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INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu® solid gel ECG electrodes:

Ambu® BlueSensor™ BR, Ambu® BlueSensor™ BRS,
Ambu® BlueSensor™ NF, Ambu® BlueSensor™ NEOX,
Ambu® WhiteSensor™ 40554,

Ambu® WhiteSensor™ 40556,

Ambu® WhiteSensor™ 40713

Single-use

Ambu

Instructions for use
Navod k pouziti
Brugsvejledning
Bedienungsanleitung
0&nyisg xpriong
Instrucciones de uso
Kayttoohje

Mode d’emploi
Hasznalati atmutaté
Istruzioni per I'uso
fER
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrukcje uzytkowania
Instrucoes de utilizacao
Navod na pouzitie
Bruksanvisning
Kullanma Talimati

AL

'S/ NQUIY JO SYJeWapeI] dJe SHIRWIPEI] J3Y10 pue Nquiy

¥N oo nquie MmMm
wopbury payun
VXt 823d uopbununyy

plespn Ainquoo)y
sndwe) asudiaug pjespy Ainquod|y
Z J101eqnou| 400| 1si14

p¥1 nquiy

wod'nquie

0002 ST 2L SP+ L 3)
Jlewusd
dnis|leg 05/¢2
‘el usspeqdioyjeg
S/V nquiy

4. Uso del producto

« Sifuera necesario, limpie la zona de aplicaciéon con agua y un jabdn neutro.
A continuacién, séquela cuidadosamente.

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

« Los blisters de proteccion pueden tener esquinas afiladas, por lo que se debe
tener cuidado al sacar los electrodos de la bolsa. Despegue el electrodo del
blister de proteccién y coléquelo sobre la piel. Deseche el blister de proteccion
inmediatamente después de retirar los electrodos.

- Cuando utilice electrodos con conectores y una derivacion premontada, el
conector o el cable premontado se deben colocar de forma que las derivaciones
sigan la misma direccion hacia el equipo.

« Posicione el electrodo sobre la piel presionando suavemente los bordes
adhesivos con un movimiento circular suave y firme.

« Conecte la derivacion del monitor ECG al electrodo. Si el electrodo viene
provisto de una derivacion premontada, conéctela directamente al dispositivo
de monitorizacién de ECG.

« Retirada del electrodo (excepto para Ambu BlueSensor NEOX): Levante
cuidadosamente la lengieta o el borde del electrodo, manteniendo un perfil
bajo, y separe despacio el electrodo de la piel, sujetando y manteniendo la piel
que queda descubierta a medida que se quita el electrodo. Mantenga el
electrodo cerca de la superficie cutanea cuando tire de él. Para reducir el riesgo
de que se produzca un traumatismo mecanico, evite quitar el electrodo
formando un angulo de 45 grados.

« 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 segtin los procedimientos
hospitalarios locales.

4.1. Uso especifico del producto

« Colocacién del Ambu BlueSensor NEOX: Retire el electrodo del blister de
proteccion utilizando la lengleta 1. Coloque el electrodo sobre la piel,
aplicando una ligera presion en los bordes. Retire la lenglieta 2. Aplique una
ligera presion en los bordes en cada una de las 4 alas de fijacion.

« Retirada del Ambu BlueSensor NEOX: Enrolle cuidadosamente las 4 lengtietas
del electrodo hacia el centro. Levante el electrodo despegando con el dedo el
adhesivo de la piel del paciente. Se recomienda mantenerlos hasta que se
desprendan por si solos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Especificaciones
Duracién del uso y periodo de conservacion en una bolsa abierta

Producto Indicacion Duracioén del Periodo de
parael periodo de conservacion
paciente aplicacion en una bolsa
abierta
Ambu BlueSensor BR Neonatal 48 horas 30 dias
Ambu BlueSensor BRS Neonatal 24 horas 30dias
Ambu BlueSensor NF Neonatal 48 horas 7 dias
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal 72 horas N/A
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatal 24 horas N/A®
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatal 24 horas N/A®
Ambu WhiteSensor 40713 Pediatrico 48 horas 30 dias

“N/A: el periodo de conservacion en una bolsa abierta no se aplica a este producto,
ya que contiene 3 electrodos por bolsa, lo que corresponde al niimero utilizado en cada
procedimiento de ECG para neonatos (3 electrodos por procedimiento).

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).

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® solid gel

ECG 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 solid gel ECG electrodes.

1.1. Intended use

The electrode is applied to the surface of the body to transmit the electrical
signal at the body surface to a recording and monitoring device that produce
an electrocardiogram or vectorcardiogram.

1.2. Indications for use

The Ambu solid gel ECG electrodes are indicated when there is a need for
ECG monitoring/measurements of the heart to investigate cardiac rate,
rhythm and/or abnormalities.

1.3. Intended patient population

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF are intended to be used for neonates™
Ambu® BlueSensor™ NEOX is intended to be used for neonates

(including preterm neonates”).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 are intended to be used for neonates.
Ambu® WhiteSensor™ 40713 is intended to be used for pediatrics™.

“Neonates are age from birth to 28 days.

“Preterm neonates are born prior to 37 weeks of gestation.

" Pediatric are age 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

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

The intended users are healthcare professionals familiar with proper placement
and use, or laypersons in consultation with a healthcare professional familiar with
proper placement and use.

The electrode is for use in a neonatal care unit in a hospital setting.

Ambu BlueSensor NEOX
The intended users are healthcare professionals familiar with their proper
placement and use.

The electrode is for use in a neonatal care unit within a hospital setting and
includes use in an incubator with high humidity.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

The intended users are healthcare professionals familiar with proper placement
and use, or laypersons in consultation with a healthcare professional familiar with
proper placement and use.

WhiteSensor 40554 and 40556
The electrode is for use in a neonatal care unit in a hospital setting.

WhiteSensor 40713
The electrode is for use in a pediatric care unit in a hospital/clinic setting.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Facilitates ECG examination through transmission of the ECG signal to a recording
and monitoring device.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor Sie die

Ambu® Festgel-EKG-Elektroden verwenden. Die Bedienungsanleitung

kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden.

Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in der hier
vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt
werden. Sie beschreiben ausschlieflich die grundlegenden Schritte und
VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung der Elektroden.

Auf die Ambu Festgel-EKG-Elektroden wird keine Gewahrleistung gegeben.

1.1. Zweckbestimmung

Die Elektrode wird an der Korperoberflache angebracht, um das elektrische Signal
von der Korperoberflache zu einem Aufzeichnungs-und Monitoring-Gerat zu
ubertragen, welches ein Elektrodiagramm oder Vektorkardiogramm erstellt.

1.2. Indikationen

Die Ambu Festgel-EKG-Elektroden sind indiziert, wenn eine EKG-Uberwachung/-
Messung des Herzens zur Untersuchung der Herzfrequenz, des Herzrhythmus und/
oder von Anomalien erforderlich ist.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS und NF sind fiir die Verwendung bei Neugeborenen
vorgesehen'.

Ambu® BlueSensor™ NEOX ist fur die Verwendung bei Neugeborenen
(einschlieBlich Frihgeborenen™) vorgesehen.

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 sind fiir die Verwendung bei Neugeborenen
vorgesehen.

Der Ambu® WhiteSensor™ 40713 ist fiir die Verwendung in der Padiatrie vorgesehen™.

“ Neugeborene sind zwischen einem und 28 Tagen alt.

" Friihgeborene sind Kinder, die vor der 37. Schwangerschaftswoche geboren wurden.

“ Kinder gelten ab der Geburt bis zum Alter von 21 Jahren. Die Altersdefinitionen basieren
auf den FDA-Richtlinien: Nutzung vorhandener klinischer Daten fiir die Extrapolation auf
pddiatrische Anwendungen von Medizinprodukten (19. September 2016).
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1.4.Vorgesehene A der/A
Ambu BlueSensor BR, BRS, NF
Die vorgesehenen Benutzer sind medizinische Fachkréfte, die mit der richtigen
Platzierung und Verwendung vertraut sind, oder Laien in Absprache mit
medizinischen Fachkraften, die mit der richtigen Platzierung und Verwendung
vertraut sind.

Die Elektrode ist fiir den Einsatz auf Neugeborenenstationen in Krankenhdusern
bestimmt.

Ambu BlueSensor NEOX
Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte, die mit der richtigen
Platzierung und Verwendung vertraut sind.

Die Elektrode ist fur den Einsatz auf Neugeborenenstationen in Krankenhdusern,
einschlieBlich in Inkubatoren mit hoher Luftfeuchtigkeit, bestimmt.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Die vorgesehenen Benutzer sind medizinische Fachkréfte, die mit der richtigen
Platzierung und Verwendung vertraut sind, oder Laien in Absprache mit
medizinischen Fachkraften, die mit der richtigen Platzierung und Verwendung
vertraut sind.

WhiteSensor 40554 and 40556
Die Elektrode ist fuir den Einsatz auf Neugeborenenstationen in Krankenhdusern
bestimmt.

WhiteSensor 40713
Die Elektrode ist fuir den Einsatz auf padiatrischen Stationen in Krankenhausern
und Kliniken bestimmt.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Erleichtert die EKG-Untersuchung durch Ubertragung des EKG-Signals an ein
Aufzeichnungs-und Uberwachungsgerat.

1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen kiintedgeelisten

Ambu® EKG-elektrodien kéyttoa. Kayttdopasta voidaan pdivittaa

ilman erillista ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta

versiosta saa pyydettdessa. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitella
kliinisia toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain elektrodien kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Kiintedgeelisilla Ambu EKG-elektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kadyttotarkoitus

Elektrodi kiinnitetdan kehon pinnalle vélittdamaan ihon pinnasta sahkdsignaalia
tallennus-ja valvontalaitteelle, joka tuottaa elektrokardiogrammin tai
vektorikardiogrammin.

1.2. Kdyttoindikaatiot
Kiintedgeelisia Ambu EKG-elektrodeja kdytetdan sydamen EKG-valvontaan/-
mittauksiin sykkeen, rytmin ja/tai poikkeavuuksien tutkimuksissa.

1.3. Potilaskohderyhma

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF on tarkoitettu vastasyntyneille”.

Ambu® BlueSensor™ NEOX on tarkoitettu kayttoon vastasyntyneilld (myos keskosilla™).
Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 on tarkoitettu vastasyntyneille.

Ambu® WhiteSensor™ 40713 on tarkoitettu lapsille™.

“Vastasyntynyt: syntymdistd 28 pdivan ikdiseksi.

* Keskosiksi katsotaan ennen 37. raskausviikkoa syntyneet.

™ Lapsi: syntymdstd 21 vuoden ikddn. Ikérajat perustuvat FDA:n ohjeistukseen: Leveraging
Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Kayttdja/kayttoymparisto

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on tiedot
oikeasta asettelusta ja kaytostd, seka maallikoille terveydenhuollon ammattilaisen
ohjauksessa, joilla on tiedot oikeasta asettelusta ja kaytosta.

Elektrodi on tarkoitettu kdyttoon sairaaloiden vastasyntyneiden osastoilla.

Ambu BlueSensor NEOX
Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on tiedot
oikeasta asettelusta ja kaytosta.

Elektrodi on tarkoitettu kdyttoon sairaaloiden vastasyntyneiden osastoilla, myos
keskoskaapeissa, joissa on korkea ilmankosteus.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, joilla on tiedot
oikeasta asettelusta ja kdytostd, sekd maallikoille terveydenhuollon ammattilaisen
ohjauksessa, joilla on tiedot oikeasta asettelusta ja kaytosta.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektrodi on tarkoitettu kayttoon sairaaloiden vastasyntyneiden osastoilla.

WhiteSensor 40713
Elektrodi on tarkoitettu kdyttoon sairaaloiden/klinikoiden pediatrisilla osastoilla.

1.5.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Helpottaa EKG-tutkimusta valittamalla EKG-signaalin tallennus-ja 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. Kertakayttoinen. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa kontaminaatioon
aiheuttaen infektioita.

3. Kun elektrodin suojapaperi on irrotettu, suojapaperi on havitettava tahan
tarkoitettuun jateastiaan.

4. Poikkeus tuotteelle 40713: Irrota elektrodi potilaasta MRI-kuvauksen aikana,
silld se voi aiheuttaa potilaalle palovammoja.

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. After removal of electrodes from the protective liner, the protective liner
should be disposed of in assigned waste bin.

4. Except for 40713: Remove the electrode from the patient when performing
MRI scan as this may cause skin burn on the patient.

CAUTIONS

1. During surgical procedures electrodes should be placed as far as possible
from the electro-surgical area to minimize unwanted RF current flow which
could lead to skin burns.

2. Electrodes should only be used by or in consultation with a health care
provider familiar with their proper placement and use.

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

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

5. Electrodes may damage the skin if removed carelessly.

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

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

8. For 40713 only: During MRI scan the electrodes shall only be used with MRI
compliant lead wires.

1.8. Undesirable side effects
Skin reactions such as skin burn, skin redness, skin itching, epidermal skin
stripping, skin allergic, skin tear and small blisters.

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

2. Device description

Ambu BlueSensor solid gel BR, BRS and NF 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 either fitting or a pre-attached lead
wire with connector which enables connection to an ECG monitoring system.

Ambu BlueSensor solid gel NEOX is a non-sterile single-use electrode specially
designed for ECG monitoring in neonates including the premature neonates. The
electrode consists of a sensor element, a conductive solid gel, a silicone adhesive
material, a liner with no-touch application system, pre-attached color-coded lead
wires with connector which enables connection to an ECG monitoring system.

Ambu WhiteSensor solid gel 40554, 40556, 40713 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 either fitting or a pre-attached
lead wire with connector which enables connection to an ECG monitoring system.

3. Explanation of symbols used

Symbol Description Symbol Description
indication indication
Medical Device X-ray Radiolucent
Solid gel Rx only Prescription use only
Cloth Date of Manufacture

Country of Manufacture

. Importer
Electrical Safety Type @ (For products imported

BF Applied Part into Great Britain only)

UK Conformity

Assessed UK Responsible Person

[#]
UK
CA

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen A

WARNHINWEISE

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

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

3. Nach dem Abziehen der Elektroden von der Schutzfolie sollte diese in einem
dafiir vorgesehenen Abfallbehalter entsorgt werden.

4. Ausnahme bei 40713: Die Elektrode ist bei MRT-Scans vom Patienten zu
entfernen, weil sie sonst Verbrennungen bei diesem verursachen kann.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Bei chirurgischen Eingriffen die Elektroden maéglichst weit weg vom elektro-
chirurgischen Bereich positionieren. Dies minimiert einen unerwiinschten
HF-Stromfluss, der zu Verbrennungen der Haut fiihren konnte.

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

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

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

5. Elektroden kénnen die Haut beschadigen, wenn sie nicht vorsichtig
entfernt werden.

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

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

8. Nur bei 40713: Wéhrend eines MRT-Scans diirfen die Elektroden nur mit
MRT-kompatiblen Anschlusskabeln verwendet werden.

1.8. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Hautreaktionen, wie Verbrennungen, Rétungen, Juckreiz, epidermale Hautablésung,
Hautallergien, Hautrisse sowie kleine Blaschen.

1.9. Aligemeine Hinweise

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

2. Geratebeschreibung

Ambu BlueSensor Festgel-BR-, BRS-und NF-Elektroden sind unsterile Einwegprodukte,
bestehend aus einem Sensorelement, einem leitféhigen und selbstklebenden
Festgel, einem Trager und einem Anschlussteil, das entweder aus einem Konnektor
oder einem vorkonnektierten Anschlusskabel mit Konnektor, fiir ein EKG-
Uberwachungssystem besteht.

Ambu BlueSensor Festgel NEOX ist eine unsterile Einwegelektrode, die speziell fiir die
EKG-Uberwachung von Neugeborenen, einschlieBlich Frithgeborenen, entwickelt
wurde. Die Elektrode besteht aus einem Sensorelement, einem leitfahigen Festgel,
einem Silikonklebematerial, einem Trédger mit beriihrungslosem Applikationssystem,
vorkonnektierten farbkodierten Anschlusskabeln mit Konnektor, der den
Anschluss an ein EKG-Uberwachungssystem erméglicht.

Ambu WhiteSensor Festgel 40554, 40556, 40713 Elektroden sind unsterile
Einwegprodukte, bestehend aus einem Sensorelement, einem leitfahigen und
selbstklebenden Festgel, einem Trager und einem Anschlussteil, das entweder aus
einem Konnektor oder einem vorkonnektierten Anschlusskabel mit Konnektor fiir
den Anschluss an ein EKG-Uberwachungssystem besteht.

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbol- | Beschreibung Symbol- | Beschreibung
bedeutung bedeutung
Medizinprodukt X-ray Rontgentransluzent
Festgel Rx only Nur nach Verschreibung

Herstellungsdatum

Gewebe Produktionsland

Sicherheit Typ BF - (Nur fur nach GroBbritannien
Anwendungsteil importierte Produkte)

Elektrische @ Importeur

HUOMIOITAVAA

1. Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa mahdollisimman
kauas sahkokirurgisesta alueesta ei-toivotun RF-sateilyn minimoimiseksi,
joka voi aiheuttaa palovammoja.

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

3. Aliliota, huuhtele 3lika steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla
haitallisia jagmia tai elektrodien toimintahdirio.

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

5. Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos nil i irroteta varovasti.

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

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

8. Koskee vain tuotetta 40713: MRI-kuvauksen aikana elektrodeissa saa
kayttaa vain MRI-yhteensopivia kaapeleita.

1.8. Haittavaikutukset
Ihoreaktiot, kuten palovamma, ihon punoitus, kutina, ihon kuoriutuminen,
allerginen reaktio, ihorepeamat ja pienet rakkulat.

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

2. Laitteen kuvaus

Kiintedgeeliset Ambu BlueSensor solid gel BR-, BRS-ja NF-elektrodit ovat epéasteriileja,
kertakayttoisid tuotteita, joissa on anturielementti, sahkoa johtava ja kiinnittyva
kiinted geeli, taustalevy seka liitinosa, jossa on joko kiinnitettava tai valmiiksi
kiinnitetty kaapeli seka liitin EKG-valvontalaitteeseen yhdistamistd varten.

Kiintedgeelinen Ambu BlueSensor NEOX on epasteriili, kertakayttoinen elektrodi,
joka on suunniteltu erityisesti vastasyntyneiden ja keskosten EKG-valvontaan.
Elektrodissa on anturielementti, sahkoa johtava kiintea geeli, silikoninen kiinnitys-
materiaali, koskettamatta kiinnityksen mahdollistava taustalevy, valmiiksi kiinnitetyt
vérikoodatut kaapelit seka liitin EKG-valvontalaitteeseen yhdistamista varten.

Kiintedgeeliset Ambu WhiteSensor solid gel 40554-, 40556-ja 40713-elektrodit ovat
epasteriilejd, kertakdyttdisid tuotteita, joissa on anturielementti, sahkoa johtava

ja kiinnittyva kiinted geeli, taustalevy seka liitinosa, jossa on joko kiinnitettéva tai
valmiiksi kiinnitetty kaapeli seka liitin EKG-valvontalaitteeseen yhdistamistd varten.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset
Laakinnallinen laite Xeray Rontgennegatiivinen
- . Vain laakérin
Kiintea geeli Rx only miardyksests
Kuitu Valm!stuspalva
Valmistusmaa
Maahantuoja
IE Sahkéturvallisuus: @ (Koskee vain Iso-
tyypin BF liityntdosa Britanniaan tuotavia
tuotteita)
UK UKCA-merkint UK henkilo
cAa -merkinta vastuuhenkild
Ehdollisesti MK-turvallinen.
1,5 ja 3 teslan staattinen magneettikenttd, suurin tilan
gradienttikenttd 25 300 G/cm (253 T/m).
A Koko kehon suurin keskimaarainen ominaisabsorptionopeus

(SAR) on 2 W/kg (lampétilan nousu enintaan 1,3 °C (1,5 teslaa)
ja 2,3 °C (3 teslaa)) tai 4 W/kg (lampétilan nousu enintdén 2,6 °C
(1,5 teslaa) ja 4,6 °C (3 teslaa)) 15 minuutin kuvauksen aikana.

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

Magnetic Resonance Conditional.
Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with maximum
spatial field gradient of 25,300 G/cm or 253 T/m.

A Maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate
(SAR) of 2 W/kg (Max temp. increase 1.3 °C (1.5 Tesla) and 2.3 °C
(3 Tesla)) or 4 W/kg (Max temp. increase 2.6 °C (1.5 Tesla) and
4.6 °C (3 Tesla)) for 15 minutes of scanning.

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

4. Product use

+ If needed, clean application areas with a mild soap and water and dry thoroughly.
The correct placement of electrodes is typically determined by the hospital/
physician and/or local protocol/procedures.

+ Protective liners may have sharp corners, and care should be taken when removing
electrodes from the pouch. Peel the electrode away from the protective liner
and place it on the skin. Dispose of the protective liner immediately after removal
of electrodes.

+ When using electrodes with connectors or pre-attached lead wire, the connector
or the pre-attached wire should be positioned in the direction so that lead wires
run in the same direction towards the equipment.

+ Place the electrode on the skin by gently pressing around the adhesive edge
with a circular smooth and firm motion.

« Connect the lead wire from the ECG monitoring device to the electrode. If the
electrode is supplied with a pre-attached lead wire it may be connected directly
to the ECG monitoring device.

« Electrode removal (except for Ambu BlueSensor NEOX): Gently lift the tab or
the edge of the electrode, maintaining a low profile, and slowly pull off the
electrode from the skin, holding and supporting down the newly exposed skin
as the electrode is removed. Keep the electrode close to the skin surface when
pulling back over itself. Avoid removing the electrode at 45-degree angle, to
reduce the risk of mechanical trauma.

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.

4.1. Product specific product use

« Ambu BlueSensor NEOX placement: Remove the electrode from the protective
liner by using tab 1-Place electrode on the skin, applying a gentle pressure on the
edges. Remove tab 2-Apply gentle pressure on the edges, on each of the 4 wings.

+ Ambu BlueSensor NEOX removal: Gently roll the 4 leaves of the electrode towards
the center. Lift up the electrode with your finger between the adhesive and the
patient’s skin. It is recommended to leave the electrodes on until they fall off.

5.Technical product specifications

5.1. Specifications
Duration of use and open pouch shelf life

Product Patient Duration of Open pouch
indication application shelf life
Ambu BlueSensor BR Neonatal 48 hours 30 days
Ambu BlueSensor BRS Neonatal 24 hours 30 days
Ambu BlueSensor NF Neonatal 48 hours 7 days
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal 72 hours N/A
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatal 24 hours N/A
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatal 24 hours N/A
Ambu WhiteSensor 40713 Pediatric 48 hours 30 days

*N/A - open pouch shelflife is not applicable for this product, as it contains 3 electrodes per pouch,
which corresponds to the number used per neonate ECG procedure (3 electrodes per procedure).

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).

Konformitét fiir das

o P Verantwortliche Person im
Vereinigte Konigreich Vereinigten Konigreich
gepruft

Bedingt MR-sicher
Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla, mit einem maximalen
raumlichen Gradienten von 25.300 G/cm oder 253 T/m.

nc
DA

A Maximale tiber den Gesamtkorper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (max. Temperaturanstieg
von 1,3°C(1,5Tesla) und 2,3 °C (3 Tesla)) oder 4 W/kg
(max. Temperaturanstieg von 2,6 °C (1,5 Tesla) und 4,6 °C (3 Tesla))
fur einen 15- minutigen Scanvorgang.

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

4. Anwendung des Produkts

- BeiBedarf, werden die Korperstellen auf denen die Elektroden positioniert
werden sollen, mit einer milden Seife und Wasser gereinigt und anschlieBend
griindlich getrocknet.

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

« Schutzfolien kénnen scharfe Kanten haben, deshalb ist beim Herausnehmen
der Elektroden aus dem Beutel Vorsicht geboten. Die Elektrode von der
Schutzfolie abziehen und auf der Haut positionieren. Die Schutzfolie sofort
nach dem Abziehen der Elektroden entsorgen.

« BeiderVerwendung von Elektroden mit dezentrierten Anschliissen oder
vorkonnektierten Anschlusskabeln sollte der dezentrierte Anschluss oder das
vorkonnektierte Kabel in Richtung des EKG-Gerdts ausgerichtet werden.

« Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut durch ein sanftes, kreisférmiges,
gleichméBiges Andriicken entlang des Kleberands.

Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments mit der Elektrode.
Elektroden mit vorkonnektierten Anschlusskabeln kénnen unmittelbar mit dem
EKG-Equipment verbunden werden.

+ Entfernen der Elektrode (auBer Ambu BlueSensor NEOX): Heben Sie die Lasche
oder den Rand der Elektrode vorsichtig an. Ziehen Sie die Elektrode langsam,
unter Aufrechterhaltung eines geringen Profils, von der Haut ab. Halten und
stutzen Sie die dabei freigelegte Haut, bis die Elektrode komplett entfernt ist.
Halten Sie die Elektrode wéhrend des Abziehens nah an der Hautoberfléche.
Vermeiden Sie beim Entfernen einen 45-Grad-Winkel, um das Risiko eines
mechanischen Traumas zu verringern.

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

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

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

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

4.1. Produktspezifische Verwendung

« Platzierung von Ambu BlueSensor NEOX: Ziehen Sie die Elektrode mithilfe von
Streifen 1 von der Schutzfolie ab. Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut,
indem Sie vorsichtig die Elektrodenrander andriicken. Ziehen Sie Streifen 2 ab.
Driicken Sie vorsichtig die Rénder der vier Klebefliigel an.
Entfernung von Ambu BlueSensor NEOX: Rollen Sie vorsichtig die vier
Klebefliigel der Elektrode zur Mitte. Entfernen Sie die Elektrode, indem Sie Ihren
Finger zwischen Klebematerial und Haut des Patienten schieben und die
Elektrode vorsichtig anheben. Es wird empfohlen die Elektroden zu belassen bis
sie von alleine abfallen.

5. Technische Produktspezifikationen

5.1. Spezifikationen
Verwendungsdauer und Haltbarkeit des offenen Beutels

Produkt Patienten- Haftdauer Haltbarkeit
indikation des offenen
Beutels
Ambu BlueSensor BR Neonatologie 48 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor BRS Neonatologie 24 Stunden 30Tage
Ambu BlueSensor NF Neonatologie 48 Stunden 7 Tage

4. Tuotteen kaytto

+ Puhdista kdyttoalueet tarvittaessa miedolla saippualla ja vedelld ja kuivaa huolellisesti.

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

+ Taustalevyn kulmat voivat olla teravat, joten elektrodit on otettava varovasti
pois pussista. Irrota elektrodi taustalevysta ja aseta se iholle. Havitd taustalevy
heti elektrodin irrottamisen jalkeen.

+  Kun kéytetaan liittimella tai valmiiksi kiinnitetylla kaapelilla varustettuja
elektrodeja, liitin tai valmiiksi kiinnitetty kaapeli on suunnattava niin, etta
kaapelit osoittavat samaan suuntaan laitetta kohti.

- Sijoita elektrodit iholle painaen liimareunoilta varovasti pyoredll§, tasaisella ja
vakaalla liikkeella.

«  Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos elektrodiin kuuluu valmiiksi
kiinnitetty kaapeli, sen voi kytkea suoraan EKG-valvontalaitteeseen.

+ Elektrodien poisto (ei koske tuotetta Ambu BlueSensor NEOX): Nosta varovasti
elektrodin lappaa tai reunaa ja veda elektrodi sitd matalalla pitden hitaasti pois
ihosta tukien paljastunutta ihoa samalla kun elektrodi poistetaan. Pida
elektrodia lahelld ihon pintaa, kun vedat sita sen itsensd yli. Valta elektrodin
poistamista 45 asteen kulmassa, silla tama lisdd mekaanisen trauman riskia.

«  Itsekiinnittyvét elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun ne eivat enda kiinnity
kunnolla ihoon.

Geelijadnteet voi poistaa paperipyyhkeilla tai vedella.

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

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

4.1. Tuotekohtainen kaytto

+ Ambu BlueSensor NEOX-elektrodin asettaminen: Irrota elektrodi taustalevysta
lapan avulla 1-Aseta elektrodi iholle, ja painele varovasti sen reunoilta. Irrota
lappa 2-Painele varovasti kaikkien neljén siivekkeen reunoilta.

+ Ambu BlueSensor NEOX-elektrodin irrottaminen: Rullaa varovasti elektrodin
neljaa lehtea keskustaa kohti. Nosta elektrodi asettamalla sormi kiinnityksen ja
potilaan ihon viliin. Elektrodeja suositellaan kdytettavaksi, kunnes ne irtoavat.

5.Tekniset tiedot

5.1. Spesifikaatiot

Kayttoaika ja avatun pussin sailyvyysaika
Tuote Potilas- Kéyttoaika | Avatun pussin

indikaatio sailyvyysaika

Ambu BlueSensor BR Vastasyntyneet 48 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor BRS Vastasyntyneet 24 tuntia 30 paivaa
Ambu BlueSensor NF Vastasyntyneet 48 tuntia 7 paivaa
Ambu BlueSensor NEOX Vastasyntyneet 72 tuntia N/A
Ambu WhiteSensor 40554 | Vastasyntyneet 24 tuntia N/A
Ambu WhiteSensor 40556 | Vastasyntyneet 24 tuntia N/A
Ambu WhiteSensor 40713 Lapsi 48 tuntia 30 paivaa

“N/A - avatun pussin sdilyvyysaika ei koske tdtd tuotetta, silld tuotepussi sisdltcd kolme
elektrodia, mikd vastaa vastasyntyneiden EKG-toimenpiteissd kdytettdvdd médrdd (kolme
elektrodia toimenpidettd kohden).

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

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

1. Informations importantes - A lire avant utilisation

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

ECG a gel solide Ambu®. 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 ECG a gel solide Ambu ne sont couverts par aucune garantie.

1. Dillezité informace - Pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim gelovych EKG elektrod Ambu® si nejprve pozorné

piectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouziti maze byt

aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie aktudlni verze je k

dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvétluje
klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ikony a opatieni
souvisejici s pouzitim elektrod.

Na gelové EKG elektrody Ambu se nevztahuje Zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Elektroda se pfiklada na povrch téla, aby z ného prenasela elektricky signal do
zaznamového a monitorovaciho zafizeni vytvaiejiciho elektrokardiogram nebo
vektorkardiogram.

1.2. Indikace pro pouziti
Gelové EKG elektrody Ambu jsou indikovany v pfipadech, kdy je Zzddouci monitorovani/
méfeni EKG za Ucelem vysetieni srde¢ni frekvence, rytmu anebo abnormalit.

1.3. Uréena populace pacientii

Elektrody Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF jsou urc¢eny k pouZiti u novorozencu'.
Elektroda Ambu® BlueSensor™ NEOX je ur¢ena k pouziti u novorozencti

(v¢etné predcasné narozenych™).

Elektrody Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 jsou urceny k pouZiti u novorozencdl.
Elektrody Ambu® WhiteSensor™ 40713 jsou uréeny k pouziti u déti™".

“Vékovd kategorie novorozencti je od narozeni do 28 dndi.

“Novorozenci narozeni pfedéasné, pred 37. tydnem téhotenstvi.

" Vékovd kategorie déti je 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/prostiedi uréeného pouziti

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Uréenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici znali spravného umisténi a uziti
prostiedku, pfipadné laici po poradé se zdravotnickym pracovnikem znalym
spravného umisténi a uziti prostfedku.

Elektroda je ur¢ena k pouziti v nemocni¢nim prostiedi na neonatologickych jednotkach.

Ambu BlueSensor NEOX
Urcenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici znali spravného umisténi a uziti
prostiedku.

Elektroda je urcena k pouziti v nemocni¢nim prostfedi na neonatologickych
jednotkach, véetné pouziti v inkubatoru s vysokou vlhkosti.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Urcenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici znali spravného umisténi a uziti
prostiedku, piipadné laici po poradé se zdravotnickym pracovnikem znalym
spravného umisténi a uZiti prostfedku.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektroda je urcena k pouziti v nemocni¢nim prostfedi na neonatologickych
jednotkach.

WhiteSensor 40713
Elektroda je urcena k pouziti v nemocni¢nim prostredi na pediatrickych
jednotkach.

1.5. Kontraindikace
Z4dné nejsou zndmé.

1.6. Klinické pfinosy
Prostfedek umoziuje vysetieni EKG prenasenim signalu EKG do zaznamového a
monitorovaciho zafizeni.

1.7.Varovani a upozornéni A

VAROVANI

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

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

Ambu BlueSensor NEOX Neonatologie 72 Stunden N/A*
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatologie 24 Stunden N/A*
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatologie 24 Stunden N/A*
Ambu WhiteSensor 40713 Kinder 48 Stunden 30Tage

“N/A - Die Haltbarkeit gedffneter Beutel ist fiir dieses Produkt nicht anwendbar, da es
3 Elektroden pro Beutel enthdilt, was der Anzahl der pro EKG-Verfahren bei Neugeborenen
verwendeten Elektroden entspricht (3 Elektroden pro Verfahren).

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

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

1. Znpavtikég minpogopieg - AlaBdaote mpiv and

™ Xenon

Mpwv and tn xprion Twv nAektpodiwv HKI otepeot T(eh Ambu®,

S10BA0TE MPOOEKTIKA TIG TAPOVOEG 08nyieg ao@aleiag. Ot 0dnyieg

XPong evOExXETal va evnEPWVOVTAL XWPIE TIEpAITEPW E1doToinoN. Avtiypaga Tng
Tpéxouoag ékdoong Slatibevtal KaTomV ATpATog. AABETE uTTOYN oag OTL AUTEG OL
odnyieg dev eme€nyouv oute avallouv Tig KAwIKEG Stadikaaieg. Meptypd@ouv pévo
™ Baoikn Aertoupyia Kat Tig TPOPUAAEELS TTou oxeTi{ovTal e T AerToupyia Twv
NAEKTPOSIWV.

Aev undpyel yyunon yia ta nAektpodia HKI pe oteper) yéhn Ambu.

1.1. Evéedetypévn xprion

To nAekTPOdio eappoleTal oTnV EMPAVELN TOU OWHATOG TTPOKEIUEVOU va
UETASISETAL TO NAEKTPIKS OriHa ATTO TNV EMPAVELN TOU OWHATOG OE IO CUCKEUN
KATaypa@nig Kat mapakoAouBnaong mou mapAayel éva NAeKTpokapdloypaenua 1 éva
avuopatokapdloypaenua.

1.2. Evéeigeig xpriong

Ta nAektpodia HKIM otepeov tCeh Ambu evdeikvuvtal dtav undpxel avaykn
HKI mapakoAouBnong/uetprioewv tng kapdidg pe okomo tn Siepevivnon TG
OUXVOTNTAG KAPSIAKWY TTAAHWY, TOU pUBHOU KaL/f} TWV AVWHANIWY.

1.3. Evdedetypévog mAnOuopoc acBevwv

Ta Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF mpoopiCovtai yia xprion o€’

To Ambu® BlueSensor™ NEOX mpoopiletal yla xprion o€ veoyvd
(oupmep\apBavopévwy TwV TPOWPWY VEOYVWV ™).

Ta Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 mpoopi{ovTal yla Xprion O€ VEOYVA.
To Ambu® WhiteSensor™ 40713 mpoopiletal yia xprion o€ maudid™".

" Ta veoyvd eivat n nAikia amé tn yévvnon éwg 28 nuepWVv.

“ Ta mpéwpa veoyvd yevviolvtai mpiv amé tnv 37n fSoudda kunong.

“* Hnaibtatpikn nAikia givat amé  yévvnon éwg tnv nAikia twv 21 et@v. Ot opiopoi nAikiag
Baoiovrat oTi¢ KatevBuvTriples 08nyieg TNG FDA: Aiomoinon Twv uPIoTAUEVWY KAIVIKWV
SeSopévwy yia Ta amoTeEAéoUAaTa XPriOEWV IATPOTEXVOAOYIKWY MPOIOVTWY Ot maidid

(19 Zemt. 2016).

1.4. Evéedetypévog xpriotne/mepiBailov xpriong

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

O1 ev8ebelypévol XproTeG eival emayyeApaTtieg uyeiag EEOIKEIWEVOL LE T OWOTH
TOMOB£TNON KAl XPrON 1) kN EMAYYENUATIEG OE GUVEVVONON HE évav emayyehpatia
vyeiag e€0IKEIWUEVO UE TN owOoTH TomoBéTnon Kat Xprion.

To nAektpodio mpoopiletal yla xprion og povada @povtidag veoyvwv o
VOOOKOMELOKO TIEPIBAANOV.

Ambu BlueSensor NEOX
O1 ev8ebelypévol XproTeG gival emayyeApaTtieg uyeiag eE0IKEIWUEVOL LE T OWOTH
TonmoB£tnon kat xprion Toug.

To nAektpodio mpoopiletal yla xprion o€ povada @povtidag veoyvwy o
VOOOKOMEIOKO TiEPIBANOV, oupmepNapBavopévng Tne xpriong o€ Beppokortida
He uPnAn vypaoia.

1.1. Usage prévu

L'électrode est appliquée a la surface du corps pour transmettre le signal électrique
a la surface du corps vers un dispositif d’enregistrement et de contréle produisant
un électrocardiogramme ou un vectocardiogramme.

1.2. Indications d'utilisation

Les électrodes ECG a gel solide Ambu sont indiquées lorsqu'il est nécessaire de
surveiller/mesurer I'ECG du coeur pour examiner la fréquence, le rythme et/ou les
anomalies cardiaques.

1.3. Population de patients cible

Les électrodes Ambu® BlueSensor™ BR, BRS et NF sont destinées aux nouveau-nés’.
Lélectrode Ambu® BlueSensor™ NEOX est destinée a étre utilisée chez les nouveau-nés
(y compris les prématurés™).

Les électrodes Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 sont destinées aux nouveau-nés.
L'électrode Ambu® WhiteSensor™ 40713 est destinée a étre utilisée en pédiatrie™.

“ Les nouveau-nés sont agés de 28 jours maximum.

“ Les nouveau-nés prématurés sont nés avant 37 semaines de gestation.

“ Les enfants sont agés de 21 ans maximum. Les définitions de I'age sont basées sur les
directives de la FDA : Leveraging Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of
Medical Devices (Sep 19, 2016).

1.4. Utilisateur/environnement d’utilisation prévu

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé familiarisés avec la mise en
place et I'utilisation correctes, ou des personnes inexpérimentées en consultation
avec un professionnel de santé familiarisé avec la mise en place et I'utilisation
correctes du dispositif.

L'électrode est destinée a une utilisation en unité de soins néonataux en milieu
hospitalier.

Ambu BlueSensor NEOX
Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé qui connaissent leur
positionnement et leur utilisation corrects.

L'électrode est destinée a une utilisation en unité de soins néonataux en milieu
hospitalier, y compris dans une couveuse présentant un taux d’humidité élevé.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé familiarisés avec la mise en
place et I'utilisation correctes, ou des personnes inexpérimentées en consultation
avec un professionnel de santé familiarisé avec la mise en place et I'utilisation
correctes du dispositif.

WhiteSensor 40554 and 40556
Lélectrode est destinée a une utilisation en unité de soins néonataux en milieu
hospitalier.

WhiteSensor 40713
L'électrode est destinée a une utilisation en unité de soins pédiatriques en milieu
hospitalier/clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Facilite 'examen ECG en transmettant le signal ECG a un dispositif d'enregistrement
et de surveillance.

1.7. Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENTS

1. Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées que sur une peau
propre et intacte (pas sur des plaies ouvertes, des lésions ou des zones
infectées ou enflammeées 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. Apreés le retrait des électrodes du revétement protecteur, ce dernier doit étre
jeté dans une poubelle dédiée.

4. Sauf pour les électrodes 40713: retirer |'électrode du patient lors de la
réalisation d'une IRM car cela pourrait briler la peau du patient.

MISES EN GARDE

1. Lors des procédures chirurgicales, les électrodes doivent étre placées aussi
loin que possible de la zone électrochirurgicale afin de réduire l'intensité de
courant RF indésirable qui pourrait entrainer des brllures cutanées.

3. Po sejmuti elektrod z ochranné félie by tato méla byt zlikvidovana
vyhozenim do ur¢eného odpadniho kose.

4. Kromé 40713: Pfed vysetfrenim magnetickou rezonanci odstrarite elektrody
z téla pacienta, nebot by mohly zpUsobit na jeho kiizi popaleniny.

UPOZORNENI

1. Béhem chirurgickych zakroku by se elektrody mély umistit co nejdale
od mista provadéni elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval
nezadouci vysokofrekvenéni proud, ktery by mohl zpusobit popaleni kiize.

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

3. Elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy
na nich mohou zanechat $kodliva rezidua anebo zpusobit jejich poruchu.

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

5. Pfinesetrném odstrariovani mohou elektrody kiizi poskodit.

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

7. Elektrody bez piipojeného draténého vodice by se mély pouZzivat pouze s
draténymi vodici spliiujicimi pozadavky normy IEC 60601-1.

8. Pouze 40713: Pri vySetfeni magnetickou rezonanci smi byt elektrody
pouzity pouze s MR kompatibilnimi draténymi vodici.

1.8. Nezadouci vedlejsi ucinky
Kozni reakce, jako napt. popaleni, zarudnuti, svédéni klize, odlupovani pokozky,
kozni alergie, potrhani kiize a puchyrky.

1.9. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického prostiedku
dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému
narodnimu Gradu.

2. Popis prostiedku

Gelové elektrody Ambu BlueSensor BR, BRS and NF jsou nesterilni prostiedek pro
jedno pouziti sestavajici z prvku se senzorem, vodivého a adhezivniho tuhého gelu,
nosice a pfipojovaci ¢asti tvotené bud' drukem, nebo pfedem pfipojenym draténym
vodic¢em s konektorem, ktery Ize pfipojit k systému pro monitorovani EKG.

Gelova elektroda Ambu BlueSensor NEOX je nesterilni prostiedek pro jedno
pouZziti specidlné ureny pro monitorovani EKG u novorozenct, véetné predcasné
narozenych. Elektroda sestava z prvku se senzorem, vodivého tuhého gelu,
silikonového adhezivniho materialu, nosice se systémem bezdotykové aplikace,
predem pfipojenych, barevné rozlisenych draténych vodict s konektorem, ktery
Ize pripojit k systému pro monitorovani EKG.

Gelové elektrody Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 jsou nesterilni
prostiedek pro jedno pouZiti sestavajici z prvku se senzorem, vodivého a
adhezivniho tuhého gelu, nosice a pfipojovaci ¢asti tvofené bud drukem, nebo
predem pfipojenym draténym vodic¢em s konektorem, ktery Ize pfipojit k systému
pro monitorovani EKG.

3. Vysvétleni pouzitych symbolG

Pouzity Popis Pouzity Popis
symbol symbol
Zdravvotnlcky RTG nekontrastni
prostiedek —
Tuhy gel Rx only Pouze na predpis lékare
Had#k Datum vyroby
Zemé vyrobce
Dovozce

Elektricka bezpecnost:
prilozna ¢ast typu BF

(Pouze pro produkty
dovézené do Velké
Britanie)

Posouzeni shody s
predpisy Velké Britanie

Odpovédna osoba
ve Velké Britanii

IRl

[#]
UK
cA

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

O1ev8edelypévol XpNnoTeG gival emayyeApaTieg uyeiag EE0IKEIWUEVOL LIE TN OWOTH
TOMOBETNON Kal Xprion 1) KN eMayyeAUATIEG OE CuveVVONON UE évav emayyeApatia
uyeiag e€olkelwPEVO PE TN owoTH TomoBétnon Kat xprion.

WhiteSensor 40554 and 40556
To nAektpodio mpoopiletal yla xprion og povada @povtidag veoyvwv o
VOOOKOMELAKO TIEPIBANNOV.

WhiteSensor 40713
To nAektpodio mpoopiletal yla xprion oe povada maudlatpikng epovtidag oe
VOOOKOMEIOKO/KAVIKO TTEPIBANNOV.

1.5. Avtevdeielg
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivik@ opéAn
Aieukoluvel tny e€étaon HKIM péow petddoong tou orjpatog HKI o€ pia cuokeun
KaTtaypagng Kat mapakolovonong.

1.7.Npo&d NOEIG Kal TIp Y')\ﬁftl(&

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Tanhektpddia emedvelag mpémnel va epapudlovtat pévo o aBikto,
kaBapo Séppa (m.x. Oxl Mavw amé avolKTd TPAaVUATA, ENKN, HOAUCHEVEG 1)
£peBIopEVEG TTEPIOXEG S€PPaTOQ).

2. Na pia xprion povo. H emavaypnotpomnoinon Tou mPoidvTog HmopEi va
TIPOKAAEDEL pOAUVON TTOU 08Nyl O& AOIPWEELG.

3. Metd tVv anopdkpuvon Twv NAeKTPoSiwv amd Tnv TPOCTATEVTIKY| EMévEuon,
N TIPOCTATEUTIKI) EMEVEUCH TTPETTEL VA AMOPPIMTETAL OE KATAAANAO KAS0
QATOPPIUUATWV.

4.  Menv e€aipeon tou 40713: ApaipéoTe To NAeKTPOSI0 ammd Tov acBevr) Katd
TNV EKTENEDON 0APWONG ATEIKOVIONG HayvnTikoL cuvtoviopoL (MRI), kabBwg
QUTO PTOPE( VA TIPOKAAEDEL £YKAUMA TOu §€pUATOG OTOV A0BEeVH.

NMPOO®YAAZEIX

1. Katd tn S1dpKela XEPoupYIKWV eMeEPBACEWY, Ta NAEKTPOSIA TTPETTEL VA
TonmoBetouvtal G0 To SUVATOV TTIO HAKPLA ATTO TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKT
TEPIOXT Yia va gAaxioTomoinBei n avemBupnTn mapepBoAr) padloouxvotitwy,
n onoia Ba pmopouoe va odnyroel o€ SEPHATIKA EyKaUpaTa.

2. TanAekTtpoSia MPEMEL va XPNOIHOTTOLoUVTaL MOVO amd EMAYYEAUATIES LYEIQG
TI0U €ival EE0IKEIWHEVOL LIE TN OWOTH TOOBETNON KAl XPrON TOUG I} ME TN
OUHBOUAN auTWV.

3. Mnv pouNialeTe, EEMMEVETE 1} ATTOOTEIPWVETE T NAEKTPOSIA KABWG
auTég ol Sladikaoieg evdéxetal va apricouv empBAafn) umoleiypata i va
nipokaléoouv SuoAertoupyia oTa NAekTPASIa.

4. Tava ehayiotomnoinBei o Kivduvog epeBiopol Tou éppatog, katd v
QAVTIKATAOTOON TwWV NAEKTPOSiwV TOTTOBETHOTE Ta O€ pia véa Teploxn
Tou §éppatog.

5. Tanhextpddia umopei va BAapouv 1o éppa edv apaipeboly Xwpic Tpoooxr.

6. H opoomovéiakn vopoBeaia Twv HIMA mepiopilel Tnv mwAnon ¢ mapovoag
OGUOKEUNG amd 1aTPO 1 KATOTIV EVTOANG LATPOU.

7. TanAektpodia xwpig mpooaptnuévo kaAwdio amaywynig Oa mpémnel va
XPNOIHOTTOI0UVTAL MOVO HE KAAWSIA AaYWYHG TTOU CUMHOP@WVOVTAL ME TO
IEC 60601-1.

8. Modvo yia 1o 40713: Katd tn Sidpkeia odpwong MRI ta nAektpodia pmopolvv
va xpnotponoinBouv pévo pe KaAwdia amaywywy mou CUUHOPPWVOVTAL LE
TIg anattioslg MRI.

1.8. AvemOUMNTEC MAPEVEPYELEG

O1 SuvnTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OXeTICOVTaL HE TN XPron NAEKTPOSiwV
EMPAVELAG Eival SEPUATIKES AVTIOPATEIG OTIWG £yKaupa Tou d€ppatog, epubpdTnTa
Tou 8€ppaTog, KVNopOE Tou Séppatog, emEepUIKS Ee@Aoldiopa Séppatog,
alepyieg 6¢ppatog, okiotpo S€pUaTog Kat MIKPEG UOANISEG.

1.9. levikég mapatnpRoeLg

Edv katd t StdpKela TG Xpriong auTthg TNG CUOKEUNG 1) WG amoTEAEOUA TNG XPHOoNG
™G MPOKUYEL COBAPO TIEPIOTATIKG, LNV MTAPANEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV
KATOOKELAOTH Kal 0TV appodia apxn Tng xwpeag oag.

2. MNepypa@n TG GUCGKEVNG

Ta nAekTpodia otepeov (el Ambu BlueSensor BR, BRS kat NF ivat pun
AMOOTEIPWHEVA TIPOTOVTA Miag XPrONG TTOU AmOTEAOVVTAL ATTO éVa OTOIXEID
aAlodNTAPA, Hia aywyLHn Kat GUYKOANNTIKY OTEPEN YEAN, pia emévduaon Kat éva

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de santé
dament formés a leur mise en place et a leur utilisation, ou sur leur consultation.

3. 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.

4. 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.

5. Lesélectrodes peuvent endommager la peau si elles sont retirées négligemment.

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.

7. Les électrodes sans fil ne doivent étre utilisées qu'avec des fils conformes a la
norme CEI 60601-1.

8. Pour les électrodes 40713 uniquement : pendant une IRM, les électrodes
doivent uniquement étre utilisées avec des fils compatibles avec I'lRM.

1.8. Effets indésirables

Réactions cutanées telles que brilures cutanées, rougeurs cutanées, démangeaisons
cutanées, desquamation épidermique, allergies cutanées, déchirures cutanées et
petites cloques.

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

2. Description du dispositif

Les électrodes a gel solide Ambu BlueSensor BR, BRS et NF 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 raccord ou d’un cable
préfixé avec connecteur qui permet la connexion a un systeme de monitorage ECG.

L'électrode a gel solide Ambu BlueSensor NEOX est une électrode non stérile a
usage unique spécialement congue pour le monitorage ECG chez les nouveaux-
nés, y compris les prématurés. L'électrode se compose d’'un élément capteur, d'un
gel solide conducteur, d'un matériau adhésif en silicone, d'un revétement avec
systéme d'application sans contact, de cables préfixés a code de couleur avec
connecteur qui permet la connexion a un systéme de monitorage ECG.

Les électrodes a gel solide Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 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 raccord ou d'un cable préfixé avec connecteur qui permet la
connexion a un systéme de monitorage ECG.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole/ | Description Symbole/ | Description
indication indication

Dispositif médical X-ray Radiotransparent

Gel solide Rx only Usage sur ordonnance

uniquement

Date de fabrication

Chiffon Pays du fabricant

Importateur
Sécurité électrique, (Pour les produits
type BF avec parties @ importés en
appliquées Grande-Bretagne
uniquement)

Responsable

cA Marquage UKCA Royaume-Uni

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique.
Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec un
champ a gradient spatial maximal de 25 300 G/cm ou 253 T/m.

A Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour un corps
entier de 2 W/kg maximum (augmentation de temp. max. de
1,3°C[1,5Tesla] et 2,3 °C [3 Tesla]) ou 4 W/kg (augmentation
de temp. max. de 2,6 °C [1,5 Tesla] et 4,6 °C [3 Tesla]) pour
15 minutes de passage au scanner.

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

MR piipustny za urcitych podminek.
Statické magnetické pole o velikosti 1,5 tesly a 3 tesly s maximalnim
prostorovym gradientem pole 25 300 G/cm nebo 253 T/m.

A Maximalni uvadéna priimérna celotélova specificka mira
absorpce (SAR) 2 W/kg (max. teplotni nrdst 1,3 °C (1,5 tesly)
a 2,3 °C (3 tesly)) nebo 4 W/kg (max. teplotni narast 2,6 °C
(1,5 tesly) a 4,6 °C (3 tesly)) pro 15 minut snimkovani.

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

4, Pouziti prostiedku

« Podle potieby ocistéte mista aplikace roztokem jemného mydla a vody a
dlkladné osuste.

Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo Iékafem,
ptipadné mistnimi protokoly nebo postupy.

+  Ochranné félie mohou mit ostré rohy, proto pfi vyjimani elektrod z obalu dbejte
opatrnosti. Elektrodu odloupnéte z ochranné félie a prilozte na kizi. Ochrannou
folii zlikvidujte ihned po odstranéni elektrod.

- Pfi pouziti elektrod s konektory nebo predem pfipojenym draténym vodic¢em je
zapottebi umistit konektor nebo dratény vodic tak, aby vsechny draténé vodice
byly vedeny k zafizeni ve stejném sméru.

Prilozte elektrodu na kuzZi tak, Ze stalym krouzivym pohybem jemné zatlacite na
jeji adhezivni okraje.

« Dratény vodic ze zafizeni pro monitorovani EKG pfipojte k elektrodé. Pokud je
elektroda dodavéna s predem pripojenym draténym vodicem, muize byt
zapojena piimo do zafizeni pro monitorovani EKG.

« Odstranéni elektrod (kromé Ambu BlueSensor NEOX): Jemné nadzvednéte
poutko nebo okraj elektrody, poté pomalu a pfi minimalnim zvedani elektrodu
odlupujte z kize a zarover mirné stlacujte kizi odhalenou pfi jejim odstrariovani.
Pfi odstranovani udrzujte elektrodu blizko povrchu kiize. Neodstranujte elektrodu
pod thlem 45 stupiid, abyste snizili riziko mechanického traumatu.

+  Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud jiz nadale nedrzi pevné na kuizi.

+  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.

4.1. Pokyny k pouziti specifického prostiedku

+  Umisténi Ambu BlueSensor NEOX: Odstrarite elektrodu z ochranné félie pomoci
poutka 1, prilozte ji na kiizi a sou¢asné mirné stlacujte jeji okraje. Odstrante
poutko 2 a poté mirné stlacte okraje viech 4 kiidélek.

+ Odstranéni Ambu BlueSensor NEOX: Jemné srolujte 4 listy elektrody smérem do
stfedu. Zvednéte elektrodu zasunutim prstu mezi adhezivni vrstvu a kiizi pacienta.
Doporucuje se ponechat elektrody na misté do doby, nez samy odpadnou.

5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Specifikace
Doba pouziti a skladovatelnosti v otevieném obalu

Vyrobek Indikace Doba Doba
pacienta aplikace skladovatelnosti v
otevieném obalu
Ambu BlueSensor BR Novorozenci 48 hodin 30dni
Ambu BlueSensor BRS Novorozenci 24 hodin 30 dni
Ambu BlueSensor NF Novorozenci 48 hodin 7 dni
Ambu BlueSensor NEOX Novorozenci 72 hodin N/A"
Ambu WhiteSensor 40554 | Novorozenci 24 hodin N/A"
Ambu WhiteSensor 40556 | Novorozenci 24 hodin N/A"
Ambu WhiteSensor 40713 Déti 48 hodin 30 dni

" Nelze aplikovat - doba skladovatelnosti v otevieném obalu se na tento prostiedek
nevztahuje, jelikoZ kazdé baleni obsahuje 3 elektrody, coz odpovidd poctu uZivanému pfi
neonatdlnich vykonech EKG (3 elektrody na vykon).

Pti skladovani elektrod v otevieném obalu otvor obalu prelozte a prehyb
zajistéte svorkou.

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

OUVSETIKO TU A TTOU ammOTEAEITAL EiTE ATO £va TPOOAPTNHA E(TE ATTO €va TTPO-
TOMoBeTNUEVO KAAWSI0 amaywynG e CUVOECHO TIOU EMTPEMEL TN OUVSEDN O€ éva
olUotnua mapakoloudnong HKI.

H oteper} YéAn Ambu BlueSensor NEOX givat éva pn amooTtelpwpévo nAeKTpodio
piag xpriong, €181kA oXeSIA0PEVO Yia TNV TTApaKoAoUBNnon MPdwpwv veoyvwv. To
nNAekTpOSio anoteleital amd éva OTOIXEIO AoONTAPA, LA aywyiun oTePEN YéNN,

£€va CUYKOANTIKO UNKO GINKOVNG, pia EMEVEUGOT ME CUOTNHA EQAPHOYIG XWPIG

£MAPN), TPO-TOMOBETNHEVA KAAWSIA ATTaAYWYNG HE XPWHATIKY KwSIKomoinon Kat
oUvVEeopO oV EMTPEMOULV T oUVSEDN O€ éva cUoTNHA apakolouBnong HKT.

Ta nAektpodia otepeov 1leh Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 eivat pn
ATTOOTEIPWHEVA TIPOTOVTA Miag XPrONG TTOU amoTEAOUVTAL ATTO éva OTOIXEID
alodNTPa, £va aywylpo Kat GUYKOAANTIKO OTEPEO TLEN, Hia emEvOuoN Kal Eva
OUVSETIKS TUAMA TTOU amoTeAEiTal €iTe amd éva TPOodpTNUA EiTe Ao éva TTPo-
TomoBeTnUEVO KAAWSIO amaywyng He CUVOECUO TIOU EMTPEMEL T OCUVSEOH OF
£va ovoTtnua mapakohovBnong HKI.

3. Ene€iynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomnolovvrat

TupBolo | Meprypaepn TopBolo | Meprypapn
‘Evéeién 'Evéei€n

latpoTteXVONOYIKO TIPOIOV Aktvo-Si1dgpavo

Xpnon poévo pe

Stepeod el Rx only ouvtayR
Huepopnvia
Yeaoua @I KATOOKEUAG
Xwpa KataokevaoTr
. . Elcaywyéa
EEme,H acotoorolo (Mé\YO \\lllu :lpo‘l‘c‘:vw
IE scpap'poCqul NAEKTPIKA @ TIoL lodyovTal 0Tn
ac@dMeta tonou BF Meydhn Bogtavia)
UK Me moTomnoinon Apuo8io MpooWMo
2R

ouppopewong HB Hvwpévou BaoiAeiou

JUVONKN HayvNTIKAG Topoypapiag.
STatiko payvntiké medio tou 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pe péylotn
S1apaduion xwpikov mediov 25.300 G/cm 1) 253 T/m.

B>

MéyioTtog pubuadg e181KNG amoppo@nong yla 6Ao To owpa (SAR)
2 W/kg (Mey. ab§non Bgpp. 1,3 °C (1,5 Tesla) kau 2,3 °C (3 Tesla))
14 W/kg (Mey. ab§non Bgpp. 2,6 °C (1,5 Tesla) kau 4,6 °C (3 Tesla))
yia 15 Aentd cdpwong.

Mmopeite va Bpeite pia miripn Niota Twv ene§nyroewv Twv cupBOAwv oTo
ambu.com/symbol-explanation

4. Xprion npoiovtog

«  E@doov anarteital, KaBapioTe TIG TEPIOXEG ME TTIO CATTOUVL KAl VEPOS KAl
OTEYVWOTE EMUEADG.

H owotr tomoBétnon twv nAektpodiwv kabopiletal cuvriBwg and To
VOGOKOEIO/1aTPS Kal/r) oo TO TOTIKS TPWTOKOANO/S1adIKAGIES.

+ Ol TIPOCTATEUTIKEG EMEVOUOEIG UTTOPE( VA EXOUV AIXMNPEG YWVIEG Kat XpeldleTatl
TIPOCOXN KATA TNV aPaipeon Twv NAEKTPOSiwv amd To caKOUAAKL. ATOKOANNOTE
T0 NAeKTPOSI0 amd TNV MPOCTATEUTIKN EMEVEUON KAl TOMOOETHOTE TO OTO
Séppa. ATIoppIYPTE TNV TTPOCTATEUTIKN EMEVEUON APECWG UETA TNV
AMOUAKPUVON TwV NAEKTPOS{WV.

«  Katda tn xpnon nAektpodiwv pe cuvdEopoug fi mpo-TomoBeTnuévo KaAwSio
anaywyng, 0 cOVEEoUOG i TO TPO-ToTOBETNUEVO KAAWSIO TTPEMEL va
TonoBetnBei mMpog TéTola KateuBuvon WOTe Ta KAAWSIA AmaywyrG va
exteivovTal pe TV iS1a katevBuvonN TPOG ToV EEOTTAICHO.

+  TomoBetriote Ta NAekTPOSIa MAvw oTo Séppa mélovtag EAagpd yUpw amoé To
KOMNTIKO GKPO PE KUKNIKEG, OUANEG KAl OTABEPEC KIVIOELG.

+  Juvdéote To KaAwSIo amaywyrg and Tn cuokeur mapakohouBnong HKI oto
NAekTPOS10. Edv To nAekTpdSI0 S1abétel mpotomoBeTnuévo kadwsdio amaywyng,
umopei va ouvdeBei ameuBeiag otn ocuokeun mapakoAouOnong HKI.

Agaipeon nAektpodiou (ektog améd to Ambu BlueSensor NEOX): Avacnkwote
TIPOCEKTIKA TN YAWTTISA 1 TO AKPO Tou NAEKTPOSIOU, OE HIKET) ywvia Kat
AMOOTIACTE APy To NAEKTPASI0 Ao TO S€PHA, KPATWVTAG Kat oTnPifovTtag To
Séppa mou ekTiBeTAL KATA TNV AMTOPAKPUVON Tou NAeKTPoSiov. KpatroTe To
NAEKTPOSIO KOVTA OTNV EMPAVELR TOU SEPUATOC, KABWG To Tpapdte
avadImMAWVOVTAG To. ATOQUYETE TNV AMOPAKPUVON Tou NAeKTPoSiou o€ ywvia
45 HOIPWV YIA VO HEIWOETE TOV Kiv&uvo pnxavikou Tpalpatoc.

4, Utilisation du produit

«  Sinécessaire, nettoyer les zones d'application a I'eau et au savon doux, puis
sécher soigneusement.

+ Lemplacement correct des électrodes est généralement déterminé par
I'hopital/le médecin et/ou le protocole local/les procédures locales.

Les revétements protecteurs peuvent présenter des angles tranchants, il convient
donc de faire preuve de prudence lors du retrait des électrodes de leur sachet.
Décoller Iélectrode de son revétement de protection et le placer sur la peau.
Eliminer le film protecteur immédiatement aprés le retrait des électrodes.

Lors de I'utilisation d’électrodes avec des connecteurs ou un précablage, le
connecteur ou le précablage doit étre positionné de sorte que les fils soient
dirigés dans la méme direction, vers €quipement.

«+ Placer I'électrode sur la peau en appuyant légérement sur le bord adhésif avec
un mouvement circulaire doux et ferme.

«  Connecter le fil de I'appareil de contréle de I'ECG a I'électrode. Si I'électrode est
fournie avec un précablage, le fil peut étre connecté directement a l'appareil de
contréle de I'ECG.

Retrait de I'électrode (sauf pour Ambu BlueSensor NEOX) : relever doucement la
languette ou le bord de I'électrode, tout en gardant un profil mince, et retirer
lentement I'électrode de la peau, en maintenant la peau nouvellement exposée
appuyée pendant le retrait. Garder I'électrode prés de la surface de la peau
pendant le retrait. Eviter de retirer I'électrode avec un angle de 45° afin de
réduire le risque de traumatisme mécanique.

«+ Il est conseillé de remplacer les électrodes autocollantes lorsquelles n'adhérent
plus fermement a la peau.

+ Les résidus de gel peuvent étre enlevés a l'eau ou a 'essuie-tout.

+ Il estrecommandé 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.

4.1. Utilisation spécifique du produit

« Mise en place de I'électrode Ambu BlueSensor NEOX : retirer |'électrode du
revétement de protection a 'aide de la languette 1-Placer Iélectrode sur la peau
en appuyant légérement sur les bords. Retirer la languette 2-Appuyer
légerement sur les bords, sur chacune des 4 ailettes.
Retrait de I'électrode Ambu BlueSensor NEOX : rouler doucement les 4 ailettes
de Iélectrode vers le centre. Soulever I'électrode en glissant le doigt entre
I'adhésif et la peau du patient. Il est recommandé de laisser les électrodes
jusqu'a ce qu'elles se détachent toutes seules.

5. Caractéristiques techniques du produit

5.1. Caractéristiques
Durée d'utilisation et durée de conservation dans un sachet ouvert

Produit Indication Durée de Durée de
patient I'application | conservation dans
un sachet ouvert

Ambu BlueSensor BR Néonatal 48 heures 30 jours
Ambu BlueSensor BRS Néonatal 24 heures 30 jours
Ambu BlueSensor NF Néonatal 48 heures 7 jours
Ambu BlueSensor NEOX Néonatal 72 heures N/A”

Ambu WhiteSensor 40554 Néonatal 24 heures N/A”

Ambu WhiteSensor 40556 Néonatal 24 heures N/A"

Ambu WhiteSensor 40713 Enfant 48 heures 30 jours

"S.0. - La durée de conservation dans un sachet ouvert n'est pas applicable a ce produit, car il
contient 3 électrodes par sachet, ce qui correspond au nombre utilisé par procédure ECG chez
le nouveau-né (3 électrodes par procédure).

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

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

1. Vigtig information - Laes inden brug

Lees disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu® EKG-elektroder

med fast gel tages i brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret

uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

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

Der er ingen garanti pa Ambu EKG-elektroder med fast gel.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Elektroden sattes pa kroppens overflade med henblik pa at sende det elektriske
signal ved kroppens overflade til en optagelses-og monitoreringsenhed, der
danner et elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu EKG-elektroder med fast gel er indiceret, nar der er behov for EKG-monitorering/
malinger af hjertet for at undersege hjertefrekvens, rytme og/eller anormaliteter.

1.3.Tilsigtet patientpopulation

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF er beregnet til anvendelse hos nyfadte”.
Ambu® BlueSensor™ NEOX er beregnet til anvendelse hos nyfadte
(herunder for tidligt fedte barn™).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 er beregnet til anvendelse hos nyfadte.
Ambu® WhiteSensor™ 40713 er beregnet til brug hos barn™.

“ Nyfadte er i alderen fra fodslen til 28 dage.

" For tidligt fodte born er fodt for 37. graviditetsuge.

“*Born er | alderen fra fodslen til og med 21 dr. 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

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er fortrolige med korrekt
placering og brug, eller ukyndige, der radfgrer sig med sundhedspersonale,
der er bekendt med korrekt placering og brug.

Elektroden er beregnet til brug pa neonatalafdelinger pa hospitaler.

Ambu BlueSensor NEOX
De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er fortrolige med deres korrekte
placering og anvendelse.

Elektroden er beregnet til brug pa neonatalafdelinger pa hospitaler og omfatter
brug i en kuvese med hgj luftfugtighed.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er fortrolige med korrekt
placering og brug, eller ukyndige, der radfgrer sig med sundhedspersonale,
der er bekendt med korrekt placering og brug.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektroden er beregnet til brug pa neonatalafdelinger péa hospitaler.

WhiteSensor 40713
Elektroden er beregnet til brug pa paediatriske afdelinger pa hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Letter EKG-undersggelsen ved overfarsel af EKG-signalet til en optagelses-og
monitoreringsenhed.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler A

ADVARSLER

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

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

3. Nar elektroderne er fiernet fra deekpapiret, skal deekpapiret bortskaffes i
den dertil indrettede affaldsspand.

4. Bortset fra 40713: Fjern elektroden fra patienten, nar der udferes MR-scanning,
da det kan forarsage forbraending af patientens hud.

+  Ta autokOMNTa nhektpodia Ba mpémel va avTikabiotavtal o€ MePIMTWon mou
Sev KoMaAve MAéov 0Tabepd oto Séppa.

+  Ta unoAeippata T¢el pmopolv va apaipeBoly Pe XOPTOTIETOETA 1} VEPO.

+  TanhektpoSia o€ avoIKTO GAKOUAAKI Ummopei va amoénpavBouy, yt' auté va
QAVOIYETE TA CAKOUAAKIA HOVO OTAV TIPOKEITAL VA TA XPNOIMOTIOINOETE.
Ta nAekTpddia ival piag xpriong Kat TTPETTEL va amopPInTovVTal CUUPWVA HE TIG
TomikéG S1a81kaoieg TOU VOoOKOpEiOU.

4.1. Mpoidv i8¢ Xxprong

+  TomoBétnon tou Ambu BlueSensor NEOX: ApaipéoTte 1o nAektpdSio and v
TIPOCTATEUTIKY| EMéVEUON XpnolpomolwvTag T YAwttida 1-TomoBetrote To
NAEKTPOSI0 0TO SEPHA, ACKWVTAG HIa ATTA THEOT OTA AKPA. AQAIPEDTE TN
YAwttida 2-AcKOTE ATTa Tieon oTa Akpa, o€ kaBéva amo ta 4 mepLyla.

+ Ag@aipeon tou Ambu BlueSensor NEOX: AvaSim\wote amaAd ta 4mteplyia Tou
NAeKTPOSiOU TTPOG TO KEVTPO. AVAONKWOTE TO NAEKTPOSI0 TOMOOETWVTAG TO
SAxTUNOG oag avapeoa 0To AUTOoKOAANTO Kal To S€ppa Tou acBevoue. TuvioTatat
Va a@AVETE T NAEKTPOSIa 0TO S€pHa PéXPL va amoKoAANBoUv amo pova Toug.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovtog
5.1. Mpodiaypapég
Awapkela xpriong kat Sidpketa {wNg yia T0 avolkTé CAKOUAAKL

Mpoiov ‘Evéeién Awdgpkela Mapkela {wng
acBeviy Xpovou Y!d TO AVOIKTO
£pappoyn¢ GAKOUAGKL
Ambu BlueSensor BR Neoyvikn 48 Wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor BRS Neoyvikn 24 Wpeg 30 nuépeg
Ambu BlueSensor NF Neoyvikn 48 Wpeg 7 NUéPES
Ambu BlueSensor NEOX Neoyvikn 72 WpeC A/Y'
Ambu WhiteSensor 40554 Neoyvikn 24 wpeg AY
Ambu WhiteSensor 40556 Neoyvikn 24 wpeg AY
Ambu WhiteSensor 40713 Nadatpixn 48 WpeC 30 nuépseg

" A/Y-H Sidpketa {wrig yia To avolkTé oakouAdki Oev IOXUEL yia auTd To TPoidy, Kabwe
TepIéxel 3 NAeKTPGSIa avd cakouldki, To omoio avTioTolel aTov aplBué nAektpodiwv mou
Xpnotporoteitar ouppwva pe  Stadikaoia HKI o veoyvd (3 nAektpodia ava Siadikaoia).

Ma v amoBrikeuon Twv NAEKTPOSiwV O& avolypévo GOKOUAAKL, SIMAWOTE TO
Avolypa 0TO COKOUAAKL KOt ACQPANIOTE TNV TITUXI KE €Va KAUT.

o i on
PHOKpP I

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

1. Informacion importante (leer antes de utilizar el

dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar los
electrodos de gel sélido para ECG de Ambu®. Estas instrucciones de uso

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

Los electrodos de gel solido para ECG de Ambu no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

El electrodo se aplica en la piel para transmitir la sefial eléctrica de la
superficie del cuerpo a un dispositivo de registro y supervision que genera un
electrocardiograma o un vectorcardiograma.

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de gel sélido para ECG de Ambu estan indicados cuando es
necesario monitorizar el ECG o realizar mediciones del corazén para investigar la
frecuencia cardiaca, el ritmo cardiaco y las anomalias.

1. Fontos informaciok - Hasznalat elé6tt elolvasandé

Az Ambu® szilardgél EKG-elektrodak hasznalata el6tt gondosan

ismerkedjen meg ezekkel a biztonsagi utasitdsokkal. A hasznalati

utmutato tovabbi értesités nélkil frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutatdé nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak az elektrédék alapveté miikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a kapcsolddo dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu szilardgél EKG-elektrédak nem garanciélisak.

1.1. Rendeltetés
Az elektrodat a test felliletére kell helyezni, ahonnan elektromos jeleket tovabbit az
elektro-vagy vektorkardiogramot készit6 rogzité-és monitorozoeszkozre.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu szilardgél EKG-elektrodak hasznalata akkor javallott, ha a pulzus,
a szivritmus és/vagy a rendellenességek vizsgélatahoz sziikség van a sziv
EKG-monitorozasara/-mérésére.

1.3. Javallott betegpopulacié

Az Ambu® BlueSensor™ BR, BRS és NF Ujszulotteknél” alkalmazhato.

Az Ambu® BlueSensor™ NEOX Ujszlilotteknél (a koraszulotteket™ is beleértve)
alkalmazhaté.

Az Ambu® WhiteSensor™ 40554 és 40556 Ujszilotteknél alkalmazhaté.

Az Ambu® WhiteSensor™ 40713 gyermekeknél™ alkalmazhato.

* Ujsziilétt: a sziiletéstél 28 napos korig.

" A korasziilttek a terhesség 37. hete elétti szliletésti ujsziilottek.

“ Gyermek: a sziletéstél 21 éves korig. Az életkor meghatdrozdsa a kovetkez6 FDA-irdnymutatdson
alapul: Leveraging Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical Devices
(2016. szept. 19).

1.4. Célfelhasznalo és javallott alkalmazasi kornyezet

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

A célfelhasznalok a megfelel6 felhelyezést és hasznélatot ismerd egészségligyi
szakemberek, illetve ilyen szakemberrel egyezteté laikus személyek.

Az elektroda korhazi kérnyezetben, intenziv Ujszllottosztalyon torténd
hasznalatra szolgal.

Ambu BlueSensor NEOX
A célfelhasznalok a megfelel6 felhelyezést és hasznélatot ismerd egészségligyi
szakemberek.

Az elektroda korhazi kdrnyezetben, intenziv Ujsziil6ttosztalyon torténd hasznalatra
szolgal, beleértve a magas paratartalmu inkubatoron beliili hasznélatot.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713
A célfelhasznalok a megfelel6 felhelyezést és hasznélatot ismerd egészségligyi
szakemberek, illetve ilyen szakemberrel egyeztet6 laikus személyek.

WhiteSensor 40554 and 40556
Az elektroda korhazi kdrnyezetben, intenziv Ujszlléttosztalyon torténd
hasznalatra szolgal.

WhiteSensor 40713
Az elektréda kérhazi/klinikai kérnyezetben, gyermekosztalyon térténé
hasznélatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok
Az EKG-jel rogzit6-és monitorozéeszkodzre torténd tovabbitasaval megkonnyiti
az EKG-vizsgalatot.

1.7. Figyelmeztetések és ovintézkedések A

FIGYELMEZTETESEK

1. Afeluleti elektrodak kizardlag ép, tiszta bérre helyezhet6k fel (pl. nem szabad
nyilt sebre, elvéltozasra, fertézott vagy gyulladt teriletre helyezni 6ket).

2. Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termék Ujbdli felhasznalasa szennyezdést
okozhat, ami fertézéshez vezethet.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes sa langt som muligt
fra det elektrokirurgiske omrade for at minimere ugnsket RF-stramflow,
der kan medfere forbreending af huden.

2. Elektroderne mé kun anvendes af eller i samrad med sundhedspersonale,
der er bekendt med korrekt placering og anvendelse af dem.

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

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

5. Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fjernes forsigtigt.

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

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

8. Kun for 40713: Under MR-scanning ma elektroderne kun anvendes med
ledninger, der er kompatible med MR-scanning.

1.8. Bivirkninger
Hudreaktioner sdsom hudforbrandinger, hudredme, hudklge, hudafskrabning,
hudallergi, hudrifter og sma vabler.

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 BlueSensor BR-, BRS-og NF-elektroder med fast gel er ikke-sterile engangs-
produkter, der bestar af et sensorelement, en ledende og klaebende fast gel, en foring
og en tilslutningsdel, der bestar af enten en fitting eller en formonteret ledning
med konnektor, som muligger tilslutning til et EKG-monitoreringssystem.

Ambu BlueSensor NEOX med fast gel er en ikke-steril engangselektrode, der er
specielt designet til preematur neonatal EKG-monitorering af nyfadte, inklusive
preemature nyfgdte. Elektroden bestar af et sensorelement, en ledende fast gel,
et silikoneklaebmateriale, en foring med et bergringsfrit appliceringssystem,
formonterede farvekodede ledninger med konnektor, der muligger tilslutning
til et EKG-monitoreringssystem.

Ambu WhiteSensor 40554-, 40556-, 40713-elektroder med fast gel er ikke-sterile
engangsprodukter, der bestar af et sensorelement, en ledende og klzebende fast gel,
en foring og en tilslutningsdel, der bestar af enten en fitting eller en formonteret
ledning med konnektor, som muligger tilslutning til et EKG-monitoreringssystem.

3. Symbolforklaring
Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
angivelse angivelse
Medicinsk udstyr Rentgentransparent
Fast gel Kun pa recept

Fremstillingsdato

Tekstilmateriale Producentland

Importer
Elektrisk sikkerhed, type BF, @ (Kun for produkter
patientdel importeret til
Storbritannien)

UK Den britiske overensstem- [OK[RP]

CcA melsesvurderingsmaerkning Ansvarshavende i UK

Betinget egnet til magnetisk resonans.
Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla med et maksimalt rumligt
gradientfelt pa 25.300 G/cm eller 253 T/m.

& En maksimal specifik absorptionsrate (SAR) i gennemsnit for hele
kroppen (WBA) pa 2 W/kg (maks. temperaturstigning 1,3 °C (1,5 Tesla)
0g 2,3 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks. temperaturstigning 2,6 °C
(1,5 Tesla) og 4,6 °C (3 Tesla)) ved 15 minutters scanning.

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

1.3. Poblacién de pacientes objetivo

Los Ambu® BlueSensor™ BR, BRS y NF estan disefados para su uso en neonatos’.
El Ambu® BlueSensor™ NEOX esté disefiado para su uso en neonatos

(incluidos neonatos prematuros™).

Los Ambu® WhiteSensor™ 40554 y 40556 estan disefiados para su uso en neonatos.
El Ambu® WhiteSensor™ 40713 esta disefiado para un uso pediatrico™.

" Los neonatos tienen una edad que va desde el nacimiento hasta los 28 dias.

" Los neonatos prematuros son los bebés nacidos antes de completar las 37 semanas de gestacion.
“ Los pacientes pedidtricos tienen una edad que va desde el nacimiento hasta los 21 arios.

Las definiciones de edad se basan en las directrices de la FDA: Aprovechamiento de los datos
clinicos existentes para la extrapolacién a usos pedidtricos de dispositivos médicos

(19 de septiembre de 2016).

1.4. Usuario previsto/entorno de uso previsto

Ambu BlueSensor BR, BRS y NF

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios familiarizados con la colocacién
y el uso adecuados, o personas no especializadas tras consultar a un profesional
sanitario familiarizado con la colocacién y el uso adecuados de estos dispositivos.

El electrodo esta destinado a utilizarse en una unidad de cuidados neonatales en
un entorno hospitalario.

Ambu BlueSensor NEOX
Los usuarios previstos son profesionales sanitarios familiarizados con la colocacién
y el uso adecuados.

El electrodo esta destinado a utilizarse en una unidad de cuidados neonatales
dentro de un entorno hospitalario y esto incluye su uso en una incubadora con un
nivel elevado de humedad.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556 y 40713

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios familiarizados con la colocacién
y el uso adecuados, o personas no especializadas tras consultar a un profesional
sanitario familiarizado con la colocacion y el uso adecuados de estos dispositivos.

WhiteSensor 40554 and 40556
El electrodo esta destinado a utilizarse en una unidad de cuidados neonatales en
un entorno hospitalario.

WhiteSensor 40713
El electrodo esta destinado a utilizarse en una unidad de cuidados pediétricos en
un entorno hospitalario/clinico.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita el examen de ECG mediante la transmision de la sefial de ECG a
un dispositivo de registro y monitorizacion.

1.7. Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

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

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

3. Después de retirar los electrodos del blister de proteccion, deseche el
blister de proteccién en un recipiente para residuos adecuado.

4. Excepto para 40713: Retire el electrodo del paciente cuando vaya a realizar
una resonancia magnética, ya que el paciente podria sufrir quemaduras.

PRECAUCIONES

1. Durante las intervenciones quirdrgicas, los electrodos se deben situar
lo mas alejados posible de la zona electroquirtirgica para minimizar las
corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas, que podrian provocar
quemaduras en la piel.

2. Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un
profesional sanitario familiarizado con su correcta colocacién y uso.

3. Azelektrodaknak a védélaprol torténd eltavolitasa utan a védélapot a
megfelel6 szeméttaroldba kell dobni.

4. 40713-asra vonatkozo kivétel: MRI-vizsgalat idejére tavolitsa el az elektrodat
a betegrdl, mert az égési sérilést okozhat a béron.

OVINTEZKEDESEK

1. Sebészeti beavatkozas soran az elektrodakat a lehetd legtavolabb kell
helyezni az elektrosebészeti teriilettél a nemkivénatos radiofrekvencias
jelaramlas minimalizalasa érdekében, amely a bér égési sériilését okozhatja.

2. Azelektrodakat kizardlag a helyes felhelyezésiiket és hasznalatukat
ismeré egészségligyi szakember hasznalhatja, illetve ilyen szakemberrel
egyeztetve hasznalhatok.

3. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizalja az elektrédakat, mert igy karos anyagok
maradhatnak vissza, vagy meghibasodhatnak az elektrodak.

4. A Dbérirritacio kockazatanak minimalizalasa érdekében az elektrodak ujboli
felhelyezéséhez keressen uj bérterlletet.

5. Azelektrodak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben.

6. AzEgyesiilt Allamok szévetségi trvényei alapjan a jelen eszkéz kizarélag
engedéllyel rendelkez6 egészséguigyi szakember altal vagy annak
rendelvényére értékesithetd.

7. Huzalkivezetés nélkili elektrodak csak az IEC 60601-1 szabvanynak
megfelelé huzalkivezetéssel hasznalhatok.

8. Csak a 40713-as esetén: MRI-vizsgalat soran az elektrodak csak MRI-
kompatibilis huzalkivezetéssel hasznalhatok.

1.8. Nemkivanatos mellékhatasok
Olyan bérreakciok, mint a bér égési sériilése, bérpir, viszketés, epidermalis sérilés,
allergias borreakcio, bérszakadas és apré hdlyagok.

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

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu BlueSensor BR, BRS és NF szilardgél elektrodak érzékeléelembdl, vezetd
és tapado szilard gélbél, véddlapbol és olyan csatlakozorészbdl allé nem steril,
egyszer hasznélatos termékek, amelyet illesztéelem vagy egy elére csatlakoztatott
huzalkivezetés alkot EKG-monitorozérendszerhez torténd csatlakoztatést lehetévé
tevd csatlakozoval.

Az Ambu BlueSensor NEOX szilardgél elektroda Ujszuilottek EKG-monitorozasara
szolgald nem steril, egyszer hasznalatos specialis termék, a koraszllott Ujsztilotteket is
beleértve. Az elektroda érzékelGelembdl, vezetd szilard gélbdl, szilikon tapaddanyagbol,
érintésmentes alkalmazasi rendszer( véd6lapbdl és el6re csatlakoztatott, szinkddolt
huzalkivezetésbél &ll EKG-monitorozérendszerhez torténd csatlakoztatast lehet6vé
tevd csatlakozéval.

Az Ambu WhiteSensor 40554, 40556 és 40713 szilardgél elektrodak érzékeléelembdl,
vezetd és tapado szilard gélbdl, védélapbdl és olyan csatlakozoérészbél allé nem steril,
egyszer hasznélatos termékek, amelyet illesztéelem vagy egy el6re csatlakoztatott
huzalkivezetés alkot EKG-monitorozérendszerhez torténd csatlakoztatést lehetévé
tevd csatlakozéval.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimbélumok | Leiras Szimbolumok | Leirds

jelentése jelentése
Orvostechnikai Soray Atereszti a
eszkoz réntgensugarakat
Kizarélag orvosi
Szilard gél Rx only rendelvényre
hasznalhaté
S a A gyartas ideje
Textil védGanyag @ A gyart6 orszaga
Elektromos Importér
biztonsag - BF @ (Csak Nagy-Britannidba
tipusu beteggel importalt termékek
érintkez6 alkatrész esetén)
Felmért egyesult P
UK S Egyesiilt kiralysagi
cA kiralysag felelés személy

megfeleléség

4. Anvendelsesomrade

+ Vask eventuelt paseettelsesomraderne med mild seebe og vand, og ter grundigt.

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

« Daekpapirets hjgrner kan veere skarpe, og der skal udvises forsigtighed, nar
elektroderne fjernes fra posen. Traek elektroden af deekpapiret, og seet den pa
huden. Bortskaf daekpapiret umiddelbart efter, at elektroderne er fjernet.

« Narder anvendes elektroder med konnektorer eller formonteret ledning, skal
konnektoren eller den formonterede ledning vendes saledes, at ledningerne
lober i samme retning mod udstyret.

+ Leeg elektroden pa huden ved at trykke forsigtigt rundt langs den klaebende
kant med en jeevn og fast cirkelbevaegelse.

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

« Elektrodefjernelse (undtagen Ambu BlueSensor NEOX): Loft forsigtigt fligen
eller kanten af elektroden, hold profilen lav, og tag langsomt elektroden af
huden, mens du holder den blotlagte hud nede, efterhdanden som elektroden
fjernes. Hold elektroden teet pa hudoverfladen, mens du traekker den bagleens
af. Undga at fjerne elektroden ved en 45-graders vinkel for at mindske risikoen
for mekanisk traume.

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

« Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vand.

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

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

4.1. Produktspecifik anvendelse

« Ambu BlueSensor NEOX placering: Fjern elektroden fra deekpapiret ved hjzelp
af flig 1-Anbring elektroden pa huden, og tryk forsigtigt pa kanterne. Fjern flig
2-Tryk forsigtigt pa kanterne af alle fire vinger.

« Fjernelse af Ambu BlueSensor NEOX: Rul forsigtigt elektrodens fire blade ind
mod midten. Loft elektroden med fingeren mellem klazebemidlet og patientens
hud. Det anbefales at lade elektroderne sidde, til de falder af.

5.Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Ar del ighed og holdbarhed med aben pose
Produkt Patient- Anvendelsens | Holdbarhed
indikation varighed med dben
pose
Ambu BlueSensor BR Neonatal 48 timer 30 dage
Ambu BlueSensor BRS Neonatal 24 timer 30 dage
Ambu BlueSensor NF Neonatal 48 timer 7 dage
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal 72 timer Ikke relevant
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatal 24 timer Ikke relevant
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatal 24 timer Ikke relevant
Ambu WhiteSensor 40713 Barn 48 timer 30 dage

" Ikke relevant — opbevaringstiden for dbne poser er ikke relevant for dette produkt, da den
indeholder 3 elektroder pr. pose, hvilket svarer til det antal, der anvendes pr. neonatal
EKG-procedure (3 elektroder pr. procedure).

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).

3. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos procedimientos
pueden dejar residuos nocivos o afectar a su funcionamiento.

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

5. Los electrodos pueden danfar la piel si se retiran sin cuidado.

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

7. Los electrodos sin derivacion adjunta solo deben utilizarse con cables que
cumplan la norma [EC 60601-1

8. Solo para 40713: durante la resonancia magnética, los electrodos solo se
utilizaran con derivaciones aptas para su uso en resonancias magnéticas.

1.8. Efectos secundarios no deseados
Reacciones cutaneas, como quemaduras, enrojecimiento, prurito, desgarros
epidérmicos, alergia, roturas y pequefias ampollas 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 BlueSensor BR, BRS y NF 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 conexién compuesta por un
accesorio o un cable de derivacién preacoplado con conector que permite la
conexion a un sistema de monitorizacion de ECG.

El electrodo de gel s6lido Ambu BlueSensor NEOX es un electrodo no estéril de
un solo uso especialmente disefiado para la monitorizacion de ECG en neonatos,
incluidos neonatos prematuros. El electrodo consta de un elemento sensor, un
gel sélido conductor, un material adhesivo de silicona, una bolsa con sistema de
aplicacién sin contacto, cables conductores con cédigo de color premontados y
con conector que permite la conexién a un sistema de monitorizacién de ECG.

Los electrodos de gel sélido Ambu WhiteSensor 40554, 40556 y 40713 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 conexién compuesta por
un accesorio o un cable de derivacion preacoplado con conector que permite la
conexién a un sistema de monitorizacion de ECG.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién de | Descripcion Indicacion de | Descripcion

los simbolos los simbolos
Producto sanitario X-ray Radiotransparente
o Solo para su uso bajo
( J Gel sélido Rx only N !
prescripcion facultativa

Fecha de fabricacion
Pais de origen del
fabricante

Tejido

Importador

Seguridad eléctrica: @ (Unicamente para

[#]

Eagiiphcada productos importados
P a Gran Bretana)

Conformidad
evaluada del
Reino Unido

Persona responsable
en el Reino Unido

nc
DR

Compatible con resonancia magnética.
Campo magnético estatico de 1,5y 3 teslas, con un gradiente
de campo espacial maximo de 25 300 G/cm 0 253 T/m.

>

Tasa de absorcion especifica méxima media de todo el cuerpo
de 2 W/kg (aumento max. de temp. de 1,3 °C (1,5 teslas) y

de 2,3 °C (3 teslas)) o0 4 W/kg (aumento méx. de temp. de

2,6 °C (1,5 teslas) y de 4,6 °C (3 teslas)) durante 15 minutos de
exploracion con escéner.

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

MR-kornyezet.
A statikus magneses sugarzas 1,5 tesla, illetve 3 tesla; a méagneses
mez6é maximalis térgradiense 25 300 G/cm vagy 253 T/m.

A A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) legfeljebb
2 W/kg (max. hémérséklet-névekedés 1,3 °C (1,5 tesla) és 2,3 °C
(3 tesla)) vagy 4 W/kg (max. hémérséklet-ndvekedés 2,6 °C
(1,5 tesla) és 4,6 °C (3 tesla)) 15 perces szkennelés esetén.

A szimbdlumok magyardzatanak teljes listdja megtalalhaté az
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

« Hasziikséges, a felhelyezési teriileteket tisztitsa meg enyhe szappanos vizzel,
majd gondosan szaritsa meg.

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

« Avédélapoknak éles kiszogelléseik lehetnek, az elektrodakat dvatosan kell
kivenni a tasakjukbol. Huzza le az elektrodat a védélaprdl, és helyezze a bérre.
A véddlapot azonnal dobja ki az elektrodak eltavolitasa utan.

+ Csatlakozoval vagy el6re csatlakoztatott huzalkivezetéssel rendelkezé elektrodak
hasznalata esetén a csatlakozdt vagy az el6re csatlakoztatott huzalkivezetést
ugy kell forditani, hogy a huzalkivezetések azonos irdnyban huzoédjanak a
berendezés felé.

+ Helyezze az elektrodat a bérre, korkoros és hatarozott, de finom mozdulattal
lenyomva kérben a tapadd peremét.

« Csatlakoztassa az EKG-monitorozdeszkézt a huzalkivezetéssel az elektrédahoz.
Ha az elektréda rendelkezik el6re csatlakoztatott huzalkivezetéssel, kozvetlendl
csatlakoztathatja az EKG-monitorozéeszkzhoz.

. Azelektréda eltavolitasa (az Ambu BlueSensor NEOX kivételével): Ovatosan
emelje fel az elektréda fiilét vagy szélét, tartsa meg az alacsony profilt, és lassan
huzza le a bérrél az elektrodat. Az elektroda eltavolitasa kdzben tartsa és
tamassza meg a védtelen bért. Visszahtzaskor az elektrodat tartsa kozel a bér
feliletéhez. A mechanikai sériilés kockazatanak csokkentése érdekében az
elektrodat ne 45 fokos szogben tavolitsa el.

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

« A gél maradéka papirtorlével vagy vizzel tavolithato el.

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

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

4.1. Termékspecifikus hasznalati utasitas

« Az Ambu BlueSensor NEOX felhelyezése: Az 1-es fiil segitségével vegye le az
elektrodat az alatétrl. Helyezze az elektrédat a bérre, finoman lenyomva a széleit.
Tavolitsa el a 2-es fiilet. Finoman nyomja le az elektroda széleit mind a 4 szarnyon.

« Az Ambu BlueSensor NEOX eltavolitasa: Finoman sodorja az elektréda 4 szélét a
kozepe felé. Emelje fel az elektrodat, ujjait a tapadd rész és a beteg bére kozott
tartva. Javasolt addig fent hagyni az elektrédakat, amig le nem esnek.

5. A termék miiszaki jellemzoi

5.1. Miiszaki jellemzék
A hasznalat id6tartama és eltarthatésagi id6 felnyitott tasakban

Termék Beteg tipusa Alkalmazas | Eltarthatosagi
idétartama id6 felnyitott
tasakban
Ambu BlueSensor BR Ujsziilottek 48 o6ra 30 nap
Ambu BlueSensor BRS Ujszillottek 24 6ra 30 nap
Ambu BlueSensor NF Ujsziilottek 48 6ra 7 nap
Ambu BlueSensor NEOX Ujsziilottek 72 6ra N/A"
Ambu WhiteSensor 40554 Ujsziilottek 24 6ra N/A"
Ambu WhiteSensor 40556 Ujsziilsttek 24 6ra N/A
Ambu WhiteSensor 40713 Gyermek 48 6ra 30 nap

"N/A - az eltarthatésdg felnyitott tasakban nem vonatkozik erre a termékre, mivel egy tasak
3 elektréddt tartalmaz, ami megfelel az ujszilétteken végzett EKG-eljdrdsndl haszndlatos
szdmnak (3 elektréda egy eljdrdshoz).

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

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



Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima di

utilizzare gli elettrodi ECG con gel solido Ambu®. Le istruzioni per

I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della

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

1. Informazioni importanti - Leggere prima dell’'uso n

Gli elettrodi ECG con gel solido Ambu non sono coperti da alcuna garanzia.

1.1. Uso previsto

Lelettrodo viene applicato sulla superficie del corpo per trasmettere il segnale
elettrico dalla superficie del corpo a un dispositivo di registrazione e controllo che
produce un elettrocardiogramma o un vettorcardiogramma.

1.2. Indicazioni per I'uso

Gli elettrodi ECG con gel solido Ambu sono indicati quando é necessario un
monitoraggio ECG/misurazioni del cuore per analizzare frequenza cardiaca,
ritmo e/o anomalie.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF sono destinati all’'uso su neonati’.

Ambu® BlueSensor™ NEOX é destinato all’'uso su neonati (compresi i neonati
prematuri™).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 & destinato all’'uso su neonati.

Ambu® WhiteSensor™ 40713 & destinato all'uso pediatrico™.

“Neonati con uneta compresa tra la nascita e i 28 giorni.

“ Neonati nati prima di 37 settimane di gestazione.

“*Bambini dalla nascita fino a 21 anni. Le definizioni dell’eta si basano sulle raccomandazioni
della FDA: Leveraging Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of Medical
Devices (19 settembre 2016).

1.4. Uso previsto/ambiente d’'uso

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Gli utenti previsti sono professionisti sanitari che hanno familiarita con il
posizionamento e I'uso corretto, o persone non esperte in consultazione con un
professionista sanitario che conosca posizionamento e uso corretti.

Lelettrodo & destinato all’'uso in un’unita di cura neonatale in ambiente ospedaliero.

Ambu BlueSensor NEOX
Gli utenti previsti sono professionisti sanitari che conoscono posizionamento e
uso corretti.

Lelettrodo e destinato all'uso in ununita di cura neonatale all'interno di un
ambiente ospedaliero e include I'uso in un incubatore a elevata umidita.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Gli utenti previsti sono professionisti sanitari che hanno familiarita con il
posizionamento e I'uso corretto, o persone non esperte in consultazione con
un professionista sanitario che conosca posizionamento e uso corretti.

WhiteSensor 40554 and 40556
Lelettrodo e destinato all'uso in un’unita di cura neonatale in ambiente ospedaliero.

WhiteSensor 40713
Lelettrodo & destinato all'uso in un’unita di cura pediatrica in ambiente
ospedaliero/clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
Facilita 'esame ECG attraverso la trasmissione del segnale ECG a un dispositivo di
registrazione e monitoraggio.

1.7. Avvertenze e avvisi A

AVVERTENZE

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

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

3. Dopo aver rimosso gli elettrodi, smaltire il rivestimento protettivo in un
apposito contenitore per rifiuti.

4. Eccetto 40713: rimuovere l'elettrodo dal paziente durante una scansione
RMI per evitare ustioni cutanee al paziente.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene veere plassert s& langt borte fra
det elektrokirurgiske omradet som mulig, for & minimere ugnsket
RF-strem som kan fore til brannsar.

2. Elektroder skal bare brukes av, eller i konsultasjon med, helsepersonell som
er kjent med riktig plassering og bruk av elektrodene.

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

4. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden ma plasseres pa nytt, for & minimere
risikoen for hudirritasjon.

5. Elektroder kan skade huden hvis de fjernes uforsiktig.

6. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette utstyret kun selges av, eller etter
henvisning fra, lege.

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

8. Kun for 40713: Under MR-skanning skal elektrodene bare brukes med
MR-kompatible ledninger.

1.8. Ugnskede bivirkninger
Hudreaksjoner som brannsar, hudredhet, hudklge, epidermal hudavskalling,
hudallergi, rifter i huden og sma blemmer.

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu BlueSensor BR-, BRS-og NF-elektroder med fastgel er usterile produkter
til engangsbruk som bestér av et sensorelement, en ledende og selvklebende
fastgel, en dekkfilm og en tilkoblingsdel, som bestar av enten en kobling eller

en forhandstilkoblet ledning med kontakt, som muliggjer tilkobling til et EKG

overvakingssystem.

Ambu BlueSensor solid gel NEOX er en ikke-steril engangselektrode spesialdesignet
for prematur neonatal overvaking EKG-overvaking hos nyfedte inkludert premature
nyfedte. Elektroden bestar av et sensorelement, en ledende fastgel, et silikonklebestoff,
en dekkfilm med bereringsfritt pafaringssystem, forhandstilkoblede fargekodede
ledninger med kontakt som muliggjer tilkobling til et EKG-overvakingssystem.

Ambu WhiteSensor solid gel 40554, 40556, 40713 elektroder er usterile produkter
til engangsbruk, som bestér av et sensorelement, en ledende og selvklebende
fastgel, en dekkfilm og en tilkoblingsdel bestaende av enten en kobling eller

en forhandstilkoblet ledning med kontakt som muliggjer tilkobling til et EKG-
overvakingssystem.

3. Symbolforklaring
Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
indikasjon indikasjon
Medisinsk utstyr X-ray Rentgengjennomskinnelig
Fastgel Rx only Bruk kun pa resept

Produksjonsdato
Stoff @ Produksjonsland

Elektrisk sikkerhet

@ Importer
(Kun for produkter
Type BF anvendt del importert til Storbritannia)

UK Conformity Ansvarlig person
Assessed i Storbritannia
MR-betinget.

Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med felt med hgyeste
romgradient pa 25 300 G/cm eller 253 T/m.

A Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele
kroppen (SAR) pa 2 W/kg (maks temp.gkning 1,3 °C (1,5 Tesla) og
2,3°C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks temp.-gkning 2,6 °C (1,5 Tesla)
0g 4,6 °C (3 Tesla)) for 15 minutter med skanning.

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

Pevna gélova elektroda Ambu BlueSensor NEOX je nesterilna jednorazova
elektréda Specialne navrhnuta na EKG monitorovanie novorodencov vratane
predcasne narodenych novorodencov. Elektréda pozostava zo snimacieho

prvku, vodivého pevného gély, silikonového adhezivneho materialu, podlozky s
bezdotykovym aplika¢nym systémom, vopred pripojenych farebnych zvodovych
drotov s konektorom, ktoré umoziuju pripojenie k monitorovaciemu systému EKG.

Pevné gélové elektrédy Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 su nesterilné
jednorazové elektrody pozostavajlice zo snimacieho prvku, vodivého a pevného
adhezivneho gélu, podlozky a pripajacej Casti, ktora sa sklada bud'zo spojky, alebo
z vopred pripojeného zvodového drétu s konektorom, ktory umoziuje pripojenie
k monitorovaciemu systému EKG.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikdcia | Opis Indikacia | Opis

symbolov symbolov
Zdra\fotmcka X-ray Prepusta RTG Ziarenie
pomocka
Tuhy gél Rx only Len na lekarsky predpis

Tkanina (\_/\L‘J Datym V),/mby
Krajina vyrobcu

Dovozca
Elektricka bezpe¢nost @ (Len pre produkty
typu BF, prilozna cast dovazané do Velkej
Britanie)

UK Hodnotenie zhody s

- o Zodpovedna osoba pre
cA E::gsz?; Spojen¢ho Spojené kralovstvo

Podmienecne bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie.
Statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla s maximalnym
priestorovym gradientom pola 25 300 G/cm alebo 253 T/m.

@ Maximalna priemerna celotelova (WBA) 3pecifickd miera absorpcie
(SAR) 2 W/kg (zvysenie maximalnej teploty 0 1,3 °C (1,5 tesla) a
2,3 °C (3 tesla)) alebo 4 W/kg (maximélne zvysenie teploty 0 2,6 °C
(1,5 tesla) a 4,6 °C (3 tesla)) pocas 15 minutového skenovania.

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

4. Pouzitie vyrobku

« Vsetky plochy aplikacie vycistite podla potreby pomocou jemného mydla a
vody a dokladne osuste.

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

« Ochranné podlozky m6zu mat ostré rohy a pri vyberani elektrod z vrecka je
potrebné postupovat opatrne. Elektrédu odlepte z ochrannej podlozky a
umiestnite ju na pokozku. Bezprostredne po odstraneni elektréd ochrannu
podlozku zlikvidujte.

« Ak pouzivate elektrody s konektormi alebo s vopred pripojenym zvodovym
drétom, konektor alebo vopred pripojeny zvodovy drét by mali byt
nasmerované tak, aby zvodové droty viedli rovhakym smerom k zariadeniu.

« Elektrédu umiestnite na kozu, pricom ju okolo lepiaceho okraja jemne pritlacte
kruhovym hladkym a pevnym pohybom.

« Pripojte k elektréde zvodovy drét z monitorovacieho zariadenia EKG. Ak sa
elektréda dodava s vopred pripojenym zvodovym drétom, mozno ju pripojit
priamo k monitorovaciemu zariadeniu EKG.

« Odstranenie elektrody (okrem elektrody Ambu BlueSensor NEOX): Zlahka
nadvihnite usko alebo okraj elektrédy, pricom udrziavajte nizky profil, a pomaly
tahajte elektrédu z koze, drziac a podporujic novo odhalent kozu smerom
nadol so sticasnym odoberanim elektrody. Pri pretahovani elektrédy smerom
naspat ju drzte blizko k povrchu koze. Vyhnite sa odoberaniu elektrody v
45-stupriovom uhle, aby ste zniZili riziko mechanického poranenia.

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

«  Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych obruskov alebo vody.

« Elektrédy v otvorenom baleni mézu vyschnut, balenie preto neotvarajte, kym to
nie je potrebné.

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

AVVIsI

1. Durante gli interventi chirurgici, posizionare gli elettrodi il pili lontano
possibile dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo il rischio di
correnti RF indesiderate che potrebbero causare ustioni cutanee.

2. Glielettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari che
conoscano posizionamento e utilizzo corretti o sotto la loro supervisione.

3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi poiché queste
procedure potrebbero lasciare residui nocivi o causare malfunzionamenti.

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

5. Glielettrodi possono causare danni cutanei se rimossi senza attenzione.

6. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
esclusivamente a medici o a operatori sanitari abilitati.

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

8. Solo per 40713: durante una scansione RMI gli elettrodi devono essere
utilizzati solo con fili conduttori compatibili con RMI.

1.8. Effetti collaterali indesiderati
Reazioni cutanee come ustioni, arrossamenti, prurito, lacerazioni epidermiche,
reazioni allergiche, lacerazioni e piccole vesciche.

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

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi Ambu BlueSensor BR, BRS e NF con gel solido sono prodotti monouso
non sterili composti da un elemento sensore, gel solido adesivo e conduttivo,

un rivestimento e una parte di collegamento costituita da un raccordo o da un filo
conduttore integrato con connettore che consente il collegamento a un sistema di
monitoraggio ECG.

Ambu BlueSensor con gel solido NEOX € un elettrodo monouso non sterile
progettato appositamente per il monitoraggio ECG dei neonati, compresi i neonati
prematuri. Lelettrodo &€ composto da un elemento sensore, gel solido conduttivo,
un materiale adesivo in silicone, un rivestimento con sistema di applicazione senza
contatto, fili conduttori integrati codificati a colori con connettore che consente il
collegamento a un sistema di monitoraggio ECG.

Gli elettrodi Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 con gel solido sono prodotti
monouso non sterili composti da un elemento sensore, gel solido adesivo e
conduttivo, un rivestimento e una parte di collegamento costituita da un raccordo
o da un filo conduttore integrato con connettore che consente il collegamento a
un sistema di monitoraggio ECG.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione Indicazione | Descrizione
simbolo simbolo
Dispositivo medico Radiotrasparente
. Solo su prescrizione
Gel solido Rx only medica
Tessuto Data di produzione
== Paese di produzione
Grado di protezione Importatore
@ contro shock @ (Solo per prodotti
elettrici: apparecchio importati in Gran
ditipo BF Bretagna)
UK Conformita Regno Persona responsabile
CA Unito verificata nel Regno Unito

Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica.
Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con gradiente
spaziale massimo del campo magnetico di 25.300 G/cm 0 253 T/m.

>

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo in media
sull'intero corpo (WBA) pari a 2 W/kg (aumento temp. max
1,3°C(1,5Tesla) e 2,3 °C (3 Tesla)) o 4 W/kg (aumento temp. max
2,6 °C (1,5 Tesla) e 4,6 °C (3 Tesla)) per 15 minuti di scansione.

L'elenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
ambu.com/symbol-explanation

4. Bruksomrade

+ Rengjer om ngdvendig paferingsomrader med mild sdpe og vann, og terk grundig.

- Korrekt plassering av elektrodene bestemmes vanligvis av sykehuset/legen
og/eller av lokale protokoller/prosedyrer.

+ Beskyttelsesfilmer kan ha skarpe hjgrner, og det skal utvises forsiktighet nar
elektroder fjernes fra posen. Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og sett
elektroden pa huden. Kasser beskyttelsesfilmen umiddelbart etter at
elektrodene er fjernet.

« Ved bruk av elektroder med kontakter eller forhdndstilkoblet ledning, skal
kontakten eller den forhandstilkoblede ledningen plasseres slik at ledningene
gar i samme retning mot utstyret.

Plasser elektroden pa huden ved & trykke lett rundt den klebende kanten med
jevne og bestemte bevegelser.

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

« Fjerne elektrode (unntatt Ambu BlueSensor NEOX): Left forsiktig fliken eller
kanten av elektroden, uten a lafte den for heyt opp, og trekk elektroden
langsomt av huden. Hold og stett ned huden som eksponeres etterhvert som
elektroden fjernes. Hold elektroden naer hudoverflaten mens du trekker den av
og tilbake over seg selv. Unnga & fjerne elektroden ved 45 graders vinkel, da
dette medferer hoyere risiko for mekanisk trauma.

« Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke lenger festes skikkelig
tilhuden.

«  Gelrester kan fjernes med papirservietter eller vann.

- Elektroder i en &pen pose kan tarke ut. Apne derfor ikke posen for det er
nedvendig.

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

4.1. Produktspesifikk produktbruk

«  Plassering av Ambu BlueSensor NEOX: Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen
ved & bruke flik 1-Plassér elektroden pa huden og trykk forsiktig pa kantene.
Fjern flik 2-Trykk forsiktig pa kantene pa hver av de fire vingene.

«  Fjerne Ambu BlueSensor NEOX: Rull de fire bladene pa elektroden varsomt mot
midten. Loft opp elektroden med fingeren mellom klebemiddelet og
pasientens hud. Det anbefales at elektrodene forblir pa til de faller av.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner
Brukstid og holdbarhet for apen pose

Produkt Pasientin- A del. Holdbarhet
dikasjon varighet for dpne poser

Ambu BlueSensor BR Nyfodt 48 timer 30 dager
Ambu BlueSensor BRS Nyfodt 24 timer 30 dager
Ambu BlueSensor NF Nyfodt 48 timer 7 dager
Ambu BlueSensor NEOX Nyfodt 72 timer N/A
Ambu WhiteSensor 40554 Nyfedt 24 timer N/A®
Ambu WhiteSensor 40556 Nyfadt 24 timer N/A®
Ambu WhiteSensor 40713 Barn 48 timer 30 dager

“N/A - holdbarheten til den dpnede posen gjelder ikke for dette produktet, da det inneholder
3 elektroder per pose, som tilsvarer antallet som brukes per EKG-prosedyre hos nyfadte
(3 elektroder per prosedyre).

For oppbevaring av elektroder i dpnet pose, brett apningen pa posen og fest
bretten med en klemme.

Oppbevaringstemperatur
Produktet skal oppbevares ved 10 til 25 °C.

4.1. Pouzitie Specifické pre dany produkt

« Umiestnenie elektrody Ambu BlueSensor NEOX: Odstrante elektrodu z
ochrannej podlozky pomocou uska 1 - umiestnite elektrédu na pokozku,
pricom jemne zatlacte na okraje. Odstrarite usko 2 — jemne pritlacte na okraje
na kazdom zo 4 krideliek.

« Odstranenie elektrédy Ambu BlueSensor NEOX: Opatrne zrolujte 4 kridelka
elektrédy smerom k stredu. Nadvihnite elektrédu, pricom zasurite prst medzi
lepivu cast a pokozku pacienta. Odporicame, aby ste nechali elektrédy na tele,
kym neodpadnd.

5.Technické udaje o vyrobku

5.1. Specifikacie
Obdobie pouzivania a doba sklad Inosti otvoreného vrecka
Produkt Indikacia Trvanie Doba skladovatelhosti
pacienta aplikacie otvoreného vrecka
Ambu BlueSensor Novorodenecka 48 hodin 30dni
BR verzia
Ambu BlueSensor Novorodenecka 24 hodin 30dni
BRS verzia
Ambu BlueSensor Novorodenecka 48 hodin 7 dni
NF verzia
Ambu BlueSensor Novorodenecka 72 hodin Neuvéadza sa*
NEOX verzia
Ambu WhiteSensor | Novorodenecka 24 hodin Neuvadza sa”
40554 verzia
Ambu WhiteSensor | Novorodenecka 24 hodin Neuvadza sa
40556 verzia
Ambu WhiteSensor Pediatricka 48 hodin 30dni
40713 verzia

“ Nevztahuje sa - doba skladovatelnosti otvoreného vrecka nie je pre tento vyrobok
poutzitelnd, pretoZe balenie obsahuje 3 elektrédy v kazdom vrecku, ¢o zodpovedd poctu
elektrdd pouZitych pri zdkroku pomocou EKG u novorodencov (3 elektrddy na jeden zdkrok).

Na uchovévanie elektrod v otvorenom vrecku prehnite otvor vrecka a zaistite ohyb
svorkou.

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

Lés alltid sakerhetsanvisningarna innan du anvander Ambu® EKG-

elektroder med fast gel. Bruksanvisningen kan komma att uppdateras

utan féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella versionen

kan erhallas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller
beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den grundldggande
funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid anvéndning av elektroderna.

1. Viktig information - L&s fore anvindning H

Ambus EKG-elektroder med fast gel omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvéindning

Elektroden appliceras pa kroppens yta for att sanda de elektriska signalerna vid
kroppsytan till en registrerings-och évervakningsanordning som genererar ett
elektro-eller vektorkardiogram.

1.2. Indikationer for anvindning

Ambus EKG-elektroder med fast gel &r avsedda for EKG-6vervakning/métning
av hjartats elektriska aktivitet i syfte att undersoka hjértfrekvens, hjartrytm
och/eller avvikelser.

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS och NF ar avsedda for nyfodda’.

Ambu® BlueSensor™ NEOX &r avsedd fér nyfédda (inklusive for tidigt fodda barn™).
Ambu® WhiteSensor™ 40554 och 40556 &r avsedda for nyfodda.

Ambu® WhiteSensor™ 40713 dr avsedd for barn™.

4, Utilizzo del prodotto
Se necessario, detergere la zona di applicazione con sapone delicato e acqua e
asciugare accuratamente.

« Il corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente indicato
dall'ospedale/dal medico e/o da protocolli/procedure locali.
| rivestimenti protettivi potrebbero avere angoli appuntiti, fare attenzione
quando si estraggono gli elettrodi dalla confezione. Rimuovere il rivestimento
protettivo e posizionare I'elettrodo sulla cute. Smaltire il rivestimento protettivo
subito dopo la rimozione degli elettrodi.

+ Quando si utilizzano elettrodi con connettori o filo conduttore integrato, il
connettore o il filo integrato dovrebbe essere orientato nella stessa direzione
dei fili conduttori verso I'apparecchiatura.

Applicare l'elettrodo sulla cute premendo delicatamente sul bordo adesivo,
con un movimento circolare uniforme e deciso.

« Collegare il filo conduttore dal dispositivo di controllo ECG all'elettrodo.

Se l'elettrodo e dotato di un filo conduttore integrato, & possibile collegarlo
direttamente al dispositivo di controllo ECG.

+ Rimozione dell’elettrodo (tranne Ambu BlueSensor NEOX): sollevare
delicatamente la linguetta o il bordo dell’elettrodo, senza esagerare, e tirare
lentamente l'elettrodo staccandolo dalla pelle, trattenendo
contemporaneamente verso il basso la pelle man mano che viene esposta
durante la rimozione dell’elettrodo. Tenere l'elettrodo vicino alla superficie della
pelle mentre lo si tira indietro. Evitare di rimuovere |'elettrodo a un angolo di
45 gradi per ridurre il rischio di traumi meccanici.

Sostituire gli elettrodi autoadesivi quando non aderiscono piti saldamente alla cute.
Eliminare il gel residuo con salviette di carta o acqua.

+ Dato che gli elettrodi conservati in una busta aperta rischiano di seccarsi,
si raccomanda di aprire la busta solo quando & necessario.

Gli elettrodi sono monouso e vanno smaltiti secondo le procedure dell'ospedale.

4.1. Uso specifico del prodotto
Posizionamento di Ambu BlueSensor NEOX: rimuovere l'elettrodo dal
rivestimento attraverso la linguetta 1-Posizionare l'elettrodo sulla cute
premendo delicatamente i bordi. Rimuovere la linguetta 2-Premere
delicatamente i bordi su ciascuna delle 4 ali.
Rimozione di Ambu BlueSensor NEOX: arrotolare delicatamente le 4 ali
dell’elettrodo verso il centro. Sollevare I'elettrodo inserendo il dito tra I'adesivo e
la pelle del paziente. Si consiglia di lasciare gli elettrodi applicati fino a quando
non si staccano da soli.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche
Durata di utilizzo e durata di conservazione della busta aperta
Prodotto Indicazione Durata Durata di
paziente | applicazione conservazione
della busta aperta

Ambu BlueSensor BR Neonatale 48 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor BRS Neonatale 24 ore 30 giorni
Ambu BlueSensor NF Neonatale 48 ore 7 giorni
Ambu BlueSensor NEOX Neonatale 72 ore N/A"
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatale 24 ore N/A*
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatale 24 ore N/A*
Ambu WhiteSensor 40713 Pediatrico 48 ore 30 giorni

“ N/A-la durata di conservazione della busta aperta non é applicabile al prodotto poiché
contiene 3 elettrodi per busta che corrispondono al numero utilizzato per ogni procedura
ECG neonatale (3 elettrodi per procedura).

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

Temperatura di stoccaggio
Il prodotto deve essere conservato trai 10 e i 25 °C (50 e 77 °F).

Przed uzyciem elektrod EKG Ambu® z zelem statym nalezy uwaznie

przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcja

obstugi moze zostac zaktualizowana bez uprzedniego powiadomienia.

Kopie aktualnej wersji s dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac, ze niniejsza instrukcja
nie objasnia ani nie omawia zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe
zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem elektrod.

1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem n

Elektrody Ambu z zelem statym EKG nie sg objete gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Elektrode przyktada sie do powierzchni ciata, aby przekazac sygnat elektryczny z
powierzchni ciata do urzadzenia rejestrujgcego i monitorujacego, ktére wytwarza
elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Elektrody Ambu z zelem statym EKG sa wskazane w przypadku koniecznosci
monitorowania/pomiaru EKG serca w celu zbadania czestosci akcji serca, rytmu i/
lub nieprawidtowosci.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF sa przeznaczone do uzycia u noworodkow'.
Ambu® BlueSensor™ NEOX jest przeznaczona do stosowania u noworodkéw
(w tym wczesniakow™).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 sa przeznaczone do uzycia u noworodkow.

Ambu® WhiteSensor™ 40713 jest przeznaczona do uzycia u dzieci™.

“ Noworodki w wieku od urodzenia do 28 dni.

" Wczesniaki to noworodki urodzone przed 37. tygodniem ciqzy.

“* Dzieci w wieku od urodzenia do 21 lat. Definicje wieku sq oparte na wytycznych FDA:
Wykorzystywanie istniejgcych danych klinicznych do ekstrapolacji pediatrycznych urzqdzer
medycznych (19 wrze$nia 2016 r.).

1.4. Docelowe srodowisko uzytkownika/uzytkowania

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Docelowi uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia zaznajomieni z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia lub osoby nieupowaznione dziatajace
w porozumieniu z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia.

Elektroda jest przeznaczona do uzycia na oddziale neonatologicznym w
warunkach szpitalnych.

Ambu BlueSensor NEOX
Docelowymi uzytkownikami sg pracownicy stuzby zdrowia, zaznajomieni z ich
prawidtowym umieszczeniem i uzytkowaniem.

Elektroda jest przeznaczona do uzycia na oddziale neonatologicznym w
warunkach szpitalnych i zawiera inkubator o wysokiej wilgotnosci.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Docelowi uzytkownicy to pracownicy stuzby zdrowia zaznajomieni z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia lub osoby nieupowaznione dziatajace
w porozumieniu z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z prawidtowym
umieszczeniem i uzytkowaniem urzadzenia.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektroda jest przeznaczona do uzycia na oddziale neonatologicznym w
warunkach szpitalnych.

WhiteSensor 40713
Elektroda jest przeznaczona do uzycia na oddziale pediatrycznym w warunkach
szpitalnych/klinicznych.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Utatwia badanie EKG poprzez przesytanie sygnatu EKG do urzadzenia
rejestrujgcego i monitorujacego.

“Nyfédd avser perioden frén férlossning till 28 dagar.

“ Fér tidigt fodda barn avser barn fodda fore 37:e graviditetsveckan.

*** Barn avser perioden frdn forlossning till 21 drs dlder. Aldersdefinitionerna dr baserade
pd FDA:s riktlinjer: Leveraging Existing Clinical Data for Extrapolation to Pediatric Uses of
Medical Devices (19 september 2016).

1.4. Avsedda anviandare/anvéandningsmiljo

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Avsedda anvandare &r sjukvardspersonal som ar fortrogen med korrekt placering
och anvandning, alternativt privatpersoner som far hjalp av sddan sjukvardspersonal.

Elektroden &r avsedd att anvandas pa en neonatal vardenhet i sjukhusmiljo.

Ambu BlueSensor NEOX
Avsedda anvéndare ar sjukvardspersonal som ar fértrogen med korrekt placering
och anvandning.

Elektroden &r avsedd att anvdndas pa en neonatal vardenhet i sjukhusmiljo,
inklusive anvandning i en kuvés med hog fukthalt.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Avsedda anvandare ar sjukvardspersonal som &r fortrogen med korrekt
placering och anvandning, alternativt privatpersoner som far hjalp av sadan
sjukvardspersonal.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektroden &r avsedd att anvandas pa en neonatal vardenhet i sjukhusmiljo.

WhiteSensor 40713
Elektroden &r avsedd att anvdndas pa en pediatrisk vardenhet i sjukhusmiljo.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar
Mojliggor EKG-undersokning genom 6verféring av EKG-signalen till
en registrerings-och 6vervakningsenhet.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

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

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

3. Nardu har lossat elektroderna fran skyddsarket ska du sldnga det i en
lamplig avfallsbehallare.

4. Undantag for 40713: Avlagsna elektroden fran patienten vid MRT eftersom
den kan orsaka brannskador pa patientens hud.

FORSIKTIGHET

1. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras sa langt bort som majligt
fran det elektrokirurgiska omradet for att minimera oonskat flode av RF-
stréom som kan orsaka brannskador pa huden.

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

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

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

5. Elektroder kan skada huden om de avldgsnas ovarsamt.

6. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast séljas av ldkare
eller pa lakares ordination.

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

8. Endast for 40713:Vid MRT far elektroder endast anvandas med MRT-

godkdnda kablar.

1.8. Biverkningar
Hudreaktioner som exempelvis brannskada, rodnad, klada, 6verhudsskada, allergi,
skada och sma blasor.
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1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

1. Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na nieuszkodzona,
czystg skore (np. bez otwartych ran, zmian skérnych lub obszaréw
zakazonych czy dotknietych stanem zapalnym).

2. Wyrdb jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze powodowac zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

3. Po wyjeciu elektrod z opakowania ochronnego nalezy wyrzucic¢
opakowanie do odpowiedniego kosza na odpady.

4. Z wyjatkiem 40713: Podczas wykonywania badania MRI nalezy usunaé
elektrode, aby nie spowodowac oparzenia skory pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody nalezy umiescic jak najdalej
od miejsca elektrochirurgicznego w celu zmniejszenia niepotrzebnego
przeptywu pradu RF, ktéry mogtby prowadzi¢ do oparzenia skory.

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wytgcznie przez pracownika stuzby
zdrowia lub po konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym
z ich whasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem.

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

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

5. Nieostrozne usuwanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzen skory.

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

7. Zelektrodami bez podtaczonych przewodoéw prowadzacych nalezy uzywac
tylko przewodéw zgodnych z norma IEC 60601-1.

8. Dotyczy tylko 40713: Podczas skanowania MRI elektrody nalezy stosowac
wytacznie z otowianymi przewodami przystosowanymi do uzytku w MRI.

1.8. Dziatania niepozadane
Reakcje skorne, takie jak oparzenie skdry, zaczerwienienie skory, ztuszczanie
naskorka, reakcje alergiczne, rozdarcie skory i mate pecherze.

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

2. Opis urzadzenia

Elektrody z zelem statym Ambu BlueSensor BR, BRS i NF to niesterylne produkty
jednorazowego uzytku, sktadajace sie z elementu czujnika, przewodzacego i
samoprzylepnego zelu statego, wkiadki oraz czesci taczacej sktadajacej sie ze ztacza
lub wstepnie podtaczonego przewodu ze ztgczem umozliwiajacym podiaczenie do
systemu monitorowania EKG.

Ambu BlueSensor z zelem statym NEOX to niesterylna elektroda jednorazowego
uzytku zaprojektowana specjalnie do monitorowania EKG u noworodkéw, w tym
wczesniakow. Elektroda sktada sie z elementu czujnika, przewodzacego statego
zelu, silikonowego materiatu samoprzylepnego, wkfadki z systemem aplikacji
bezdotykowej, wstepnie zamocowanych przewodéw oznaczonych kolorami ze
ztaczem, ktére umozliwia potaczenie z systemem monitorowania EKG.

Elektrody z Zelem statym Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713 to niesterylne
produkty jednorazowego uzytku, sktadajace sie z elementu czujnika,
przewodzacego i samoprzylepnego zelu statego, wktadki oraz czesci taczacej
sktadajacej sie z facznika lub wstepnie podtaczonego przewodu ze ztaczem,
ktére umozliwia podtaczenie do systemu monitorowania EKG.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli
. - Przepuszczalne dla
Wyréb medyczny e promieni rentgenowskich

Zel staty Rx only Wylacznie na recepte

Tkanina @ Data produkdji
Kraj producenta

1.9. Allmédnna observanda

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

2. Beskrivning av enheten

Elektroderna Ambu BlueSensor BR, BRS och NF med fast gel &r icke-sterila
engangsprodukter bestaende av ett sensorelement, sjalvhaftande fast gel med
hog ledningsformaga, ett skyddsark samt en anslutningsdel bestaende av
antingen en koppling eller en féransluten kabel med kontakt som kan anslutas till
ett EKG-6vervakningssystem.

Ambu BlueSensor NEOX med fast gel ar en icke-steril elektrod for engangsbruk
sarskilt avsedd for EKG-6vervakning av nyfodda och for tidigt fodda barn inom
neonatalvarden. Elektroden bestar av ett sensorelement, en fast gel med god
ledningsformaga, ett sjalvhaftande silikonmaterial, ett skyddsark med beréringsfritt
appliceringssystem samt féranslutna fargkodade kablar med kontakt som
mojliggdr anslutning till ett EKG-6vervakningssystem.

Elektroderna Ambu WhiteSensor 40554, 40556 och 40713 med fast gel ar icke-
sterila engangsprodukter bestdende av ett sensorelement, sjdlvhaftande fast gel
med hog ledningsférmaga, ett skyddsark samt en anslutningsdel bestdende av
antingen en koppling eller en foransluten kabel med kontakt som kan anslutas till
ett EKG-6vervakningssystem.

3. Forklaring av anvianda symboler

Symbol/ | Beskrivning Symbol/ | Beskrivning
indikation indikation
Medicinteknisk produkt Rontgengenomslépplig
Fast gel Rx only Endfast rgceptbelagd
anvéandning

Tillverkningsdatum
Duk @I Tillverkningsland

Importor
Elsékerhet: typ BF, @ (Endast for produkter
applicerad del som importeras till

Storbritannien)

Brittisk Overensstammelse Ansvarig person,
bedémd Storbritannien

MR-villkorad.
Statiskt magnetfélt pa 1,5 och 3 tesla, med ett maximalt spatialt
gradientfalt pa 25 300 G/cm eller 253 T/m.

UK
cA

Maximal specifik absorptionsniva (SAR), medelvarde for
hela kroppen (WBA), pa 2 W/kg (maximal temperaturékning
1,3°C (1,5 tesla) och 2,3 °C (3 tesla)) eller 4 W/kg (maximal
temperaturdkning 2,6 °C (1,5 tesla) och 4,6 °C (3 tesla)) vid
15 minuters bildtagning.

>

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

4. Produktanvdndning

+ Rengor vid behov appliceringsomradena med mild tval och vatten och torka noga.
Korrekt placering av elektroderna avgérs i normala fall av sjukhuset/lakaren
och/eller sjukhusets regler/procedurer.

« Skyddsark kan ha vassa horn, sa var darfor forsiktig nar elektroderna tas upp ur
pasen. Dra loss elektroden fran skyddsarket och placera den pa huden. Kasta
skyddsarket sa fort du har tagit loss elektroderna.

Vid anvandning av elektroder med kontakter eller foranslutna kablar ska kontakten
eller kabeln placeras sa att alla kablar I6per i samma riktning, mot utrustningen.

+ Placera elektroden pa huden genom att forsiktigt trycka runt den sjélvhaftande
kanten med jamna och fasta cirklande rorelser.

Anslut kabeln fran EKG-apparaten till elektroden. Om elektroden har en
foransluten kabel kan den anslutas direkt till EKG-apparaten.

+ Avldgsna elektroden (utom Ambu BlueSensor NEOX): Lyft forsiktigt fliken eller
hornet pa elektroden och dra sakta loss elektroden sa tatt intill huden som
mojligt. Hall emot huden dér elektroden suttit till dess att elektroden har
avlagsnats helt. Se till att elektroden halls tatt intill huden medan den dras
bakat over sig sjalv. Undvik att avidgsna elektroden i en 45-gradig vinkel, for att
minimera risken for mekanisk skada.

R
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Czes¢ zgod
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standardem typu .
(Dotyczy tylko produktow
BF dotyczacym @ importowanych do
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elektrycznego Wielkiej Brytanii)

EX

Ocena zgodnosci w Osoba odpowiedzialna w
Wielkiej Brytanii Wielkiej Brytanii

nc
DR

Warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli i 3 tesle, z maksymalnym
gradientem pola przestrzennego 25 300 G/cm lub 253 T/m.

>

Maksymalny $redni wspoétczynnik absorpcji (SAR) dla catego
ciata (WBA) wynosi 2 W/kg (maksymalny wzrost temperatury
1,3°C(1,5 tesli) i 2,3° C (3 tesle)) lub 4 W/kg (maksymalny wzrost
temperatury 2,6° C (1,5 tesli) i 4,6° C (3 tesle)) przez 15 minut
skanowania.

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

4. Przeznaczenie produktu

« W razie potrzeby miejsce aplikacji nalezy umy¢ tagodnym mydtem i woda,
a nastepnie dokfadnie wytrzec¢.

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

+ Wktadki ochronne moga mie¢ ostre rogi, dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢
podczas wyjmowania elektrod z torebki. Oderwac elektrode od wktadki
ochronnej i umies¢ ja na skdrze. Zutylizowac ochronng wktadke natychmiast po
wyjeciu elektrod.

« W przypadku korzystania z elektrod ze ztaczami lub wstepnie podtaczonym
przewodem, ztacze lub wstepnie podtaczony przewoéd powinny by¢ ustawione
tak, aby przewody prowadzity w tym samym kierunku w strone urzadzenia.

« Umiesci¢ elektrode na skorze, delikatnie dociskajac jej przylepne brzegi gtadkim
i pewnym ruchem kolistym.

Podtaczy¢ przewéd miedzy urzadzeniem monitorujacym EKG a elektroda. Jesli
elektroda zawiera juz podtaczony przewéd, mozna go podtaczy¢ bezposrednio
do urzadzenia monitorujacego EKG.

Zdejmowanie elektrody (z wyjatkiem Ambu BlueSensor NEOX): Delikatnie
podnies¢ klapke lub brzeg elektrody, utrzymujac niski profil, i powoli odciagna¢
elektrode od skéry, przytrzymujac skére odstaniang w miare zdejmowania
elektrody. Przytrzymywac elektrode blisko powierzchni skéry w trakcie jej
zdejmowania. Unika¢ zdejmowania elektrody pod katem 45 stopni, aby
zmniejszy¢ ryzyko urazéw mechanicznych.

+ Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, gdy tylko przestana trzymac sie
mocno skory.

Pozostatosci zelu mozna usunaé woda lub za pomoca papierowych recznikéw.

+ Elektrody przechowywane w otwartej torebce moga wyschnaé, dlatego nie
nalezy otwierac torebki bez potrzeby.

+ Elektrody sa jednorazowego uzytku i nalezy je utylizowac zgodnie z lokalnymi
procedurami szpitalnymi.

4.1. Specyficzne zastosowanie produktu

+  Umieszczenie Ambu BlueSensor NEOX: Wyjmij elektrode z wkiadki ochronnej za
pomocg zaczepu 1-Umies¢ elektrode na skorze, delikatnie naciskajac krawedzie.
Zdejmij zaczep 2-Delikatnie docisnij krawedzie kazdego z 4 skrzydet.

+ Usuwanie Ambu BlueSensor NEOX: Delikatnie zwinac 4 skrzydetka elektrody w
kierunku jej srodka. Podnies¢ elektrode, wktadajac palec miedzy przylepne
miejsce a skore pacjenta. Zaleca sie pozostawienie elektrod na skorze, dopoki
nie odpadna.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje
Czas uzytkowania i czas przechowywania otwartych woreczkow

Produkt Wskazanie Czas trwania Okres
pacjenta aplikacji przechowywania
podany w otwartych
godzinach woreczkéw
Ambu BlueSensor BR Neonatal 48 godziny 30 dni
Ambu BlueSensor BRS Neonatal 24 godziny 30 dni
Ambu BlueSensor NF Neonatal 48 godziny 7 dni
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal 72 godziny Nie dot.”

- Sjalvhéftande elektroder bor bytas ut om de inte langre gér att fasta ordentligt
mot huden.

+  Gelrester kan avlagsnas med pappershanddukar eller vatten.
Elektroder i en 6ppnad pase kan torka ut. Oppna darfér inte pasen forran det ar
nodvandigt.

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

4.1. Produktspecifik anvdndning

+ Placering av Ambu BlueSensor NEOX: Avlagsna elektroden fran skyddsarket
med flik 1 - placera elektroden mot huden och tryck forsiktigt mot kanterna.
Avlagsna med flik 2 - tryck forsiktigt mot kanterna pa vart och ett av de fyra bladen.

« Avlagsna Ambu BlueSensor NEOX: Rulla forsiktigt elektrodens fyra blad mot mitten.
Lyft upp elektroden med fingret mellan den sjalvhaftande ytan och patientens
hud. Vi rekommenderar att elektroderna fér sitta kvar tills de faller av.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1. Specifikationer
Anvéndningstid samt hallbarhet fér 6ppen pase

Produkt Patient- Appliceringstid | Hallbarhetstid
indikation for oppen
pase
Ambu BlueSensor BR Neonatal-EKG 48 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor BRS Neonatal-EKG 24 timmar 30 dagar
Ambu BlueSensor NF Neonatal-EKG 48 timmar 7 dagar
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal-EKG 72 timmar N/A
Ambu WhiteSensor 40554 | Neonatal-EKG 24 timmar N/A
Ambu WhiteSensor 40556 | Neonatal-EKG 24 timmar N/A
Ambu WhiteSensor 40713 Barn 48 timmar 30 dagar

“N/A - hdllbarhetstid for ppen pdse gdller inte denna produkt eftersom varje pase innehdller
tre elektroder, exakt lika manga som anvénds per neonatal EKG-procedur
(tre elektroder per procedur).

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

Forvaringstemperatur
Produkten ska férvaras vid 10 till 25 °C.

Ambu® kati jel EKG elektrotlarini kullanmadan 6nce bu gtivenlik

talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanim Talimatlari, 6nceden haber

vermeksizin glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep

lizerine temin edilebilir. Bu talimatlarin, klinik prosediirlerine yonelik bir agiklama
niteliginde olmadigini veya bunlari ele almadigini unutmayin. Burada sadece
elektrotlarin calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan énce okuyun n

Ambu kati jel EKG elektrotlari garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci
Elektrot, viicut yiizeyindeki elektrik sinyalini elektrokardiyogram veya vektérkardiyogram
Ureten bir kayit ve izleme cihazina iletmek igin viicudun ylizeyine uygulanir.

1.2. Kullanim endikasyonlari
Ambu kati jel EKG elektrotlari, kalp hizi, kalp ritmi ve/veya anormalliklerini
arastirmak icin kalbin EKG izlemesine/6l¢timlerine ihtiyag duyuldugunda endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF, yenidoganlarda kullanilmak tizere tasarlanmistir”.
Ambu® BlueSensor™ NEOX, yenidoganlarda (preterm yenidoganlar dahil™)
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556, yenidoganlar icin kullanilmak tizere tasarlanmistir.
Ambu® WhiteSensor™ 40713, pediatrik hastalarda™ kullaniimak tzere tasarlanmistir.
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Ambu WhiteSensor 40554 Neonatal 24 godziny Nie dot.”
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatal 24 godziny Nie dot.”
Ambu WhiteSensor 40713 Wersja 48 godziny 30 dni

pediatryczna

" Nie dotyczy - okres przydatnosci do uzycia otwartych woreczkéw nie ma zastosowania dla
tego produktu, poniewaz zawiera on 3 elektrody, co odpowiada liczbie uzytych na zabieg EKG
u noworodkow (3 elektrody na zabieg).

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

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

Leia atentamente estas instru¢des de seguranca antes de utilizar os

elétrodos de ECG com gel sélido Ambu®. As Instrucoes de utilizacao

poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versdo atual

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

1. Informacéao Importante - Ler antes de usar n

Os elétrodos de ECG com gel sélido Ambu néao tém qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina

O elétrodo é aplicado na superficie do corpo para transmitir o sinal elétrico a
superficie do corpo para um dispositivo de registo e monitorizagao, que produza
um eletrocardiograma ou vetorcardiograma.

1.2. Indicagées de utilizacao

Os elétrodos de ECG com gel sélido Ambu sdo indicados quando existe a
necessidade de monitorizagdo/medi¢des cardiacas por ECG para investigar a
frequéncia, o ritmo e/ou anomalias do coragéo.

1.3. Pacientes a que se destina

Os Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF destinam-se a utilizagdo em recém-nascidos’.
O Ambu® BlueSensor™ NEOX destina-se a utilizagdo em recém-nascidos
(incluindo recém-nascidos prematuros™).

Os Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 destinam-se a utilizagdo em recém-nascidos.
O Ambu® WhiteSensor™ 40713 destina-se a utilizacdo pediatrica™.

" Os recém-nascidos incluem desde o nascimento até aos 28 dias.

" Recém-nascidos prematuros sdo os nascituros com menos de 37 semanas de gestagdo.

“* A utilizagao pedidtrica abrange desde o nascimento até aos 21 anos. As defini¢ées de
idade baseiam-se nas Orientagdes da FDA: Aproveitamento de dados clinicos existentes para
extrapolagdo para utilizagéo pedidtrica de dispositivos médicos (19 de set. de 2016).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilizagao

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Os utilizadores previstos sao profissionais de satide familiarizados com a colocagao
e utilizagdo corretas, ou pessoas leigas em colaboragao com um profissional de
saude familiarizado com a colocagao e utilizagao corretas.

O elétrodo destina-se a uma utilizagdo numa unidade de cuidados neonatais num
ambiente hospitalar.

Ambu BlueSensor NEOX
Os utilizadores previstos sao profissionais de satide familiarizados com a respetiva
colocacéo e utilizagdo corretas.

O elétrodo destina-se a uma utilizagdo numa unidade de cuidados neonatais num
ambiente hospitalar e inclui a utilizagdo numa incubadora com elevados niveis de
humidade.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Os utilizadores previstos sao profissionais de satide familiarizados com a colocagao
e utilizagdo corretas, ou pessoas leigas em colaboragao com um profissional de
satide familiarizado com a colocagao e utilizagdo corretas.

" Yenidoganlar, dogumdan 28 gtine kadar olan yastadir.

“ Gebeligin 37. haftasindan énce diinyaya gelen preterm yenidoganlar.

" Pediatrik donem, dogumdan 21 yasina kadar olan dénemi kapsar. Yas tanimlari igin FDA
Kilavuzu baz alinmaktadir: Tibbi Cihazlarin Pediatrik Kullanimina Yénelik Ekstrapolasyon lgin
Mevcut Klinik Verilerden Yararlanma (19 Eyliil 2016).

1.4. Hedeflenen kullanici/kullanim ortami

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Hedef kullanicilar, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan veya
meslekten olmayip, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan bir
saglik uzmanina danisan kisilerdir.

Elektrot, hastane ortaminda yenidogan bakim unitesinde kullanim igindir.

Ambu BlueSensor NEOX
Hedef kullanicilar, uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi olan
saglik uzmanlardir.

Elektrot, hastane ortaminda yenidogan bakim tinitesinde kullanim i¢indir ve
yliksek nemli kuvézde de kullanilabilir.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Hedef kullanicilar, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan veya
meslekten olmayip, uygun yerlestirme ve kullanim konusunda bilgi sahibi olan bir
saglik uzmanina danisan kisilerdir.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektrot, hastane ortaminda yenidogan bakim tinitesinde kullanim i¢indir

WhiteSensor 40713
Elektrot, hastane/klinik ortaminda pediatrik bakim tinitesinde kullanim igindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari
EKG sinyalinin bir kayit ve izleme cihazina iletilmesi yoluyla EKG incelemesini
kolaylastirir.

1.7. Uyarni ve ikazlar &

UYARILAR

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

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

3. Elektrotlarin koruyucu kaplamadan ¢ikarilmasindan sonra koruyucu
kaplama, tahsis edilen ¢op kutularinda bertaraf edilmelidir.

4. 40713 harig: Hastada cilt yanigi meydana gelebilecegi icin MR taramasi
yaparken elektrodu hastadan cikarin.

iKAZLAR

1. Cerrahi prosedurler esnasinda cilt yaniklarina neden olabilecek istenmeyen
RF akisini en aza indirmek icin, elektrotlarin elektro-cerrahi alanindan
mimkin oldugunca uzaga yerlestirilmesi gerekmektedir.

2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi
olan bir saglik gorevlisi tarafindan veya bu nitelikteki saglk gorevlisine
danigarak kullaniimalidir.

3. Elektrotlari siviya batirmayin, yilkamayin veya sterilize etmeyin ¢tinkii bu
islemler elektrotlar tGizerinde zararl kalinti birakabilir veya elektrotlarin
arizalanmasina neden olabilir.

4. Ciltte tahris olasiligini en aza indirmek icin, elektrotlari degistirirken cilt
Uzerinde onlari yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin.

5. Elektrotlar dikkatsizce cikarldigi takdirde cilde zarar verebilir.

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

7. Giris kablosu olmayan elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu giris
kablolart ile kullanilmahdir.

8. Sadece 40713 icin: MR taramasi sirasinda elektrotlar sadece MR ile uyumlu
elektrot kablolariyla kullaniimalidir.

1.8. istenmeyen yan etkiler
Ciltte yanik, kizariklik, kasinti, epidermal cilt soyulmasi, alerji, catlak ve kigtik
kabarikliklar gibi cilt reaksiyonlari.

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu®
ECG-elektroden met vaste gel gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan

zonder kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de actuele

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

1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik n

Er is geen garantie op de Ambu ECG-elektroden met vaste gel.

1.1. Beoogd gebruik

De elektrode wordt op het lichaamsoppervlak aangebracht om het elektrische
signaal aan het lichaamsoppervlak door te sturen naar een registratie-en
bewakingsapparaat dat een elektrocardiogram of vectorcardiogram genereert.

1.2. Indicaties voor gebruik

De Ambu ECG-elektroden met vaste gel zijn geindiceerd wanneer ECG-bewaking/-
metingen van het hart nodig zijn om de hartslag, het ritme en/of afwijkingen

te onderzoeken.

1.3. Beoogde patiéntenpopulatie

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF zijn bedoeld voor gebruik bij pasgeborenen’.
Ambu® BlueSensor™ NEOX is bedoeld voor gebruik bij pasgeborenen

(met inbegrip van vroeggeborenen™).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 zijn bedoeld voor gebruik bij pasgeborenen.
Ambu® WhiteSensor™ 40713 is bedoeld voor gebruik bij kinderen™".

" De leeftijd van pasgeborenen is van de geboorte tot 28 dagen oud.

* Vroeggeborenen zijn véor 37 weken zwangerschap geboren.

" De leeftijd van kinderen is van de geboorte tot 21 jaar oud. De leeftijdsdefinities zijn
gebaseerd op de richtlijnen van de FDA: Leveraging Existing Clinical Data for Extrapolation to
Pediatric Uses of Medical Devices (19 sep 2016).

1.4. Beoogde gebruiker/gebruiksomgeving

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners die op de hoogte zijn van
de juiste plaatsing en het juiste gebruik, of leken die worden bijgestaan door een
professionele zorgverlener die bekend is met de juiste plaatsing en het juiste gebruik.

De elektrode is bedoeld voor gebruik op een neonatale zorgafdeling in een
ziekenhuisomgeving.

Ambu BlueSensor NEOX
De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners die vertrouwd zijn met de
juiste plaatsing en het juiste gebruik.

De elektrode is bedoeld voor gebruik op een neonatale zorgafdeling in een ziekenhuis-
omgeving en omvat het gebruik in een incubator met een hoge luchtvochtigheid.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners die op de hoogte zijn van
de juiste plaatsing en het juiste gebruik, of leken die worden bijgestaan door een
professionele zorgverlener die bekend is met de juiste plaatsing en het juiste gebruik.

WhiteSensor 40554 and 40556
De elektrode is bedoeld voor gebruik op een neonatale zorgafdeling in een
ziekenhuisomgeving.

WhiteSensor 40713
De elektrode is bedoeld voor gebruik op een pediatrische zorgafdeling in een
ziekenhuis/kliniek.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen
Maakt ECG-onderzoek mogelijk door overdracht van het ECG-signaal naar een
registratie-en bewakingsapparaat.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

1. Oppervlakelektroden mogen alleen op een intacte, schone huid worden
aangebracht (dus niet op open wonden of laesies, of op geinfecteerde of
ontstoken gebieden).

WhiteSensor 40554 and 40556
O elétrodo destina-se a uma utilizagdo numa unidade de cuidados neonatais num
ambiente hospitalar.

WhiteSensor 40713
O elétrodo destina-se a uma utilizagdo numa unidade de cuidados pediatricos num
ambiente hospitalar/clinico.

1.5. Contraindicagées
Né&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
Facilita o exame de ECG através da transmissao do sinal de ECG para um dispositivo
de registo e monitorizagéo.

1.7. Adverténcias e precaucoes A

ADVERTENCIAS

1. Os elétrodos de superficie devem ser aplicados apenas sobre pele intacta e
limpa (por ex., ndo devem ser aplicados sobre feridas abertas, lesoes, areas
infetadas ou inflamadas).

2. Para utilizacéo Unica. A reutilizagao do produto pode causar contaminagéo,
levando a infecoes.

3. Apos a remocao dos elétrodos do revestimento de protecao, este ultimo
devera ser eliminado no caixote do lixo designado.

4. Exceto para 0 40713: Remova o elétrodo do paciente quando realizar um
exame de RM, pois pode causar queimaduras na pele do paciente.

PRECAUGOES

1. Durante procedimentos cirirgicos, os elétrodos devem ser colocados o
mais afastados possivel da drea eletrocirdrgica, para minimizar o fluxo de
corrente RF indesejada que pode causar queimaduras na pele.

2. Os elétrodos s6 podem ser usados por ou mediante consulta de um
prestador de cuidados de satide que esteja familiarizado com a colocagéo e
a utilizagdo dos mesmos.

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

4. Para minimizar o risco de irritacdo da pele, ao substituir os elétrodos,
coloque-os noutra area de pele.

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

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

7. Os elétrodos sem derivagoes ligadas sé devem ser utilizados com
derivagdes em conformidade com a CEl 60601-1.

8. Apenas para 0 40713: durante o exame de RM, os elétrodos apenas devem
ser usados com derivagdes compativeis com a RM.

1.8. Efeitos secundarios indesejaveis
Reagoes cutaneas como queimaduras da pele, vermelhiddo, prurido, desprendimento
da epiderme, alergias cutaneas, rasgos na pele e pequenas bolhas.

1.9. Notas gerais

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

2. Descricao do dispositivo

Os elétrodos Ambu BlueSensor com gel sélido BR, BRS e NF sao produtos nao
esterilizados de utilizagdo Unica, compostos por um elemento sensor, um gel
so6lido condutor e adesivo, um revestimento e uma pega de ligagdo composta por
um conector ou uma derivagao pré-instalada com um conector que permite a
ligacdo a um sistema de monitorizacdo de ECG.

O gel s6lido Ambu BlueSensor NEOX é um elétrodo néo esterilizado de utilizacdo
Unica, concebido especialmente para a monitorizacao ECG de recém-nascidos,
incluindo prematuros. O elétrodo é composto por um elemento sensor, um

gel sélido condutor, um material adesivo de silicone, um forro com sistema de
aplicacdo sem toque, derivagoes pré-instaladas com cédigo de cor e conector que
permitem a ligagdo a um sistema de monitorizagéo de ECG.

Os elétrodos Ambu WhiteSensor com gel sélido 40554, 40556, 40713 séo produtos
néo esterilizados de utilizagdo Unica, compostos por um elemento sensor, um gel
sélido condutor e adesivo, um revestimento e uma peca de ligagdo composta por

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

2. Cihazin tanimi

Ambu BlueSensor kati jel BR, BRS ve NF elektrotlar, bir sensér elemani, iletken ve
yapiskan kati jel ve bir koruyucu kaplamadan olusan steril olmayan tek kullanimlik
trunlerdir bir baglanti elemanindan veya EKG izleme sistemine baglanti saglayan
bir konnektore sahip dnceden takilmis bir elektrot kablosundan olusan bir baglanti
parcalar bulunur.

Ambu BlueSensor kati jel NEOX, premattire yenidoganlar dahil olmak tzere
yenidoganlarda EKG izleme igin 6zel olarak tasarlanmus, steril olmayan tek
kullanimlik bir elektrottur. Elektrot; bir sensér elemani, iletken bir kati jel, silikon
yapiskan malzeme, temassiz uygulama sistemi olan bir kaplama, EKG izleme
sistemine baglanti saglayan bir konnektori olan, dnceden takili ve renk kodlu
elektrot kablolarindan olusur.

Ambu WhiteSensor kati jel 40554, 40556, 40713 elektrotlari, bir sensor elemani,
iletken ve yapigkan kati jel ve bir koruyucu kaplamadan olusan steril olmayan tek
kullanimlik tirtinlerdir ve bir baglanti elemanindan veya EKG izleme sistemine
baglanti saglayan bir konnektére sahip 6nceden takilmis bir elektrot kablosundan
olusan bir baglanti parcalari bulunur.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol | Agiklama Sembol | Agiklama
gosterimi gosterimi
Tibbi Cihazdir X-ray Radyolusent
Kati jel Rx only Sadece regeteli kullanim
Bez Uretim tarihi
L Uretildigi Ulke
R ithalatgi
IE ;Ilfttrlku?aunvae:gz:—':' @ (Yalnizca Buylk Britanya'ya
Y9 ¢ ithal edilen Grunler igin)
UK Birlesik Krallik
cAa Uygunlugu BK Sorumlusu

Degerlendirilmistir

Manyetik Rezonans Kosullu.

25.300 G/cm'lik veya 253 T/m'lik maksimum uzamsal alan egimi ile
1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan.

>

15 dakikalik tarama boyunca 2W/kg'lik (Maksimum sicaklik artisi
1,3°C(1,5Tesla) ve 2,3 °C (3 Tesla)) veya 4 W/kg'lik (Maksimum
sicaklik artisi 2,6 °C (1,5 Tesla) ve 4,6 °C (3Tesla)) maksimum tiim
viicut ortalamali (WBA) 6zgiil sogurma orani (SAR).

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

4. Uriiniin kullanimi

«  Gerekirse uygulama alanlarini hafif bir sabun ve su ile temizleyip iyice kurutun.

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

+ Koruyucu kaplamalarin kenarlari keskin olabilir ve elektrotlari torbadan gikarirken
dikkatli olunmalidir. Elektrodu koruyucu kaplamadan siyirin ve cilt tizerine
yerlestirin. Elektrotlar gikardiktan sonra koruyucu kaplamay! hemen bertaraf edin.
Elektrotlari konnektorlerle veya 6nceden takili elektrot kablosuyla kullanirken;
konnektor veya 6nceden takili kablo, elektrot kablolarinin ekipmana ayni yonde
gidecegi sekilde konumlandiriimalidir.

- Elektrodu, yapiskan kenarina dairesel ve diizglin hareketlerle ancak saglam
olacak sekilde hafifce bastirarak yerlestirin.

EKG izleme cihazinin elektrot kablosunu elektroda baglayin. Elektrot 6nceden takili
bir elektrot kablosu ile birlikte geliyorsa EKG izleme cihazina dogrudan baglanabilir.

« Elektrodun gikariimasi (Ambu BlueSensor NEOX haric): Seridi veya elektrodun
kenarini hafifce ve dikkat ederek kaldirin. Elektrot cikarildigr icin korunmasiz
kalan deriyi tutup destekleyerek elektrodu yavasca ciltten ayirin. Elektrodu
kendi lizerine geri katlayarak ¢ekerken cilt ylizeyine yakin tutun. Mekanik
travma riskini azaltmak icin elektrodu 45 derecelik agtyla ¢cikarmaktan kaginin.

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

3. Na verwijdering van de elektroden van het schutvel, moet dit schutvel in de
daartoe bestemde afvalbak worden weggegooid.

4. Behalve voor 40713: Haal de elektrode van de patiént bij het uitvoeren van
een MRI-scan, want dit kan brandwonden bij de patiént veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk van het
elektrochirurgische gebied te worden geplaatst om ongewenste radiofrequente
stroom te beperken, aangezien dit tot brandwonden kan leiden.

2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg met een
zorgverlener die vertrouwd is met de juiste plaatsing en het gebruik ervan.

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

4. Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij
hernieuwde plaatsing op een ander stuk huid te bevestigen.

5. Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig worden verwijderd.

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

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

8. Uitsluitend voor 40713: Tijdens een MRI-scan mogen de elektroden alleen
worden gebruikt met aansluitkabels die daartoe bestemd zijn.

1.8. Ongewenste bijwerkingen
Huidreacties zoals brandwonden, roodheid, jeuk, verwijdering van de epidermale
laag van de huid, huidallergie, gescheurde huid en kleine blaren.

1.9. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

Ambu BlueSensor BR-, BRS-en NF-elektroden met vaste gel zijn niet-steriele
producten voor eenmalig gebruik, bestaande uit een sensorelement, een
geleidende en klevende vaste gel, een schutvel en een aansluitonderdeel
bestaande uit een fitting of een vooraf bevestigde aansluitkabel met connector
voor aansluiting op een ECG-bewakingssysteem.

Ambu BlueSensor NEOX met vaste gel is een niet-steriele elektrode voor

eenmalig gebruik die speciaal is ontworpen voor neonatale ECG-bewaking bij
vroeggeborenen. De elektrode bestaat uit een sensorelement, een geleidende
vaste gel, een siliconen kleeflaag, een schutvel met contactloos aanbrengsysteem,
vooraf bevestigde kleurgecodeerde aansluitkabels met connector voor aansluiting
op een ECG-bewakingssysteem.

Ambu WhiteSensor 40554-, 40556-, 407 13-elektroden met vaste gel zijn niet-
steriele producten voor eenmalig gebruik, bestaande uit een sensorelement,
een geleidende en klevende vaste gel, een schutvel en een aansluitonderdeel
bestaande uit een fitting of een vooraf bevestigde aansluitkabel met connector
voor aansluiting op een ECG-bewakingssysteem.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- | Beschrijving Symbool- | Beschrijving
indicatie indicatie
Medisch hulpmiddel X-ray Rontgendoorlaatbaar

Uitsluitend voor gebruik
Vaste gel Rx only op voorschrift ’

b= Stof

Productiedatum
Land van fabrikant

Importeur

Elektrische veiligheid @ (Alleen voor naar Groot-

type BF toegepast Brittannié geimporteerde
onderdeel
producten)

Op conformiteit
beoordeeld in het VK

Verantwoordelijke
voor het VK

nc
DA

um conector ou uma derivagao pré-instalada com um conector que permite a
ligagdo a um sistema de monitorizacao de ECG.

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Indicagdes | Descricao Indicacdes | Descricao
dos simbolos dos simbolos
Dispositivo médico Radiolucente
Gel solido Rx only Aper'was com
receita médica
ﬁ% Tecido Data de fabrico
Pais do fabricante
. Importador
Peca Aplicada
@ do Tipo BF de @ (Apenas para produtos
importados para a

Seguranca Elétrica Gra-Bretanha)

UK Avaliacao de Pessoa responsavel
conformidade do arespo
cA Reino Unido no Reino Unido

Condicional para Ressonancia Magnética.
Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com gradiente
de campo espacial maximo de 25 300 G/cm ou 253 T/m.

Taxa méaxima de absorcao especifica de energia (SAR) da
média da totalidade do corpo (WBA) de 2 W/kg (aumento max.
datemp. de 1,3°C (1,5 Tesla) e 2,3 °C (3 Tesla)) ou de 4 W/kg
(Aumento max. da temp. de 2,6 °C (1,5 Tesla) e 4,6 °C (3 Tesla))
para um exame de 15 minutos.

>

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

4, Utilizagao do produto

+ Senecessario, limpe as areas de aplicagdo com sabao suave e 4gua e seque bem.

« A colocagao correta dos elétrodos é habitualmente determinada pelo hospital/
médico e/ou pelo protocolo/procedimentos locais.

« Os revestimentos de protecdo podem ter cantos afiados, pelo que devera ter
cuidado quando remover os elétrodos da bolsa. Retire o elétrodo do
revestimento de protecao e coloque-o na pele. Elimine o revestimento de
protecao imediatamente apds a remogao dos elétrodos.

+ Quando usar elétrodos com conectores ou uma derivagdo pré-instalada,

o conector ou a derivagdo pré-instalada devem ser posicionados numa
direcdo que permita as derivagdes passarem na mesma dire¢éo no sentido
do equipamento.

« Coloque o elétrodo na pele, pressionando ligeiramente em torno da
extremidade adesiva com um movimento circular suave e firme.

« Ligue a derivagdo do dispositivo de monitorizagéo de ECG ao elétrodo. Se o
elétrodo possuir uma derivagao pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao
dispositivo de monitorizacao de ECG.

« Remocgéo do elétrodo (exceto para 0 Ambu BlueSensor NEOX): Levante
cuidadosamente a patilha ou a extremidade do elétrodo, sem levantar muito,
e remova lentamente o elétrodo da pele, segurando e apoiando a nova pele
exposta a medida que o elétrodo é removido. Mantenha o elétrodo junto a
superficie da pele quando o estiver a puxar para tras sobre ele mesmo. Evite
remover o elétrodo num angulo de 45 graus, de modo a reduzir o risco de
trauma mecanico.

+ Os elétrodos autoadesivos deverao ser substituidos quando deixarem de se
colar firmemente a pele.

Os residuos de gel podem ser retirados com toalhas de papel ou 4gua.
Os elétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este motivo, a bolsa sé
devera ser aberta quando for necessario.

« Oselétrodos sdo descartaveis e devem ser eliminados de acordo com os
procedimentos hospitalares locais.

4.1. Utilizacao especifica do produto

« Colocagdo do Ambu BlueSensor NEOX: Retire o elétrodo do revestimento de
protecao utilizando a guia 1-Coloque o elétrodo na pele, aplicando uma ligeira
pressao nas extremidades. Retire a guia 2-Aplique uma ligeira pressao nas
extremidades, em cada um dos 4 lados.

+  Remocgdo do Ambu BlueSensor NEOX: Enrole suavemente as 4 asas do elétrodo
em diregdo ao centro. Levante o elétrodo com o dedo entre a area aderente e a
pele do paciente. E recomendado deixar os elétrodos colocados até que caiam.

Kendinden yapiskanli elektrotlar artik cilde saglam sekilde yapismiyorsa
yenisiyle degistirilmelidir.

« Jel tortular kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.
Acik torbalarda tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu nedenle gerekli olmadig
takdirde torbayi agmayin.

«  Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane proseddrlerine gore bertaraf edilmelidir.

4.1. Uriine 6zel kullanim

+  Ambu BlueSensor NEOX'un yerlestirilmesi: Elektrodu, 1. seritten tutarak
koruyucu kaplamadan ¢ikarin-Elektrodu kenarlarindan hafifce bastirarak cilde
yerlestirin. 2. seridi ¢ikarin-Kenarlara, 4 kanadin her birine, hafifce bastirin.
Ambu BlueSensor NEOX'un ¢ikariimasi: Elektrodun 4 kanadini hafifce ortaya dogru
yuvarlayin. Elektrodu, yapiskanla hastanin cildi arasina koydugunuz parmaginizla
yukari kaldirin. Elektrotlar diisene kadar yerinde birakilmalari tavsiye edilir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler
Kullanim siiresi ve acik poset torba 6mrii

Uriin Hasta Uygulama Acik torba raf
endikasyonu siiresi omrii
Ambu BlueSensor BR Yenidogan 48 saat 30gln
Ambu BlueSensor BRS Yenidogan 24 saat 30gln
Ambu BlueSensor NF Yenidogan 48 saat 7 gln
Ambu BlueSensor NEOX Yenidogan 72 saat Yok
Ambu WhiteSensor 40554 Yenidogan 24 saat Yok"
Ambu WhiteSensor 40556 Yenidogan 24 saat Yok®
Ambu WhiteSensor 40713 Pediatrik 48 saat 30gun

“ Gegerli Degil-yenidogan EKG prosediirii icin kullanilan sayiya (prosediir basina 3 elektrot)
karsilik gelecek sekilde torba basina 3 elektrot icerdiginden, agik torba raf mrii bu dirdin igin
gegerli degildir.

Elektrotlar agik torbalarda saklamak icin, torbanin agzini katlayin ve kath kismi bir
klipsle saglamlastirin.

Saklama sicakhgi
Uriin 10ila 25 °C sicaklikta saklanmalidir.
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Voorwaarde magnetische resonantie.
Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla, met maximale
spatiéle veldgradiént van 25.300 G/cm of 253 T/m.

A Maximaal gemiddeld specifiek absorptietempo (SAT) voor het
hele lichaam van 2 W/kg (max. temperatuurstijging van 1,3 °C
(1,5 tesla) en 2,3 °C (3 tesla)) of 4 W/kg (max. temperatuurstijging
van 2,6 °C (1,5 tesla) en 4,6 °C (3 tesla)) voor 15 minuten scannen.

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

4. Productgebruik

« Waar nodig zones in kwestie reinigen met milde zeep en water, en grondig drogen.

« Dejuiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk bepaald door het
ziekenhuis/de arts en/of plaatselijke protocollen/procedures.

« Schutvellen kunnen scherpe hoeken hebben en bijgevolg moeten de
elektroden voorzichtig uit de zak worden gehaald. Trek de elektrode van het
schutvel en plaats ze op de huid. Gooi het schutvel onmiddellijk weg na
verwijdering van elektroden.

« Bij gebruik van elektroden met connectors of vooraf bevestigde aansluitkabel,
moet de connector of vooraf bevestigde kabel zo worden geplaatst dat de
aansluitkabels in dezelfde richting naar de apparatuur lopen.

« Plaats de elektrode op de huid door de hechtrand rondom met een ronde,
soepele beweging stevig aan te drukken.

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

«+ Elektrode verwijderen (behalve voor Ambu BlueSensor NEOX): til het lipje of de
rand van de elektrode voorzichtig op en blijf daarbij dicht bij de huid. Trek de
elektrode langzaam van de huid en houd daarbij de vrijkomende huid tegen
terwijl de elektrode wordt verwijderd. Houd de elektrode tijdens het
wegtrekken dicht bij de huid. Verwijder de elektrode niet in de hoek van
45 graden om het risico van mechanisch letsel te beperken.

«+  Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als ze niet goed meer op
de huid plakken.

+  Gelresten kunnen met papieren doekjes of water worden verwijderd.

+ De elektroden in een geopende zak kunnen uitdrogen, open de zak dus enkel
wanneer dit nodig is.

« De elektroden zijn wegwerpbaar en moeten in overeenstemming met de lokale
ziekenhuisprocedures worden afgevoerd.

4.1. Productspecifiek gebruik

+ Ambu BlueSensor NEOX plaatsen: Neem de elektrode van het schutvel door aan lipje
1 te trekken. Plaats de elektrode op de huid en oefen lichte druk uit op de randen.
Verwijder lipje 2. Oefen lichte druk uit op de randen en op elk van de 4 vleugels.

» Ambu BlueSensor NEOX verwijderen: Rol de 4 bladen van de elektrode
voorzichtig naar het centrum. Plaats uw vinger tussen het hechtmateriaal en de
huid van de patiént en til de elektrode op. Het verdient aanbeveling de
elektroden te laten zitten tot ze vanzelf van de huid vallen.

5. Technische productspecificaties

5.1. Specificaties
Gebruiksduur en houdbaarheid van geopende zakken

Product Patiént- Duurvan | Houdbaarheid van
Ambu BlueSensor BR Neonataal 48 uur 30 dagen
Ambu BlueSensor BRS Neonataal 24 uur 30dagen
Ambu BlueSensor NF Neonataal 48 uur 7 dagen
Ambu BlueSensor NEOX Neonataal 72 uur N.V.TS

Ambu WhiteSensor 40554 Neonataal 24 uur N.V.TS

Ambu WhiteSensor 40556 Neonataal 24 uur N.V.TS

Ambu WhiteSensor 40713 Pediatrisch 48 uur 30 dagen

"N.V.T. - de houdbaarheid van geopende zakken is niet van toepassing op dit product,
omdat het 3 elektroden per zak bevat, wat overeenkomt met het aantal dat wordt gebruikt
per ECG-procedure voor pasgeborenen (3 elektroden per procedure).

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

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

5. Especificages técnicas do produto
5.1. Especificacoes
Duragéo da utilizagdo e prazo de validade da bolsa aberta

Produto Indicagao do Duragéao de Prazo de
paciente aplicagao validade da
bolsa aberta
Ambu BlueSensor BR Neonatal 48 horas 30 dias
Ambu BlueSensor BRS Neonatal 24 horas 30 dias
Ambu BlueSensor NF Neonatal 48 horas 7 dias
Ambu BlueSensor NEOX Neonatal 72 horas N/A
Ambu WhiteSensor 40554 Neonatal 24 horas N/A®
Ambu WhiteSensor 40556 Neonatal 24 horas N/A®
Ambu WhiteSensor 40713 Criancas 48 horas 30 dias

“N/A-o prazo de validade da bolsa aberta néo é aplicdvel a este produto, uma vez que contém
3elétrodos por bolsa, o que corresponde ao niimero utilizado por procedimento de ECG para
recém-nascidos (3 elétrodos por procedimento).

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

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

Pred pouzitim pevnych gélovych EKG elektréd Ambu® si dokladne

precitajte tieto bezpecnostné pokyny. Tento ndvod na pouZzitie sa

moze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii

na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa
nimi nezaobera. Opisuje len zékladné Ukony a preventivne opatrenia suvisiace
s ¢innostou elektrod.

1. Délezité informacie - Preditajte si pred pouzitim H

Na pevné gélové EKG elektrédy Ambu sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Elektroda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrického signalu z povrchu tela
do zdznamového a monitorovacieho zariadenia, ktoré vytvéra elektrokardiogram
alebo vektorovy kardiogram.

1.2. Indikacie na pouzitie

Pevné gélové EKG elektrody Ambu st indikované vtedy, ked'je potrebné
monitorovanie/meranie EKG srdca na vysetrenie srdcovej frekvencie, rytmu
a/alebo anomalii.

1.3. Uréena populacia pacientov

Elektrody Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF su ur¢ené na pouzitie u novorodencov’.
Elektr6dy Ambu® BlueSensor™ NEOX su uréené na pouzitie u novorodencov
(vratane pred¢asne narodenych deti™).

Elektrédy Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 su urené na pouzitie u novorodencov.
Elektrody Ambu® WhiteSensor™ 40713 su urlené na pouzitie u pediatrickych
pacientov™.

“ Novorodenci sti deti od narodenia do 28 dni.

" Predcasne narodené deti st deti narodené pred 37. tyZzdriom tehotenstva.

" Pediatricki pacienti su deti od narodenia az do veku 21 rokov. Definicia veku je zaloZend na
usmerneniach agentury FDA: VyuZivanie existujucich klinickych udajov pre extrapoldciu na
pediatrické pouzitie zdravotnickych pomécok (19. september 2016).

1.4. Uréeny pouzivatel/uréené prostredie

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Urc¢enymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici oboznameni so spravnym
umiestnenim a pouzivanim pomocky alebo laici po konzultécii so zdravotnickym
pracovnikom, ktory pozna spravne umiestnenie a pouzivanie pomocky.

Tato elektréda je ur¢ena na pouzitie na novorodeneckom oddeleni v
nemocnic¢nych zariadeniach.
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1. Viktig informasjon - Les far bruk
Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu® EKG
elektroder med fastgel. Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten

varsel. Kopi av den nyeste versjonen er tilgjengelig pa foresparsel. Veer
oppmerksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske
prosedyrer. De beskriver bare de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene
knyttet til bruken av endoskopet.

Det gis ingen garanti pa Ambu EKG-elektrodene med fastgel.

1.1. Bruksomrade

Elektroden settes pa kroppsoverflaten for a overfore det elektriske signalet
ved kroppsoverflaten til en opptaks-og overvakingsenhet som produserer et
elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu EKG-elektroder med fastgel er indisert nar det er behov for EKG-overvaking/
maling av hjertet for & undersgke hjertefrekvens, rytme og/eller avvik.

1.3.Tiltenkt pasientgruppe

Ambu® BlueSensor™ BR, BRS, NF er beregnet for bruk hos nyfadte”.
Ambu® BlueSensor™ NEOX er beregnet for bruk pé nyfadte

(inkludert premature nyfadte™).

Ambu® WhiteSensor™ 40554, 40556 er beregnet for bruk hos nyfedte.
Ambu® WhiteSensor™ 40713 er beregnet for bruk til barn™.

“ Nyfadte er i alderen fra fodselen til 28 dager.

" Premature nyfodte er fodt for 37 uker av svangerskapet.

“"Barn er i alderen fra fodselen til og med 21 dr. Aldersdefinisjoner er basert pa FDAs
retningslinjer: Utnytter eksisterende kliniske data for ekstrapolering til pediatrisk bruk av
medisinsk utstyr (19. sep. 2016).

1.4. Tiltenkte brukere/bruksmilje

Ambu BlueSensor BR, BRS, NF

Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk,
eller lekpersoner i samrad med helsepersonell som er kjent med riktig plassering
og bruk.

Elektroden er ment for bruk pa en neonatalavdeling pa et sykehus.

Ambu BlueSensor NEOX
Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk.

Elektroden er ment for bruk pa en neonatalavdeling pa et sykehus og inkluderer
bruk i en kuvgse med hay fuktighet.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713
Tiltenkte brukere er helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk, eller
lekpersoner i samrad med helsepersonell som er kjent med riktig plassering og bruk.

WhiteSensor 40554 and 40556
Elektroden er ment for bruk pa en neonatalavdeling pa et sykehus.

WhiteSensor 40713
Elektroden er ment for bruk pa en pediatrisk avdeling pa sykehus/klinikk.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Forenkler EKG-undersgkelse ved a overfore EKG-signalet til en registrerings-og
overvakingsenhet.

1.7. Advarsler og forholdsregler A

ADVARSLER

1. Overflateelektroder skal kun legges pd intakt, ren hud (f.eks. ikke over dpne
sar, lesjoner eller infiserte/betente omrader).

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

3. Etter at elektrodene er fijernet fra beskyttelsesfilmen skal beskyttelsesfilmen
kasseres i en egen avfallsbeholder.

4. Unntatt 40713: Fjern elektroden fra pasienten nar MR-skanninger utferes, da
disse kan forarsake brannskader pa pasienten.

Ambu BlueSensor NEOX
Ur¢enymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici, ktori si oboznameni s ich
spravnym umiestnenim a pouzivanim.

Tato elektroda je ur¢ena na pouzitie na novorodeneckom oddeleni v nemocni¢nych
zariadeniach a zahfna aj poutzitie v inkubatore s vysokou vlhkostou.

Ambu WhiteSensor 40554, 40556, 40713

Urcenymi pouzivatelmi su zdravotnicki pracovnici oboznameni so spravnym
umiestnenim a pouzivanim pomocky alebo laici po konzultécii so zdravotnickym
pracovnikom, ktory pozna spravne umiestnenie a pouzivanie pomocky.

WhiteSensor 40554 and 40556
Tato elektrdda je urena na pouzitie na novorodeneckom oddeleni v
nemocni¢nych zariadeniach.

WhiteSensor 40713
Tato elektrdda je uréena na pouzitie na pediatrickom oddeleni v nemocni¢nych
zariadeniach a na klinickych pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.6. Klinické vyhody
Ulah¢uju vysetrenie EKG prostrednictvom prenosu signalu EKG do zaznamového a
monitorovacieho zariadenia.

1.7.Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

1. Povrchové elektrody sa maju prikladat iba na neposkodend cistt pokozku
(napr. nie na otvorené rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zapalom).

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

3. Po vybrati elektréd z ochrannej podlozky odhodte ochrannt podlozku do
prislusnej odpadovej nadoby.

4. Okrem 40713: Pri skenovani MRI odstrarite elektrodu z tela pacienta,
pretoze by mohlo dojst k popaleniu pokozky pacienta.

UPOZORNENIA

1. Pocas chirurgickych zakrokov maju byt elektrédy umiestnené co najdalej
od oblasti elektrochirurgického zakroku, aby sa minimalizovalo neziaduce
vedenie vysokofrekven¢ného pruidu, ktoré by mohlo sposobit popélenie
pokozky.

2. Elektrédy maju byt pouzivané iba poskytovatelmi lekarskej starostlivosti,
ktori si oboznameni s ich spravnym umiestnenim a pouzitim, alebo po
konzultacii s nimi.

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

4.  Privymene elektrod néjdite nové miesto na kozi, na ktoré ich umiestnite,
aby ste minimalizovali podrazdenie pokozky.

5. Elektrédy mézu pri neopatrnom odstraneni poskodit pokozku.

6. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len lekdrom alebo na
ich objednavku.

7. Elektrédy bez pripojenych zvodovych drétov sa maju pouzivat iba so
zvodovymi drétmi, ktoré su v stlade s normou IEC 60601-1.

8. Iba pre 40713: Pocas skenovania MRI sa elektrody musia pouzivat iba so
zvodovymi drétmi, ktoré su v sulade s MRI.

1.8. Neziaduce vedlajsie ucinky
Kozné reakcie, ako st popélenie pokozky, scervenenie pokozky, svrbenie pokozky,
odlupovanie epidermy, alergické kozné reakcie, poskodenie pokozky a malé pluzgiere.

1.9. Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania dojde k véznej
nehode, ohlaste to vyrobcovi a prislusnému statnemu organu.

2. Popis pomocky

Pevné gélové elektrody Ambu BlueSensor BR, BRS a NF su nesterilné produkty
na jedno poutzitie, ktoré sa skladaju zo snimacieho prvku, vodivého a pevného
adhezivneho gélu, podlozky a pripéjacej Casti, ktora sa sklada bud'z pripojenia
alebo z vopred pripojeného zvodového drétu s konektorom, ktory umoziuje
pripojenie k monitorovaciemu systému EKG.
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