadoituselektrodia kdytetdan varmistamaan sama
sahkoinen potentiaali vahvistimessa ja mittauspisteessa lihasten ja/tai hermojen
neurofysiologisen tutkimuksen aikana.

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

1.2. Kayttoindikaatiot
Ambu Neuroline Ground- ja kiintedgeelisia Neuroline-elektrodeja kdytetdan
lihasten ja/tai hermojen neurofysiologisten poikkeavuuksien tutkimiseen.

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu Neuroline Ground- ja kiintedgeeliset Neuroline-elektrodit on tarkoitettu aikuisille
(22-vuotiaille ja sitd vanhemmille*) ja lapsille (syntymasta 21 vuoden ikaan saakka*).

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

1.4. Kdyttaja/kayttoymparisto
Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, joilla on koulutus
suorittaa neurofysiologisia tutkimuksia.

Elektrodi on tarkoitettu kayttoon sairaala-/klinikkaymparistdissa.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut

Ambu Neuroline Ground

Helpottaa neurofysiologista tutkimusta varmistamalla saman signaalin
mittauspisteessa ja valvontalaitteessa.

Kiintedgeeliset Ambu Neuroline -elektrodit (700, 710 and 715)
Helpottaa neurofysiologista tutkimusta havaitsemalla signaalin ja valittamalla sen
valvontalaitteeseen.

1.7.Varoitukset ja huomautukset A

VAROITUKSET

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

2. Kertakdyttoinen. Tuotteen uudelleenkdyttd saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

3. Ala kayti elektrodeja sahkéstimulaatioon, silla se voi aiheuttaa potilaalle
epamukavuutta tai ihon palovammoja.

4. Al3 kayts elektrodia alle 2,5 kg painavalla potilaalla, silld se voi aiheuttaa
vaikeaa drsytysta (koskee vain Ambu Neuroline Ground -elektrodia).

HUOMIOITAVAA

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

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

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

4. A4 liota, huuhtele &l3ka steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla
haitallisia jaamia tai elektrodien toimintahdirio.

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

6. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain lisensoitu
terveydenhuollon toimija tai lisensoidun terveydenhuollon toimijan
maardyksesta.

1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® Neuroline™

Ground, 700, 710, 715 neurologiske overfladeelektroder tages i brug.

Denne brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer

af den aktuelle version fas ved henvendelse. Veer opmaerksom p3, at denne
brugervejledning ikke forklarer eller forholder sig til kliniske procedurer. Den
indeholder kun en beskrivelse af den grundleeggende betjening af elektroderne
og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 neurologiske
overfladeelektroder.

1.1.Tilsigtet anvendelse

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

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

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu Neuroline Ground- og Neuroline-elektroderne med fast gel er indiceret,
nar der er behov for neurofysiologiske undersegelser af muskler og/eller nerver
for at undersege neurofysiologiske abnormiteter.

1.3.Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline Ground- og Neuroline-elektroder med fast gel er beregnet til
brug hos voksne (i alderen 22 ar og opefter*) og bern (fra fedslen og op til 21 ar*).

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

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

Elektroden er beregnet til brug pa hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele

Ambu Neuroline Ground

Letter den neurofysiologiske undersggelse ved at sikre tilstedeveerelsen af det
samme signal ved mélepunktet og registreringssystemet.

Ambu Neuroline-elektroder med fast gel (700, 710 og 715)
Letter neurofysiologisk undersggelse ved at detektere og sende signalet til
registreringssystemet.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

1. Overfladeelektroder ma kun szettes pa intakt, ren hud (de ma f.eks. ikke
daekke abne sar, lzesioner, inficerede eller beteendte omrader).

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

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

4. Elektroden ma ikke anvendes pa patienter med en kropsvaegt pa under 2,5 kg,
da dette kan medfere alvorlig irritation (kun Ambu Neuroline Ground).

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et
nyt hudomrade at saette de nye pa.

2. Elektroderne ma kun anvendes af eller i samrad med sundhedspersonale,

der er bekendt med korrekt placering og anvendelse af dem.

Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fjernes forsigtigt.

4. Elektroderne ma ikke laegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan
efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl i elektroderne.
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1.8. Haittavaikutukset
lhon drtyminen, ihon punoitus, ihon kuoriutuminen, allerginen reaktio iholla ja
palovamma.

1.9.Yleisida huomioita
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava haitta, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Neuroline Ground- ja kiintedgeeliset Neuroline-elektrodit ovat epasteriileja,
kertakadyttoisid tuotteita, joissa on anturielementti, sahkoa johtava ja kiinnittyva
kiintea geeli, taustalevy seka liitinosa, jossa on valmiiksi kiinnitetty kaapeli seka
liitin neurologiseen valvontalaitteeseen yhdistamista varten.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolien Kuvaus Symbolien Kuvaus
selitykset selitykset
Laakinnallinen laite & VaIm!stuspalva
Valmistusmaa
Séhkéturvallisuus: Rx onl Vain ladkarin
tyypin BF liityntdosa v maadrédyksestd
UK UKCA-merkint UK henkild
cA -merkintd vastuuhenkilo
@ Maahantuoja
(Koskee vain Iso-Britanniaan tuotavia tuotteita)

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

4.Tuotteen kaytto

« Elektrodien oikean sijoituksen maarittda tyypillisesti sairaala/ladkari ja/tai siitd
maarataan paikallisissa sddnndissa/toimintaohjeissa.

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

+  Kytke kaapeli valvontalaitteeseen.

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

« ltsekiinnittyvat elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun ne eivét enaa kiinnity
kunnolla ihoon.

Geelijadnteet voi poistaa paperipyyhkeilla tai vedella.

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

- Elektrodit ovat kertakayttdisia, ja ne tulee havittaa sairaalan ohjeiden mukaisesti.

5.Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan kahdeksan tuntia.

Avatun pussin sdilyvyysaika
Ambu Neuroline 715 -elektrodin avatun pussin sailvyysaika on seitseméan paivaa.
Ambu Neuroline 700-, 710 -elektrodin avatun pussin séilvyysaika on 30 paivaa.

Jos elektrodeja sdilytetdan avatussa pussissa, taita pussin avonainen suu ja kiinnita
se klipsilla.

Séilytyslampétila
Tuotteen sdilytyslampétila on 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

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

6. Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af en autoriseret laege eller
pa foranledning af en autoriseret laege.

1.8. Bivirkninger
Hudirritation, hudredme, hudafskrabning, hudallergi og hudforbraendinger.

1.9. Generelle bemaerkninger

Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som
resultat af brugen af den, bedes det indberettet til producenten og til den
nationale myndighed.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline Ground- og Neuroline-elektroder med fast gel er ikke-sterile
engangsprodukter, der bestdr af et sensorelement, en ledende og kleebende fast
gel, en foring og en tilslutningsdel, der bestar af en formonteret ledning med
konnektor, som muligger tilslutning til et neurologisk registreringssystem.

3. Symbolforklaring
Symbol- | g krivelse Symbol- | g ckrivelse
angivelse angivelse

Fremstillingsdato
Producentland

Rxonly | Kun parecept

Medicinsk udstyr

Elektrisk sikkerhed, type
BF, patientdel

Den britiske overens-
stemmelsesvurderings- Ansvarshavende i UK
maerkning

Importar
(Kun for produkter importeret til Storbritannien)

UK
cA
B

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

4. Anvendelsesomrade

+ Den korrekte placering af elektroder afgeres typisk af hospitalet/leegen og/eller
lokale protokoller/procedurer.

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

« Tilslut ledningen til monitoreringsenheden.

Efter monitorering fjernes elektroden fra huden. Hvis elektroden er vanskelig at
fierne, anvendes vand til at oplase klaebet.

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

Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vand.

+ Elektroder i en dbnet pose kan tarre ud, og posen mé derfor ikke abnes, for det
er ngdvendigt.

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

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 8 timer.

Holdbarhed med dben pose
Holdbarheden for abne poser til Ambu Neuroline 715 er 7 dage.
Holdbarhed for abne poser til Ambu Neuroline 700, 710 er 30 dage.

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

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

1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement les consignes de sécurité avant d'utiliser les

électrodes Ambu® Neuroline™ Ground et les électrodes de surface

neurologiques 700, 710, 715. Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans
notification préalable. Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles
sur demande. Il convient de noter que le présent mode d’emploi n‘explique pas et
ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement
de base et les consignes liées au fonctionnement des électrodes.

Les électrodes Ambu Neuroline Ground et les électrodes de surface neurologiques
700, 710, 715 ne sont couvertes par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

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

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

1.2. Indications d’utilisation

Les électrodes Ambu Neuroline Ground et les électrodes a gel solide Neuroline sont
indiquées lorsqu'il est nécessaire d'effectuer des examens neurophysiologiques
des muscles et/ou des nerfs a la recherche d’anomalies neurophysiologiques.

1.3. Population de patients cible
Les électrodes Ambu Neuroline Ground et a gel solide Neuroline sont destinées
aux adultes (a partir de 22 ans*) et a la pédiatrie (de la naissance a 21 ans*).

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

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

Lélectrode est destinée a une utilisation en milieu hospitalier/clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques

Ambu Neuroline Ground

Facilite 'examen neurophysiologique en garantissant la présence du méme signal
au point de mesure et au systéme de captation.

Electrodes a gel solide Ambu Neuroline (700, 710 et 715)
Facilite 'examen neurophysiologique en détectant et en transmettant le signal au
systéme de captation.

1.7. Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

1. Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées que sur une peau
propre et intacte (pas sur des plaies ouvertes, des |ésions ou des zones
infectées ou enflammées par exemple).

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

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

4. Ne pas utiliser électrode sur un patient dont le poids corporel est inférieur
a 2,5 kg, car cela pourrait entrainer une grave irritation (Ambu Neuroline
Ground uniquement).

MISES EN GARDE

1. Afin de réduire le risque d'irritation cutanée, il est recommandé de trouver une
nouvelle zone de peau ou placer les électrodes lors de leur remplacement.

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de

santé diment formés a leur mise en place et a leur utilisation, ou sur leur

consultation.

Les électrodes peuvent endommager la peaussi elles sont retirées négligemment.

4. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les électrodes, ces procédures
étant susceptibles de laisser des résidus nocifs ou de provoquer un
dysfonctionnement des électrodes.

w

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie die

Ambu® Neuroline™ Ground, 700, 710, 715 Oberflachenelektroden fiir die
Neurologie verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und ergénzt werden. Die aktuelle Version ist auf
Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung
keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt werden. Sie beschreiben
ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur
Bedienung der Elektroden.

Auf die Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 Oberflichenelektroden fur die
Neurologie wird keine Gewahrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline Ground Erdungselektrode soll sicherstellen, dass bei einer
neurophysiologischen Untersuchung von Muskeln und/oder Nerven am Verstérker
und am Messpunkt das gleiche elektrische Potential vorhanden ist.

Ambu Neuroline Festgelelektroden werden direkt auf die Haut des Patienten
appliziert, um physiologische Signale aufzuzeichnen.

1.2. Indikationen

Die Ambu Neuroline Ground- und Neuroline Festgel-Elektroden sind indiziert,
wenn neurophysiologische Untersuchungen von Muskeln und/oder Nerven
erforderlich sind, um neurophysiologische Anomalien zu untersuchen.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

Die Ambu Neuroline Ground und Neuroline Festgel-Elektroden sind fiir die
Verwendung bei Erwachsenen (ab 22 Jahren*) und Kindern (von der Geburt bis
zum Alter von 21 Jahren*) vorgesehen.

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

1.4.Vorgesehene A der/Ar dungsumgebung
Der vorgesehene Anwender ist eine medizinische Fachkraft, die in neurophysiologischen
Untersuchungen geschult ist.

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

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile

Ambu Neuroline Ground

Erleichtert die neurophysiologische Untersuchung, indem sichergestellt wird, dass
am Messpunkt und im Erfassungssystem dasselbe Signal vorhanden ist.

Ambu Neuroline Festgel-Elektroden (700, 710 und 715)
Erleichtert die neurophysiologische Untersuchung durch Erkennung und
Ubertragung des Signals an das Erfassungssystem.

1.7.Warnhinweise und Vorsichtsma8nahmen

WARNHINWEISE

1. Oberflichenelektroden sollten nur auf gesunder und trockener Haut
angewendet werden (beispielsweise nicht auf offenen Wunden, Lasionen
oder in infizierten oder entziindeten Bereichen).

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

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

4. Verwenden Sie die Elektrode nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht
von weniger als 2,5 kg, da dies zu schweren Reizungen fiihren kann
(nur Ambu Neuroline Ground).

SICHERHEITSHINWEISE

1. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden zu
minimieren, sollte die neue Elektrode an einer anderen Stelle platziert werden.

2. Elektroden sollten nur von medizinischem Personal oder unter Aufsicht
von medizinischem Personal verwendet werden, das mit deren
ordnungsgemafer Positionierung und Anwendung vertraut ist.

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

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

5. Lors de procédures chirurgicales, les électrodes doivent étre placées aussi
loin que possible de la zone électrochirurgicale afin de réduire l'intensité
de courant RF indésirable.

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

1.8. Effets indésirables
Irritation cutanée, rougeurs cutanées, desquamation épidermique, allergies
cutanées et brllures cutanées.

1.9. Remarques générales
Si, pendant I'utilisation de ce dispositif ou en conséquence de celle-ci, un grave
incident se produit, le signaler au fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Les électrodes Ambu Neuroline Ground et les électrodes a gel solide Neuroline
sont des produits non stériles a usage unique composés d’'un élément capteur,
d’un gel solide conducteur et adhésif, d'un revétement et d’une piéce de
connexion composée d'un fil préfixé avec connecteur qui permet la connexion a
un systéme de captation neurologique.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/
indication

Dispositif médical

Sécurité électrique, type BF

Symbole/
indication

Date de fabrication
Pays du fabricant

Usage sur ordonnance

Description Description

N Y Rx only X
avec parties appliquées uniquement
UK Responsable
cA Marquage UKCA Royaume-Uni
@ Importateur
(Pour les produits importés en Grande-Bretagne uniquement)

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

4. Utilisation du produit

« Lemplacement correct des électrodes est généralement déterminé par
I'hopital/le médecin et/ou le protocole local/les procédures locales.
Raser le patient si la surface de la peau ou les électrodes doivent étre placées
est recouverte de poils. Préparer la peau a l'aide d'une solution abrasive.
Nettoyer la peau a I'aide d'alcool et laisser I'alcool sévaporer. Décoller le
revétement de protection de |'électrode et appliquer I'électrode. Lélectrode
peut étre repositionnée pour d'autres mesures.

« Raccorder le fil au dispositif de surveillance.

« Aprés le controle, retirer électrode de la peau. Si I'électrode s'avere difficile a
retirer, utiliser de I'eau pour dissoudre I'adhésif.
Il est conseillé de remplacer les électrodes autocollantes lorsquelles n'adhérent
plus fermement a la peau.

« Lesrésidus de gel peuvent étre enlevés a l'eau ou a l'essuie-tout.
Il est recommandé de n'ouvrir le sachet qu'au moment de I'utilisation des
électrodes afin de minimiser tout risque d’asséchement du gel.

+ Les électrodes sont prévues pour un usage unique et doivent étre mises au
rebut conformément aux procédures locales de I'hopital.

5. Caractéristiques techniques du produit
5.1. Caractéristiques

Durée d'utilisation
La durée d'utilisation est de 8 heures maximum.

Durée de conservation dans un sachet ouvert

La durée de conservation dans un sachet ouvert des électrodes Ambu Neuroline
715 estde 7 jours.

La durée de conservation en sachet ouvert des électrodes Ambu Neuroline 700,
710 est de 30 jours.

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

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

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

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

1.8. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Hautreizungen, Hautrétungen epidermale Hautablosung, Hautallergien und
Hautverbrennungen.

1.9. Alilgemeine Hinweise

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer
zustandigen nationalen Behdrde.

2. Geratebeschreibung

Die Ambu Neuroline Ground- und Neuroline Festgel-Elektroden sind unsterile
Einwegprodukte, bestehend aus einem Sensorelement, einem leitfahigen und
selbstklebenden Festgel, einem Trager und einem Verbindungsteil, das aus einem
vormontierten Leitungsdraht mit Konnektor besteht, der den Anschluss an ein
neurologisches Erfassungssystem ermoglicht.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol- . Symbol- A
bedeutung Beschreibung bedautung Beschreibung
. Herstellungsdatum
Medizinprodukt @ Produktionsland
Elektrische Sicherheit Typ

Rxonly |Nurnach Verschreibung

BF - Anwendungsteil

UK Konformitat fir das Vereinigte Verantwortliche Person
onigreich gepri im Vereinigten Konigreic
o BPsA e oo ch

@ Importeur
(Nur fiir nach Grof3britannien importierte Produkte)

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

4. Anwendung des Produkts

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

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

+  SchlieBen Sie das Anschlusskabel an das Uberwachungsgerit an.

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

+  Selbstklebende Elektroden missen ersetzt werden, wenn sie nicht mehr fest an
der Haut haften.

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

+ Elektroden in gedffneter Packung konnen austrocknen. Die Packung daher erst
offnen, wenn erforderlich.

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

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Anwendungsdauer
Die Nutzungsdauer betragt bis zu 8 Stunden.

Haltbarkeit des offenen Beutels
Die Haltbarkeitsdauer eines offenen Beutels fiir Ambu Neuroline 715 betragt 7 Tage.
Die Haltbarkeit von offenen Beuteln fiir Ambu Neuroline 700, 710 betragt 30 Tage.

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

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

1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® Neuroline™ Ground, 700, 710, 715 neurolégiai feliileti

elektrédak hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen

biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités

nélkul frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai
eljarasokat. Csak az elektrodak alapveté mukodtetéséhez sziikséges informacidkat
és a kapcsolddo dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline Ground, 700, 710, 715 neuroldgiai fellleti elektréddk nem
garancialisak.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline Ground elektréda biztositja, hogy az izmok és/vagy idegek
neurofizioldgiai vizsgalata soran az erdsit6 és a mérési pont elektromos potenciélja
azonos legyen.

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

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Neuroline Ground és Neuroline szilardgél elektrodak hasznalata akkor
javallott, ha a neurofiziolégiai rendellenességek kivizsgélasahoz az izmok és/vagy
idegek neurofizioldgiai vizsgalatara van sziikség.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline Ground és Neuroline szilardgél elektrodéak felnétteknél
(22 éves kortdl*) és gyermekeknél is (a sziletéstdl 21 éves korig*) alkalmazhatok.

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

1.4. Célfelhasznalé és javallott alkalmazasi kornyezet
A célfelhasznalok a neurofiziolégiai vizsgélatokban jaratos egészségligyi szakemberek.

Az elektroda korhazi/klinikai kornyezetben térténé hasznélatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok

Ambu Neuroline Ground

Megkonnyiti a neurofizioldgiai vizsgélatot azaltal, hogy azonos jelet biztosit
a mérési ponton és az adatgy(ijté rendszerben.

Ambu Neuroline szilardgél elektrédak (700, 710 és 715)
Megkonnyiti a neurofizioldgiai vizsgélatot azaltal, hogy észleli a jelet, és tovabbitja
azt az adatgy(ijt6 rendszer felé.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések A

FIGYELMEZTETESEK

1. Afeluleti elektrodak kizarolag ép, tiszta bérre helyezhetdk fel (pl. nem szabad
nyilt sebre, elvaltozasra, fertézott vagy gyulladt teriiletre helyezni 6ket).

2. Kizérélag egyszeri hasznalatra. A termék Ujboli felhasznélasa szennyezédést
okozhat, ami fert6zéshez vezethet.

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

4. Ne haszndlja az elektrédat 2,5 kg alatti testsuly esetén, mert ez stlyos
irritdciohoz vezethet (csak az Ambu Neuroline Ground esetén).

OVINTEZKEDESEK

1. Abbrirritacio kockazatdnak minimalizélasa érdekében az elektrédak ujboli
felhelyezéséhez keressen Uj bérteriletet.

2. Azelektréddakat kizarolag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat

ismeré egészségligyi szakember hasznalhatja, illetve ilyen szakemberrel

egyeztetve hasznélhatok.

Az elektrodak gondatlan eltavolitasa kért tehet a bérben.

4. Ne éztassa, oblitse vagy sterilizalja az elektrédékat, mert igy kéros anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhatnak az elektrodak.

5. Sebészeti beavatkozasok soran az elektrédékat a nemkivanatos
radi6frekvencias jelek minimalizalasa érdekében olyan messze kell helyezni
az elektrosebészeti teriilettél, amennyire csak lehetséges.
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1. Znpavtikég mMAnpoopieg - AlafdacTte mpiv amo tn Xprion

Mpwv amd tn xprion Twv nektpodiwv emedavelag Ambu® Neuroline™

Ground, 700, 710, 715 Neupoloyiag, 51aBAoTe IPOOEKTIKA TIG TAPOUTES

odnyiec aopaheiac. Ot 0dnyieg xpriong evoExeTal va evnpepwvovtal

Xwpig mepaitépw eidomoinon. Avtiypaga tng Tpéxoucag ékdoong Statifevtat
Katomy artpatod. AdBete umoyn oag ot autég ot 0dnyieg Sev eme€nyolv oute
avalvouv Tig KMvIkEG Sladikaoieg. Meptypagouv povo tn Bactkn Aertoupyia Kat Tig
TPOPUAAEELG TTou oxeTiCovTal Pe TN AeToupyia Twv NAEKTPOSiwv.

Agv umdpxel eyyunon yla Ta nAektpodia emgaveiac Ambu Neuroline Ground, 700,
710, 715 Nevpohoyiag.

1.1. Evdedetypévn xprion

To nAekTpddio Ambu Neuroline Ground xpnotpomolgitat yia va Stac@alicet Tnv
Unapén tou i510u NAEKTPIKOU SUVAUIKOU OTOV EVIOKUTH) KAl OTO ONHEI0 HETPNONG
KaTd TN SIAPKELD MIOG VEUPOPUOIONOYIKIG EEETACNG TWV MUWV /KAl VEVPWV.

Ta nAektpddia otepeov 1leh Ambu Neuroline egappdlovtat ameuBeiag oto Séppa
Tou acBevr) yia va Kataypayouv QuUOIOAOYIKA orjpata.

1.2. Ev8ei&eig xpriong

Ta nAekTpddia otepeov T¢eh Ambu Neuroline Ground kat Neuroline evdeikvuvtat
AGTaV UTTAPXEL AVAYKN YIA VEUPOPUGIONOYIKEG EEETATEIG TWV HUWV KA/ VEUPWV yia
TN SlEPEVVNON TWV VEUPOPUCIOAOYIKWY AVWHANWV.

1.3. Evéedetypévog mAnOuopog acOevwv

Ta nAekTpddia otepeov T¢eh Ambu Neuroline Ground kat Neuroline mpoopilovrtat
ya xprion og evAAIKEG (NAikiag 22 kat dvw*) kat maidid (amd ) yévvnon éwg tnv
nAkia Twv 21*).

* Ot opiopoi nAikiag Baaoilovtal otic kateuBuvtripieg odnyieg T FDA: Alomoinon twv
UQLOTApEVWY KAIVIKWV SESOUEVWY YIa TA ATOTEAEOUQTA XPHOEWV (ATPOTEXVOAOYIKWY
npoidvtwy o maibid (19 Zemt. 2016).

1.4. Evéedetypévoc xpriotng/mepiBaiiov xpriong
O evdedetypévog xpriotng givat emayyeApatiog vysiog ekmadeupévog oe
VEUPOPUOIONOYIKEG EEETATELG.

To NA\ekTPOSI0 MTPOOPIETal YIA XPrION OE VOGOKOHEIOKO/KMVIKO TTEPIBAANOV.

1.5. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.6. K\ivikd opéAn

Ambu Neuroline Ground

AleUKONUVEL TN VEUPOQPUOIONOYIKN g§€Taon, Stacpalilovtag Tnv mapouasia Tou
{S1ou onpatog oTo onueio Y€tpnong kat 6To cuoTNUA AYNG.

HAektpodia otepeov T{eA Ambu Neuroline (700, 710 kat 715)
AIEUKONUVEL TN VEUPOPUGIONOYIK £6£TAON HECW AViXVELONG KAl HETAS00NG TOU
ONHATOG 0TO CUOTNHA APNG.

1.7. Mpo£ISONMOIOEIG KAl TPOPUAGEELG A

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Tanhektpddia emedvelag mpémel va epapudlovtal uévo oe dbikto,
kaBapod Séppa (m.x. Ot Tavw amé avolKTd TPAUUATA, ENKN, HOAUCHEVEG 1
£peBIOUEVES TIEPIOXEG BEPHATOC).

2. Na pia xprion povo. H emavaypnotpomnoinan Tou mpoidvTog UmopEi va
TPOKANEDEL HOAUVON TTOU 08NYEi O€ AOIUWEELG.

3. Mn xpnotpomoleite Ta NAeKTPOSIa yia NAEKTPIKN Siéyepan, KaBWwE auto
evbéxeTal va 08nyroel o Sucpopia/éykaupa Tou S€pHaTog Tou acBevr.

4. Mn XPNOIHOTIOIEITE TO NAEKTPOSIO OE 00BEVH HE CWHATIKO BAPOG
UIKpOTEPO amo 2,5 kg, KaBwg auto pmopei va odnyroel o coBapd epebiopd
(uévo Ambu Neuroline Ground).

NPOO®YAAZEIZ

1. Ta va ehayiotonoinBei o kivduvog epebiopol Tou §€pUATog, KATd TV
AVTIKATAOTOON TWV NAEKTPOSiWV TOMTOBETAOTE Ta O€ pia véa TTEPLOXT) TOU
Sépparog.

2. TanAektpddia mpémel va XpnolpomolouvTal HOVo armod emayyeApaTieg vyeiag

oV gival EE0IKEIWPEVOL LIE TN OWOTH TOOBETNON KAl XPrioN TOUG 1) ME TN

GUUBOUAR QUTWV.

Ta nhextpddia umopei va BAagouv 1o Séppa eav apaipeboly Xwpi TPOooxT).

4. Mnv poUNALETE, EEMMEVETE 1} ATTOOTEIPWVETE TA NAEKTPOSIA KABWG
auTég ol Sladikaoieg evdéxetal va apricouv empBAafr) umoleippata i va
mpokaléoouv SuCAeIToupyia 0Ta NAeKTPASIa.
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6. AzEgyesiilt Allamok szdvetségi térvényei alapjan a jelen eszkdz kizardlag
engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakember altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd.

1.8. Nemkivanatos mellékhatasok
Bérirritacio, borpir, epidermalis sériilés, allergias bérreakcio és a bor égési sérilése.

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznélata soran vagy annak kdvetkeztében sulyos incidens
torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline Ground és Neuroline szilardgél elektrédak érzékel6elembdl,
vezetd és tapado szilard gélbdl, védoélapbol és olyan csatlakozorészbdl allo nem
steril, egyszer hasznélatos termékek, amelyet el6re csatlakoztatott huzalkivezetés
alkot neurolégiai adatgy(ijté rendszerhez torténd csatlakoztatast lehetévé tevé
csatlakozoval.

3. A hasznalt szimbo6lumok

Szimbélumok A Szimbélumok A
A r Leiras 0 " Leiras
jelentése jelentése
Orvostechnikai eszkoz @ A 93’?“‘?5 idej’e
A gyarto orszaga
< Elektromos biztonsag Kizérdlag orvosi
- BF tipusu beteggel Rx only rendelvényre
érintkez6 alkatrész hasznalhato
UK Fglrné(t ggyesult » [UK[RP] Egyeﬂsult kira’!ységi
cA kirdlysagi megfeleléség felelés személy
@ Importér
(Csak Nagy-Britannidba importalt termékek esetén)

A szimboélumok magyarazatanak teljes listdja megtaldlhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

« Azelektrodak megfelel6 elhelyezési modjat rendszerint a korhaz/orvos és/vagy
a helyi el6irasok/eljarasok hatdrozzak meg.

+ Ha az elektrodak felhelyezésére kivalasztott bérfeliletet szér boritja, azt le kell
borotvalni. Készitse el6 a bért ledorzsoléssel. Tisztitsa meg a bért alkohollal,
és varja meg, amig az elparolog. Huzza le az elektrodat a véddlaprol, és helyezze
fel. Egyéb mérésekhez az elektroda athelyezhetd.

« Csatlakoztassa a huzalkivezetést a monitorozdeszkézhoz.

» Monitorozas utan tavolitsa el az elektrodat a bérrél. Ha nehéz az elektrédat
eltavolitani, a ragaszto feloldasdhoz hasznéljon vizet.

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

« A gél maradéka papirtorlével vagy vizzel tavolithaté el.

« Nyitott csomagolasban az elektréda kiszaradhat, ezért amig nem sziikséges,
ne nyissa ki a csomagolast.

« Azelektrodak eldobhatdk, az érvényes eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani 6ket.

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzok

A hasznalat idétartama
A hasznalat maximalis id6tartama 8 6ra.

Eltarthatosagi id6 felnyitott tasakban
Az Ambu Neuroline 715 felnyitott tasakban 7 napig tarthato el.
Az Ambu Neuroline 700, 710 felnyitott tasakban 30 napig tarthaté el.

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

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



