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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe monopolarnih iglenih elektroda Ambu®

Neuroline pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute

za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti.

Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte

na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klinicki
postupci. U njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza
vezane uz rad iglenih elektroda.

Za monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena

Monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline namijenjene su za
biljezenje misicne aktivnosti u okviru primjena u elektromiografiji (EMG).
Iglene elektrode namijenjene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu
Monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline indicirane su za
pregled elektricne aktivnosti u skeletnim misic¢ima.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline mogu se upotrebljavati
za dojencad, djecu, adolescente i odrasle osobe (od 29 dana i vise).

1.4. Korisnici kojima je namijenjena

Monopolarne iglene elektrode Neuroline Ambu namijenjene
su za zdravstvene djelatnike koji su obuceni za postupke u
elektromiografiji (EMG).

1.5. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.6. Klinicke prednosti
Jednokratna primjena smanjuje opasnost od uzajamne
kontaminacije pacijenta.

1.7. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline namijenjene su
ISk|JuCIVO za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba na
drugim pacijentima moze dovesti do unakrsne kontaminacije.

2. Nemojte upotrebljavati iglenu elektrodu ako je omot ostecen
ili otvoren da biste smanijili rizik od Stetnog bioloskog dogadaja.

3. Nemojte upotrebljavati iglene elektrode za elektri¢nu
stimulaciju jer to moze dovesti do opeklina tkiva.

4. Nemojte upotrebljavati iglene elektrode na inficiranoj kozi jer
to moze dovesti do infekcije tkiva.

MJERE OPREZA
. Monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline smiju
upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici obuceni za
provodenje postupaka elektromiografije (EMG) i koji su upoznati
sa sadrzajem ovog priru¢nika jer se uslijed nepravilne upotrebe
moze ozlijediti pacijent/korisnik.

2. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati iglene elektrode
jer se tim postupcima mogu na njima stvoriti Stetne nakupine
ili to moze uzrokovati neispravan rad uredaja. Dizajn i
upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim
postupcima ¢iscenja i sterilizacije.

3. Iglene elektrode treba upotrebljavati s oprezom kod pacijenata
s poznatom opasnosc¢u od hemoragijskih komplikacija jer mogu
prouzrociti prekomjerno krvarenje.

4. Tijekom upotrebe, iglene elektrode treba postaviti $to dalje od
opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI) radi
smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih interferencija (RFI).
NezZeljena radiofrekvencijska interferencija (RFI) moze rezultirati
iskrivljenim signalima s tvorevinama/bukom.

5. Prema saveznim zakonima SAD-a ovaj uredaj smiju prodavati
iskljucivo licencirani lije¢nici ili se to mora uraditi na njihov nalog.

1.8. N ‘e neseli -
Privremena bol nelagoda blago krvarenje blaga osjetljivost
i/ili modrice.

1.9. Opce napomene

Sadrzi kobalt u nehrdajucem celiku. Trenutni dokazi ne pokazuju
nikakve nuspojave pri upotrebi medicinskih uredaja s pokrovom od
nehrdajuceg celika za sve populacije.

Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi
ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using

the Ambu® Neuroline Monopolar Needle Electrodes. The
instructions 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 needle electrodes.

There is no warranty on the Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes.

1.1.Intended use

The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes are made for
muscle activity recording for Electromyography (EMG) applications.
The needle electrodes are for single-use only.

1.2. Indications for use
The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes are indicated for
examination of the electrical activity in skeletal muscles.

1.3. Intended patient p lation
The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes can be used for
infants, children, adolescents and adults (from 29 days and up).

1.4. Intended user
The intended users of Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes are
healthcare professionals trained in Electromyography (EMG) procedures.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Single-use application minimizes the risk of cross-contamination of
the patient.

1.7.Warnings and cautions

WARNINGS A

. The Ambu Neuroline Concentric Needle Electrodes are for
single-use only. Reuse on other patients may lead to
cross-contamination.

2. Do not use the needle electrode if the individual pouch is
damaged or has been opened to minimize the risk of an
adverse biological event.

3. Do not use the needle electrodes for electrical stimulation as
this may lead to tissue burn.

4. Do not use the needle electrodes on infected skin as this may
lead to tissue infection.

CAUTIONS

1. The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes are only to be
used by healthcare professionals trained in performing
Electromyography (EMG) procedures and made familiar with the
content of this manual, as incorrect use may harm the patient/user.

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

3. The needle electrodes shall be used with caution on patients
with known risk of hemorrhagic complications as they can
experience excessive bleeding.

4. During use, the needle electrodes should be placed as far as
possible from the equipment generating electromagnetic
interference (EMI) to minimize unwanted radiofrequency
interference (RFI). Unwanted RFI may result in distorted signals
with artifacts/noise.

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

1.8. Potential adverse events
Temporary pain, discomfort, mild bleeding, mild tenderness
and/or bruising.

1.9. General notes

Contains Cobalt in stainless steel. Current evidence shows no adverse
effects from using medical devices with stainless steel covering all
populations.

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.

1. Znpavtikég mAnpogopisc — AlaBacte mpv

ané m xpron

Mptv XpNOIUOTIOIOETE Ta BENOVOEIST| HOVOTTIOMKA

n)\sKTpoéla Ambu® Neuroline, Siapdote TIPOCEKTIKA TIG

napoloeC 0dnyieg yia TNV ac@dAeta. Ot mapoUoeq 0dnyieg

XPnong evbéxetal va evnpepwbolv xwpic mponyopevn edoroinon.
Avtiypaga g Tpéxoucag £kS0oNE TapéXovTal KATOMY AITHHATOG.
Ad&Bete umOYN oag 0TI AUTEC o1 0dnyieg dev eMeEnyoLV oUTE avalvouv
TG KAWIKEG Sradikaoieg. Meptypdgpouv pdvo ™ Bactkr Aettoupyia kat
TG TPOPUAAEELG TTou OxeTiCovTal pe Tn AetToupyia Twv BeAoVoEIdwv
nAekTpOdiwv.

Aev umapyel yyunon yia ta BeAovoeldri HovomoAiKd nAekTpodia
Ambu Neuroline.

1.1. Ev8edetypévn xprion

Ta BeNovoeldr) HOVOTTIOAIKA r])\EKTpoéla Ambu Neuroline
KaTaokeudadovTal yla Th Kataypagr TG HUiKrg dpactnplétntag

o€ epappoyég HAektpopuoypagiag (EMG). Ta feAovoeldr) nAektpddia
mpoopilovtal pévo yla pia xprion.

1.2. Evéziaig xpriong
Ta Belovoeldry povomoAika nAektpddia Ambu Neuroline evSeikvuvtat
yia v e€¢taon TG NAEKTPIKIG SPAcTNEIOTNTAG OE OCKEAETIKOUG MUEG.

1.3. Evée8etypévog mAinBuopoc acBeviv

Ta povorrolikd Berovoetdr) nAektpddia Ambu Neuroline pmopouv va
xpnotpomoinBouv o Bpéen, maidid, eprifouc kat evAAIKEG (amé 29
NUEPWV Kal AVw).

1.4. Ev8edetypévoc xpotng

O1 ev8edelypévol XprOTE TwV HOVOTIONKWY BENOVOEISWV
nAektpodiwv Ambu Neuroline ivat emayyehpartieg vyeiag
exmaidevpévol o dadikaoieg HA\ektpopvoypagiag (EMG).

1.5. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.6. K\vikd o@éhn
H epappoyn piag xpriong e\axioTormolei Tov kivéuvo empdAuvong Tou
aoBevouc.

1.7. Mpo&idonou)osi Kat mpo@uUAagelg

I'IPOEIAOI'IOIHEEIZ A
. Ta opokevTpa Be)\ovoslén n}\enpoém Ambu Neuroline
mpoopiCovtal pévo yia pia xprion. Tuxov enavaxpnotponoinon
o€ GANOUG a0BEVEIG UMOPEi va 08Ny oeL O EMUOALVON.

2. @ Mnv xpnotpomoleite To Bs)\ovos_lééc NAEKTPOSI0, EGV TO
OTOHIKO COKOUAGKI £XEL UTTOOTET {NHIA 1] EXEL AVOIXTE,
TIPOKEIPEVOU Va ENaxIoTomoINBE o Kivduvog avemBuunTou
Brohoyikov cupBavTog.

3. Mnv xpnotpomoleite Ta BeEAOVOEISr) NAeKTPOSIA yia NAEKTPIKT
Siéyepon, KaBwg auTd evOEXeTal va 08NyNOEL O€ £yKAUHO TWV I0TWV.

4. Mnv xpnotporoleite Ta BEAoVOEISr) NAEKTPOSIA OE HOANUOUEVO
Séppa, KaBwg auTto evoExeTal va 0dnyroeL oe Aoipwén Tou 10Tov.

MPO®YAAZEIZ

1. Ta povormoAika Behovoetdr) nhektpddia Ambu Neuroline
TIPETEL VA XPNOIOTIOIOUVTAL MOVO aTTd EMayyeNUATIEG LYEiag
eKMTAISEVPEVOUC OTNV EKTENEDN S1ASIKACIOV
HAektpopvoypagiac (EMG) Kat E§0IKEIWUEVOUG pE TO
TIEPIEXOMEVO QUTOU Tou EyXelpISiou, KaBWG n opalpévn xprion
umopei va BAaet Tov acBevry/xpron.

2. Mnv pouNidlete, EemMévete 1) amoOTEIPWVETE Ta BeENovoeldn
NAeKTPOS1a, KABWE AUTEC ot Sladikacieg evOEXETal va agrioouv
emPBAaPr) umoAeiupata fy va mpokaAéoouv Suchettoupyia otn
ouokeun. O oXeSIAOPAC Kal Ta UAIKA TTou XpnotpomolovvTal Sev
ival oupPatd pe Tig oupPatikég Siadikacieg kabapiopov
KOl AMMOOTEIPWONG.

3. Ta Belovoeldr) NAeKTPOSIa TPEMEL va XpNOIOTolouVTAL ME
TIPOCOYXN O ACOEVEIG ME YVWOTO KIVEUVO QIHOPPAYIKWV ETITAOKWV,
KaBwe evéxetal va mapouatdoouv umepBOAIKN atpoppayia.

4. Katan xperion, ta Behovoeidr) nAektpodia mpémet va tomobetouvtal
600 To SuVaTO TTO HAKPLA A EEOTAIGHG TIoL TTapAyet
NAEKTPOPAYVNTIKES TTapEpBONEG (EMI), WaTe va eAayiotomolovvTat
ol avemBuunTeC mapepBoAég padloouyvotritwy (RFI). Ot
QvemOUUNTEC TAPEUBOAEG PASIOOUXVOTAHTWY HITOPET VAl 08nyrcouv
O€ TOPAUOPPWHEVA OTYHIATA HE TEXVOUPYHHaTa/Bopufo.

2. Opis uredaja

Monopolarne iglene elektrode Ambu Neuroline sterilni su proizvodi
zaJednokratnu upotrebu kOjI prodlru u kozu i misi¢ pacijenta. Iglene
elektrode imaju unaprijed pri¢vri¢enu zicu za povezivanje s sustavom
za neurolo$ko snimanje.

Zica ima standardni pin priklju¢ak od 1,5 mm prema DIN 42802 za
povezivanje sa sustavom za neurolosko snimanje.

Iglene elektrode smiju se koristiti samo u kombinaciji sa sustavima za
neurolosko snimanje koji su u skladu s normom IEC 60601 s ulazom
pojacala vrste BF.

Monopolarne |g|ene elektrode Ambu Neuroline dolaze u razlic¢itim
duljinama i promjerima igle. Zastitna cijev osigurava zastitu igle.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol | Opis Simbol | Opis
Primijenjen dio

elektricne Za UK odgovara

@ sigurnosti tipa BF
Razina pakiranja Uvoznik (Samo za
« koja osigurava @ proizvode uvezene
sterilnost u Veliku Britaniju)

Sadrzi opasne tvari, kobalt
CAS br. 7440-48-4 / EC br. 231-158-0

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na web-adresi
ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba proizvoda

2. Spojite iglenu
elektrodu na sustav za
neurolosko snimanje.

3. Uklonite zastitnu cijev.

1. Otvorite sterilni omot.

4. Nakon upotrebe odlozite iglenu
elektrodu u skladu s lokalnim bolnickim
pravilima da biste smanijili rizik od
unakrsne kontaminacije.

NAPOMENA: Preporucuje se da imate dodatne iglene elektrode u
slu¢aju da dode do kvara uredaja.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Specifikacije
Br. stavke Boja Duljina Promjer
mm mm Mijerilo

74325-36/40 | Tamno siva 25 0,35 29G
74338-36/40 | Svijetlo zelena 38 0,35 29G
74338-45/40 | Tamno zelena 38 0,45 26G
74350-45/40 | Tamno Zuta 50 0,45 26G
74375-50/40 | Tamno crvena 75 0,50 25G

Duljina unaprijed pri¢vrséene Zice: 76 cm.

Trajanje upotrebe
Trajanje upotrebe je do 2 sata.

Sterilizacija
Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

Temperatura skladistenja
Proizvod treba ¢uvati na temperaturi od 10 do 25 °C (od 50 do 77 °F).

2. Device description

The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes are sterile,
single-use products which penetrate patient skin and muscle.

The needle electrodes have a pre-attached lead wire for connection
to neurological acquisition system.

The lead wire carries a standard DIN 42802 1.5 mm pin connector for
connection to neurological acquisition system.

The needle electrodes must only be used with neurological acquisition
systems in compliance with standard IEC 60601 with a Type BF
Amplifier Input.

The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes come in different

needle lengths and diameters. A protective tube is ensuring
protection of the needle.

3. Explanation of symbols used

Symbol | Description Symbol | Description
Electrical Safety Type UK Responsible
IE BF Applied Part Person
Importer
(STERIEED] Packaging level (For products
ensuring sterility imported into

Great Britain only)

Contains hazardous substance, Cobalt
CAS No. 7440-48-4 / EC No. 231-158-0

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

4. Product use

2. Connect the needle
electrode to the neurological
acquisition system.

3.Remove the
protection tube.

1. Peel the sterile
pouch open.

% 4. After use, dispose the needle
electrode according to local
hospital procedures to minimize
the risk of cross-contamination.

NOTE: In case of device malfunction, it is recommended to have
additional needle electrodes available.

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Item no. Color Length Diameter
mm
mm Gauge

74325-36/40 | Dark Grey 25 0.35 29G
74338-36/40 | Light Green 38 035 29G
74338-45/40 | Dark Green 38 0.45 26G
74350-45/40 | Dark Yellow 50 0.45 26G
74375-50/40 | Dark Red 75 0.50 25G

Pre-attached lead wire length: 76 cm.

Duration of use
Duration of use is up to 2 hours.

Sterilization
Sterilized by Ethylene oxide sterilization (ETO).

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

5. H opoomovdiakn vopoBesia Twv HIMA meplopiel Tnv mwAnon tng
TapoUCAG CUCKEUNE aTTO 1ATPO 1 KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

1.8. MBava avemBuunTa cuppavta
Mpoowptvé diyog, Suogopia, fma aipoppayia, Eragpid evaicdnoia
A/Kal POAWTTEC.

1.9. TevikéG mMapatnPnoElg

Mepiéxetal koPdATIo oTov avogeidwTo xdAuBa. Ta TpéxovTa oTolxeia Sev
Seixvouv QVEMOUUINTEC EVEPYELEG OO TN XPHON IATPIKWY CUCKEVWV HE
avo&eidwto XaAuBa, KaAUTTToVTag GAoUG Toug MANBUGHOUG.

Edv katd Tn SIApKELa TNG XProNG TNG TApoUcas CUOKEVNG f WG
AMOTEAEOHA TNG XPHONG TNG TPOKUYEL GOBaPS TEPIOTATIKO, PNV
TIOPANEIPETE VA TO AVAPEPETE GTOV KATAOKEVAOTH KAl OTNV apuodia
apxn g Xwpag oag.

2. Meprypagn TNG GUOKEVNG

Ta povoroAikd Behovoeldr) nAektpddia Ambu Neuroline givat
amooTEIpWHEVA TIPOIdVTA piag xpriong mou Stamepvouv To S€ppa Kat
TOUG HUEG TOu aoBevouc. Ta Beovoeldn nAekTpodia Siabétouy éva
TIPO-OUVOESEUEVO AYWYIHO CUPHA YIa CUVOEDN PE TO GUCTNMA
VEUPONOYIKAG ARPNG.

To aywyipo cuppa Slabétel évav ouvdeopo akidwv 1,5 mm
oUp@wva pe To mpdtumo DIN 42802 yia cuvdeon og cuoTnpa
VEUPONOYIKAG ARPNG.

Ta BE)\ovoelén nNAekTPOSIa TPEMEL Val xpnouuonououvml HOvo pe

ouoTtipata veupo)\oylmc Mn¢ olpgpwva pe To mpoétuno IEC 60601
pe Eloaywyn evioxutr Tmou BF.

Ta povoroAikd Behovoeldr) nAektpddia Ambu Neuroline SiatiBevtat

oe Sldpopa prikn kat Stapétpoug Behdvag. Evag mpooTtateutikag
owArvag Slac@alilel Tnv mpootacia TG BeAdvag.

3. Ene€§fiynon Twv cupBoAwv mmou Xpnotpomnotovvrat
ZopBolo | Meprypapn ZopBolo | Meprypapn
E€4ptnpa oo Aous .
Y " PHOSI0 TPOOoWTO
omoio epapudleTal "
IEI NAEKTPIKA Hvwpévou

ao@dAela tumou BF Bagiheiou

Eninedo Elcaywyéag (Movo
e ouoKevaoiag yla yla mpoiévta mou
~——" | ™ SaopdAion tng £l0AyovTal oTn

OTEIPOTNTAG

Mepiéxel emkivouvn oucia, Kopdaitio
CAS ap. 7440-48-4, EK ap. 231-158-0

MeydaAn Bpetavia)

Mmopeite va Bpeite mAfjpn Aiota pe eme§nynoeig Twv cupBOAwY oto
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiévtog

2. ZuvdéoTe To BeNovoeldég
NAEKTPSSI0 0TO CUOTNHA
VEUPONOYIKN G APNG.

3. AQalp£oTe ToV
TIPOCTATEUTIKO CWARVA.

/
1. Avoi€te To
QAMOCTEIPWHEVO
OOKOUAGKL.
4. Metd T Xprion, anoppiyte To BehovoelSég
NAEKTPOSIO GUUPWVA HE TIG TOTTIKEG
v S1a81KACIEC TOU VOOOKOHEIOU, TIPOKEIUEVOU
\// va ENaXIOTOTOINOETE TOV Kivouvo
EMUOAUVONG.
THMEIQZH: T€ mepintwon SUCAEITOUPYIAG TNG CUOKEUNG, CUVIOTATAL
va £xete Slabotpa mpdobeta Behovoeldr NAektpoddia.

1. Fontos informaciok - Hasznalat elott

elolvasandé

Az Ambu® Neuroline monopolaris tielektroda hasznalata

el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi

utasitasokkal. A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkuil

frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. Csak a ttelektroda alapveté mikodtetéséhez
szlikséges informacidkat és a kapcsolddo dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline monopoléris tlelektréda nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline monopoléris tlelektréda az izomaktivitas
rogzitésére szolgél elektromiografias (EMG) alkalmazasokban.
A tlelektroda egyszer hasznélatos eszkoz.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu Neuroline monopolaris tlelektréda a vazizmok elektromos
aktivitasanak vizsgalatara szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline monopoléris tlelektréda csecsemék (a 29. naptdl),
gyermekek, serdiil6k és felnSttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu Neuroline monopolaris tlelektroda célfelhasznaléi az
elektromiografias (EMG) eljarasokban képzett egészségligyi szakemberek.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok
Az egyszeri hasznalatnak koszénhetéen minimalis a beteg
keresztfertézésének kockazata.

1.7. Figyel ések és ovintézkedésel

FIGYELMEZTETESEK A
. Az Ambu Neuroline koncentrikus tielektroda csak egyszeri
hasznalatra szolgal. Mas betegeknél torténé ujboli
felhasznalasa keresztfert6zéshez vezethet.

2. @ A nemkivanatos bioldgiai események kockazatanak
minimalizalasa érdekében ne hasznalja fel a telektrodat, ha az
egyedi csomagolas sériilt vagy kinyitottak.

3. Ne hasznalja a tiielektrédat elektromos stimulaciéra, mert eza
szovet égési sériilését okozhatja.

4. Ne hasznélja a telektrodat fert6zott b6ron, mert ez szoveti
fert6zést okozhat.

OVINTEZKEDESEK

1. Az Ambu Neuroline monopolaris tiielektrodat csak az
elektromiografias (EMG) eljarasok végrehajtasaban képzett, a
jelen Utmutat6 tartalmat ismerd egészséguigyi szakemberek
hasznélhatjak, mivel a helytelen hasznalat kovetkeztében
megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

2. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizalja a tlielektrodat, mert igy karos
anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz.
Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

3. Haismert a hemorrhagias szovédmények nagy kockazata,
kell6 korultekintéssel hasznélja a tielektrédat, mert az fokozott
vérzést okozhat.

4. Hasznalat kozben a tlielektrodat a nemkivanatos radiofrekvencias
interferencia (RFI) minimalisra csokkentése érdekében a lehetd
legtévolabb kell elhelyezni az elektroméagneses interferenciat
(EMI) kelt6 késziilékektsl. A nemkivanatos RFI zavard jeleket
eredményezhet, ami képhibékat, illetve zajt okozhat.

5. Az Egyestilt Allamok szévetségi torvényei aIapJan ajelen eszkoz
kizérolag engedéllyel rendelkezé egészséguigyi szakember altal
vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Atmeneti fajdalom, diszkomfort, enyhe vérzés, enyhe érzékenység
és/vagy véralafutas.

1.9. Altalanos megjegyzések

A rozsdamentes acél elemek kobaltot tartalmaznak. A jelenlegi
bizonyitékok szerint a rozsdamentes acél orvostechnikai eszk6zok
hasznalata egyetlen populacional sem okoz nemkivanatos hatésokat.

Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sulyos
incidens torténik, jelentse azt a gyartdnak és a nemzeti hatdsagnak.

1. BaxkHa nHpopmauums - NMpouerteTte npeaun

ynortpe6a

[MpoueTeTe BHMMATENHO TE31 MHCTPYKLMM 3a 6€30MacHOCT,

npeawv 4a 13nos3BaTe MOHOMOMAPHUTE UTTIEHN €NEKTPOAM

Ambu® Neuroline. MHcTpyKuuunTe 3a ynotpeba nognexar

Ha aKkTyanusmpaHe 6e3 fOMbIHUTENHO Npean3BecTre. Konns Ha
TeKyllaTa BepCUA Ca HalMyH Npw nouckeaHe. Vivaite npegsua, ye
Te3U UHCTPYKLNN He JaBaT OBACHEHNA 1 He Pa3INeXaar KIHUYHNTE
npouegypu. Te on1cBar camo 6a3oBuTe onepawyn v npeanasHuTe
MepKM, CBbp3aHy ¢ paboTata C UrieH1Te eNeKTpoAU.

Hsama rapaHuus 3a MoHononspHuTe urnexn enektpoan Ambu Neuroline.

1.1.MpeaHa3HayeHne

MoHononspHute urnexnun enektpogu Ambu Neuroline ca
npeaHa3sHayeHu 3a 3anMcBaHe Ha MycKysiHaTa akTUBHOCT B
npunoxeHus 3a enektpomviorpadus (EMI). rnenute enektpoam ca
npeaHa3sHayeHu camo 3a eiHoKpaTHa yrnoTpeba.

1.2. MokasaHua 3a ynotpe6a

MoHononspHute urnexun enektpogu Ambu Neuroline ca

npea 3a uscnep| Ha eneKTpryeckaTta akTMBHOCT Npu
CKeNeTHN MyCKyn.

1.3. L [T TCKa nony
MOHOI‘IOnﬂpHVITe vrnexn eneK'rponM Ambu Neuroline morat a ce
n3non3ear 3a 6ebera, Aeua, HOLWM 1 Bb3PACTHU (OT 29 AHK Harope).

1.4. MpeaBnaeHa rpyna norpeburenn

MpeaBuaeHaTa rpyna noTpe6uTenyt Ha MOHOMOMAPHU UMMEHN
enektpoan Ambu Neuroline ca 3apaBHK cneuranncTy, obyyeHu
B 06nacTTa Ha npoueaypuTe no enektpomuorpadpus (EMT).

1.5. MpoTuBonokasaHna
He ca nssectHn.

1.6. Knunnuumn nonsn
MpunoxeHneTo 3a eAHOKPaTHa ynotpeba MUHMMU3MPA PrCKa OT
KpbCTOCaHa KOHTaMUHaUMA Ha nayneHTa.

1.7.MpepynpexaeHna n npeanasHn Mepkn

I'IPEAVI'IPE)KAEHWI A
. KoHueHTpuuHute nrnenu enektpoau Ambu Neuroline ca
npefHa3HaueHn camo 3a eAHOKpaTHa ynorpeba. [loBTopHOTO
13non3BaHe Npu Apyry NauyeHT MoXe Aa AoBeAe A0
KPbCTOCaHa KOHTaMUHALWA.

2. He n3nonsgaiTe nrneHna enekTpoa, ako MHAMBMUAYanHaTa
TOopbuyKa e noBpeAeHa unv e 6una oTBOPeHa, 3a Aa ce ceeae
A0 MUHUMYM PUCKBT OT HeXelaHO 610SIOrMYHO CHOUTHE.

3. He n3nonsBaiite urneHunTe eNeKTPOAU 3a enekTpuyecka
CTUMyNaums, Tbil KaTo TOBa MOXe fia AoBeAe A0 n3rapsaHe Ha
TbKaHUTe.

4. He v3non3gaiiTe UrneHnTe eNeKTPOAN BbPXyY MHdEKTMpaHa
KOa, Tbil KaTo TOBa MOXKE fia AOBEAE A0 MHOEKLMA Ha TbKaHNTe.

NPEANA3HUN MEPKIN

1. MoHononapHuTe nrnexn enektpoan Ambu Neuroline Tpa6sa
[la Ce U3M0M13BaT CaMo OT 3/JpaBHM CMELMANNCT, 0ByUeHN B
V3BbPLUIBAHETO Ha NpoLieaypy o enekTpomuorpadus (EMF) n
3aMo3HaTV CbC CbAbPKAHNETO Ha HAaCTOALLOTO PbKOBOACTBO,
Tbil KaTo HenpaBuWHaTa ynotpe6a Moxe Aa HaBpeAu Ha
nauvieHTa/notpebutens.

2. He HakuncBaiiTe, U3nnaKBaiTe Nnn CTepuUAn3npaiTe UrneHnTe
€NeKTPOAW, Thbil KaTo Te3u NPoLieAypy MOXe [1a OCTaBAT BPeAHU
0CTaTbLM UK Aa AOBEAAT [0 HEN3NPABHOCT Ha N3AenneTo.
KOHCTpYKLMATa 1 M3N0N3BaHNTE MaTepuanu He ca CbBMeCTUMM C
KOHBEHL|IOHaNIHNTE NPOoLielypy 3a MOYNCTBaHE U CTepunmn3aLva.

3. WrneHuTe eneKTpoay TpAGBa A1a Ce M3MO0MI3BaT C NOBHULIEHO
BHVMaHMe NPy NaLMeHTIN C U3BECTEH PUCK OT XeMOParuyHm
YCNOXHEHUS, Thil KaTo NPU TAX MOXe Aa Ce Moy NPeKoMepHO
KbpBeHe.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog
5.1.Npodaypagig

Kwé. eidoug | Xpwpa Mnkog AdpeTpog

mm mm | Metpnrig
74325-36/40 | ZkoUPO YKPL 25 0,35 29G
74338-36/40 | AvolxTo mpAcivo 38 0,35 29G
74338-45/40 | XKoUpPO MPACIVO 38 0,45 26G
74350-45/40 | Zkoupo KiTplvo 50 0,45 26G
74375-50/40 | Xk0oUPO KOKKIVO 75 0,50 25G

MnKog TIp0o-CUVSESEUEVOU QYWYILOU CUPHATOG: 76 cm.

AwGpkela xpriong
H S1apkeia xpriong givat £wg 2 WPEG.

Amooteipwon
Amnootelpwpévo pe 0&eidlo Tou alBuleviou (ETO).

o

To %;Jo'l'érv Tipémnelva c;noenkgusral o€ Beppokpacia 10 £€wg 25 °C
(50 éwg 77 °F).

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline monopolaris tielektroda steril, egyszer
hasznélatos termék, amely a beteg bérén keresztiil az izomba hatol.
A tlelektroda az elére rogzitett vezetékével csatlakoztathaté a
neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez.

A vezeték a neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez térténd csatlakozta-
tashoz a DIN 42802 szabvanynak megfeleld, 1,5 mm-es tiis
csatlakozoval rendelkezik.

A tlielektroda kizardlag az IEC 60601 szabvanynak megfelelé neuroldgiai
adatgy(ijté rendszerekkel, BF tipusu erésitébemenettel hasznélhato.

Az Ambu Neuroline monopoldris tlelektrodak kiillonb6zé hosszisagu
és atméroju tlikkel kaphatok. A tii védelmét véddcsé biztositja.

3. A hasznalt szimbélumok
Szimboélum | Leiras Szimbo6lum | Leiras
Elektromos -
" : Egyesiilt
biztonsag - BF 2 4
@ tipusd begteggel kiralysagi felel6s

érintkezo alkatrész személy

Sterilitast
(STERILE[EO] biztositd @
csomagolasi szint

Veszélyes anyagot tartalmaz: kobalt
CAS-szam: 7440-48-4 / EK-szdm: 231-158-0

Importér (Csak
Nagy-Britannia-
ba importalt
termékek esetén)

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listdja megtalalhaté a
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

2. Csatlakoztassa a
tlelektrodat a neurolégiai
adatgyijté rendszerhez.

3.Tévolitsa el a védbcsovet.

/
1.Bontsa fel a
steril csomagolast.
% 4. Hasznalat utdn a keresztfert6zés

kockazatanak minimalizalasa érdekében
artalmatlanitsa a tlielektrodat a helyi
korhazi eljarasoknak megfelelGen.

MEGJEGYZES: Ajénlott gondoskodni réla, hogy tovabbi tielektrédak
is rendelkezésre dlljanak arra az esetre, ha az eszk6z meghibasodna.

5. A termék miiszaki jellemzéi
5.1. Miiszaki jellemzok

Cikkszam Szin Hosszlsag Atmérs
mm
mm Gauge

74325-36/40 | Sotétszurke 25 0,35 29G
74338-36/40 | Vildagoszold 38 0,35 29G
74338-45/40 | Sotétzold 38 0,45 26G
74350-45/40 | Sotétsarga 50 0,45 26G
74375-50/40 | Sotétpiros 75 0,50 25G

Elére rogzitett vezeték hossza: 76 cm.

A hasznalat idétartama

A hasznalat maximalis idétartama 2 dra.
Sterilizalas

Etilén-oxiddal (ETO) sterilizalva.

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

4. Mo BpeMme Ha ynoTtpeba UrneHuTe enekTpoan Tpabea fa 6baat
NOCTaBeHN Bb3MOXHO Haii-Aasiey oT 060opy/BaHe, KOeTo
reHepupa eneKkTpomarHuTHu cmylienuns (EMI), 3a aa ce ceepat
[I0 MVHUMYM HeXenaHuTe pafnoyecToTHn cmytyenua (RFI).
HexenaHuTe pafMoyecToTHN CMyLLIEHNA MOXe fla AoBejaT A0
V3KPUBEHW CUrHanm ¢ aptedakTin/iym.

5. ®epepanHoto 3akoHopaTencTso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHneTo
ToBa U3/jenue Aa ce NpojaBa OT flekap UAW Mo Nopbyka Ha
JIMLEeH3MPaH NpaKTUKyBaLl 34paBeH cneymnanuncrt.

1.8. MoTeHUManHM HeXxenaHm cb6uTNA
BpeMeHHa GOI'IKa, ﬂMCKOM¢OpT, NeKO KbpBeHe, /ieKa YyBCTBUTE/THOCT
W/UNn NOCUHABAHE.

1.9. 06w 6enexkKn

C'bF['bp)Ka Ko6anT ot HepbXaaema cTomaHa. ﬂaHHMTQ B MOMEHTa He
nokaseart HeGJ'IaI'OI'IpI/IﬂTHI/I Qd)EKTVI OT U3NMON3BAHETO Ha MegULNHCKN
n3fgenuva C NoKpuTne ot HepbXAaema CTOMaHa 3a BCUYKU nonynauunun.

Ako no Bpeme Ha ynorpeﬁa Ha TOBa u3genue uan Kato pesynrtat ot
HerosaTa yn0Tpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HU UHUNAEHTW, C'bO6LL[eTe 3a
TAX Ha NPOU3BOANTENA U HA HAUWOHAJTHUA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha n3genneTro

MoHononsapHute urnexun enektpoan Ambu Neuroline ca ctepuntu
NpoAyKTY 3a eJHOKPaTHa ynoTpeba, KoNTo MPOHUKBAT Npe3 KoxaTa n
MYCKyna Ha naumeHTa. rneHute enekTpoam nmat npeABapuUTenHo
npuKpeneH oTBeX/all| NPOBOAHUK 3a CBbP3BaHe KbM c1MCTeMaTa 3a
Ccb6UpaHe Ha HEBPONOTUYHU AaHHU.

OTBeXAALMAT NPOBOAHVK e CHabAeH CbC CTaHAApTeH 1,5 mm wuTos
koHekTop DIN 42802 3a cBbp3BaHe KbM CrCTeMaTa 3a CbbrpaHe Ha
HEBPOJIOTNYHN AaHHN.

WUrnenute enexkTpoan Tpnﬁsa Aa ce nu3nonseat camo CbC CUCTEMU 3a
C'b6l/|paH€ Ha HEBPOJIOrMYHU IaHHN B CbOTBETCTBME CbC CTaHAapT
IEC 60601.

MoHononsapHuTe urnexu enektpoan Ambu Neuroline ce npegnarat

B Pas/INyHN OBIIXKUHN N AUaMETPU Ha urnure. ﬂpennazHa pr6a
ocurypssa 3aluTaTa Ha nrnarta.

3. O6scHeHNe Ha U3NONI3BaHNTE CUMBONY
OsHaueHne | Onucanue OsHaueHne | Onucanue

MpunoxHa vact

OTroBopHo nvile

ot T1n BF 3a -
MNHEHOT!
o | [OKIRE] | s2Coemmenct
6e3onacHocT P
Hugo Ha Brocuten
[STERILE[EQ) onakoBsaHe, (Camo 3a npopyKTy,

rapaHTupaLio BHECEHU BbB
CTepUNHOCT BenvkobputaHus)

Cbbpsa OnacHo BewecTso, kobant
CAS N2 7440-48-4 / EO N° 231-158-0

MbreH cnMcbK Ha 06AICHEHNATA Ha CUMBOJIMTE MOXETE a HamepuTe
Ha ambu.com/symbol-explanation.

1. Informacién importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de

utilizar los electrodos de aguja monopolar Ambu® Neuroline.

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 de aguja.

Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline se han disefiado para
el reglstro de la actividad muscular en aplicaciones de electromiografia
(EMGQ). Los electrodos de aguja son dispositivos de un solo uso.

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline estan
indicados para la exploracion de la actividad eléctrica en los
musculos esqueléticos.

1.3. Poblacién de pacientes objetivo
Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline pueden utilizarse
en bebés, nifios, adolescentes y adultos (a partir de 29 dias de edad).

1.4. Usuario previsto

Los usuarios previstos de los electrodos de aguja monopolar Ambu
Neuroline son profesionales sanitarios formados en procedimientos
de electromiografia (EMG).

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
La aplicacion de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacion
cruzada del paciente.

1.7. Precauciones y advertencias

e/

1. Los electrodos de aguja concéntrica Ambu Neuroline son
dispositivos de un solo uso. Su reutilizacién en otros pacientes
puede provocar contaminacion cruzada.

2. No utilice el electrodo de aguja si la bolsa individual esta

anada o se ha abierto, para minimizar el riesgo de que se
produzca un acontecimiento biolégico adverso.

3. No utilice los electrodos de aguja para realizar una estimulacion
eléctrica, ya que esto puede provocar quemaduras en los tejidos.

4. No utilice los electrodos de aguja en pieles infectadas, ya que
esto puede provocar una infeccion tisular.

PRECAUCIONES
. Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline solo deben
ser utilizados por profesionales sanitarios formados en
procedimientos de electromiografia (EMG) y familiarizados con
el contenido de este manual, ya que un uso incorrecto puede
puede provocar dafios al paciente/usuario.

2. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos de aguja, ya que
estos procedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar
a su funcionamiento. El disefo y los materiales utilizados no
son compatibles con los procedimientos de limpieza y
esterilizacion convencionales.

3. Los electrodos de aguja deben utilizarse con precaucion en
pacientes con riesgo conocido de complicaciones hemorrégicas,
ya que pueden experimentar un sangrado excesivo.

4. Durante su uso, los electrodos de aguja deben colocarse lo mas
lejos posible del equipo que genera interferencias electromagnéti-
cas (EMI) para reducir al minimo las interferencias de radiofrecuen-
cia (RFI) no deseadas. Una RFI no deseada puede producir sefales
distorsionadas por la presencia de artefactos/ruido.

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

1.8. Sucesos potencialmente adversos
Dolor temporal, molestias, hemorragia leve, sensibilidad leve
y/o hematomas.

1.9. Notas generales

Contiene cobalto en acero inoxidable. Las evidencias actuales no
muestran efectos adversos en ningun grupo de poblacién por el uso
de productos sanitarios con acero inoxidable.

1. Informazioni importanti da leggere

prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima

di utilizzare gli elettrodi ad ago monopolare Ambu® Neuroline.

Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza

preavviso. Copie della versione aggiornata sono disponibili su richiesta. Si
sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trattano le procedure
cliniche. Descrivono esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relative al funzionamento degli elettrodi ad ago.

Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline non sono coperti da
alcuna garanzia.

1.1. Uso previsto

Gli elettrodi ad ago monopolare monouso Ambu Neuroline sono destinati
alla registrazione dell'attivita muscolare per applicazioni di elettromiogra-
fia (EMG). Gli elettrodi ad ago sono esclusivamente monouso.

1.2. Indicazioni per I'uso
Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline sono indicati per
I'esame dell‘attivita elettrica nei muscoli scheletrici.

.3. Popolazi di pazienti di destii
Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline possono essere
utilizzati in neonati, bambini, adolescenti e adulti (dai 29 giorni in poi).

1.4. Utilizzatori previsti

Gli utilizzatori previsti degli elettrodi ad ago monopolare Ambu
Neuroline sono professionisti sanitari formati sulle procedure di
elettromiografia (EMG).

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
L'applicazione monouso riduce al minimo il rischio di contaminazione
crociata del paziente.

1.7. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE VAN

Gli elettrodi ad ago concentrico Ambu Neuroline sono
esclusivamente monouso. Il riutilizzo su altri pazienti pud
causare contaminazione crociata.

2. @ Per ridurre al minimo il rischio di eventi biologici avversi
non utilizzare I'elettrodo ad ago se la busta singola &
danneggiata o & stata aperta.

3. Non utilizzare gli elettrodi ad ago per l'elettrostimolazione
poiché questo potrebbe causare ustioni ai tessuti.

4. Non utilizzare gli elettrodi ad ago sulla pelle infetta poiché
questo potrebbe causare infezione dei tessuti.

AWISI
. Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline devono essere
utilizzati solo da professionisti sanitari formati sull'esecuzione di
procedure di elettromiografia (EMG) che abbiano familiarita con
il contenuto di questo manuale, poiché un uso non corretto pud
nuocere a paziente/utente.

2. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi ad ago poiché
queste procedure potrebbero lasciare residui nocivi o causare
malfunzionamenti. Il design e i materiali usati non sono compatibili
con le procedure di detersione e sterilizzazione convenzionali.

3. Glielettrodi ad ago devono essere utilizzati con cautela su
pazienti con rischio noto di complicanze emorragiche poiché
possono essere soggetti a sanguinamento eccessivo.

4. Durante l'uso, gli elettrodi devono essere collocati il pili lontano
possibile dalle apparecchiature che generano interferenze
elettromagnetiche (EMI) per ridurre al minimo la presenza di
interferenze radio (RFI) indesiderate. Una RFl indesiderata pud
provocare segnali distorti con artefatti/rumore.

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

1.8. Potenziali eventi avversi
Dolore temporaneo, fastidio, lieve sanguinamento, lieve sensibilita
e/o ecchimosi.

1.9. Note generali

Contiene cobalto in acciaio inossidabile. Le evidenze attuali non
mostrano effetti avversi derivanti dall’'uso di dispositivi medici con
acciaio inossidabile che interessano tutte le popolazioni.

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

4. 3nonsBaHe Ha NpoAyKTa

2. CbpxeTe urneHna
€eneKTpoy KbM cicTemaTa
3a cbbupaHe Ha

HEBPOJIOMVYHU JJaHH.
3. OTcTpaHete
npeanasHata Tpb6a.
1. Omnenete cTepunHara
Top6UUKa.

4. Cnep ynotpeba usxsbpnete urneHus
€NeKTPo/ CbrnacHo IoKanHuTe 60NHNYHN
npoLieaypy, 3a Aa CBEAETE 40 MAHUMYM
PUCKa OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE.

3ABEJIEMXKA: B cnyyait Ha Hen3npaBHOCT Ha U3AenneTo e
npenopbunTeNHO Aa pasnonarare C AOMbHUTENHN HANIMYHU UMNEHN
eneKkTpoaw.

5. TexHnueckm cneyundpukaLmm Ha npoayKTa
5.1. Cneuudpunkaunn

Homep Ha LAt AbmxnHa AvameTbp
apTuKyn mm
mm Pasmep

74325-36/40 | TeMHOCMB 25 0,35 29G
74338-36/40 | CsetnoseneH 38 0,35 29G
74338-45/40 | TbmHO3€eNeH 38 0,45 26G
74350-45/40 | TbMHOXBNT 50 0,45 26G
74375-50/40 | TobmMHOYepBeH 75 0,50 25G

[IbmK1Ha Ha NPeABapUTENHO NPYKPENeH OTBEXAALL NPOBOAHMK: 76 cm.

MpoAbMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpoabMXMTENHOCTTa Ha ynoTpebata e Ao 2 yaca.

Crepunusaums
CrepunusupaHo c etuneHos okeug (ETO).

TemnepaTypa Ha CbXpaHeHue
MpoayKTbT TPAGBa fia ce CbXpaHABa Npu Temnepatypa ot 10 go 25 °C
(50 po 77 °F).

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 aguja monopolar Ambu Neuroline son productos
estériles de un solo uso que penetran en la piel y los musculos del
paciente. Los electrodos de aguja tienen un cable conductor integrado
para su conexion al sistema de adquisicién neuroldgica.

El cable conductor cuenta con un conector estandar DIN 42802 con
clavijas de 1,5 mm para su conexién al sistema de adquisicion neurolégica.

Los electrodos de aguja solo deben utilizarse con sistemas de
adquisicién neuroldgica que cumplan con la norma IEC 60601 y que
dispongan de una entrada de amplificador de tipo BF.

Los electrodos de aguja monopolar Ambu Neuroline estan disponibles
con diferentes longitudes y diametros de aguja. Un tubo protector
garantiza la proteccion de la aguja.

3. Explicacion de los simbolos utilizados
Simbol | Descripcion Simbol Descripcion

Seguridad
Foah Persona responsable
IEI eléctrica: parte en el Reino ’lJJnido

aplicada tipo BF

El nivel de Importador

emieRD) embalaje (Unicamente para
garantiza la productos importados
esterilidad a Gran Bretana)

Contiene sustancias peligrosas: cobalto
N.° CAS 7440-48-4 / N.° CE 231-158-0

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

2. Conecte el electrodo de
aguja al sistema de
adquisicion neurolégica.

/ 3. Retire el tubo de proteccién.
1. Abra la bolsa estéril. @
4. Después de su uso, deseche el electrodo

; de aguja de acuerdo con los procedimientos
hospitalarios locales para minimizar el riesgo
de contaminacion cruzada.

NOTA: En caso de que el dispositivo funcione de forma incorrecta,
se recomienda disponer de electrodos de aguja adicionales.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Especificaciones

Ref. Color Longitud Diametro
mm "
mm Calibre
74325-36/40 | Gris oscuro 25 0,35 29G
74338-36/40 | Verde claro 38 0,35 29G
74338-45/40 | Verde oscuro 38 0,45 26G
74350-45/40 | Amarillo oscuro 50 0,45 26G
74375-50/40 | Rojo oscuro 75 0,50 25G

Longitud de del cable conductor integrado: 76 cm.

Duracion de uso
La duracién del uso es de hasta 2 horas.

Esterilizacion
Esterilizado con 6xido de etileno (ETO).

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

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline sono prodotti
sterili e monouso che penetrano nella pelle e nei muscoli del paziente.
Gli elettrodi ad ago sono dotati di un filo conduttore integrato per il
collegamento al sistema di acquisizione neurologica.

Il filo conduttore é dotato di un connettore a pin standard DIN 42802
da 1,5 mm per il collegamento al sistema di acquisizione neurologica.

Gli elettrodi ad ago devono essere utilizzati esclusivamente con
sistemi di acquisizione neurologica conformi alla norma IEC 60601 con
un ingresso amplificatore di tipo BF.

Gli elettrodi ad ago monopolare Ambu Neuroline sono disponibili in
diverse lunghezze e diametri. Un tubo di protezione garantisce la
protezione dell'ago.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simbol Descrizione Simbol Descrizione
Grado di
protezione contro Persona

@ shock elettrici: responsabile nel
apparecchio di Regno Unito
tipo BF
Importatore

Sterilita .

fa) | garantita T | eloperprogon
dallimballaggio imp |

Bretagna)

Contiene sostanze pericolose, Cobalto
CAS n. 7440-48-4; CE n. 231-158-0

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

4, Utilizzo del prodotto
2. Collegare I'elettrodo
ad ago al sistema di

acquisizione neurologica.

3. Rimuovere la
guaina protettiva.

1. Aprire la busta sterile.

4. Dopo I'uso, smaltire I'elettrodo ad ago
secondo le procedure ospedaliere
locali per ridurre al minimo il rischio
di contaminazione crociata.

NOTA: In caso di malfunzionamento del dispositivo, si consiglia di
avere a disposizione elettrodi ad ago aggiuntivi.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Codice Colore Lunghezza Diametro
articolo mm
mm Spessore

74325-36/40 | Grigio scuro 25 0,35 29G
74338-36/40 | Verde chiaro 38 0,35 29G
74338-45/40 | Verde scuro 38 0,45 26G
74350-45/40 | Giallo scuro 50 0,45 26G
74375-50/40 | Rosso scuro 75 0,50 25G

Lunghezza filo conduttore integrato: 76 cm.

Durata
La durata di utilizzo & di 2 ore.

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

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

1. Dulezité informace - Pied pouzitim ¢téte

Pied pouzitim monopolarnich jehlovych elektrod Ambu®

Neuroline si nejprve pozorné prectéte tyto bezpec¢nostni

pokyny. Tento navod k pouziti miize byt aktualizovan bez

predchoziho oznameni. Kopie aktuélni verze je k dispozici

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

Na monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline se nevztahuje
zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou uréeny k
zaznamenavani svalové aktivity pro elektromyografické (EMG)
aplikace. Jehlové elektrody jsou urceny pouze pro jednordzové pouziti.

1.2. Indikace pro pouziti
Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou indikovany
pro vysetieni elektrické aktivity kosternich svall.

1.3. Uréena populace pacientt
Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize pouzit u kojencl
(starsich 29 dnu), déti, dospivajicich a dospélych.

1.4. Uréeny uzivatel

Uréenymi uzivateli monopolarnich jehlovych elektrod Ambu
Neuroline jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni
elektromyografickych vykonl (EMG).

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy
Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kiizové kontaminace u pacientd.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou ur¢eny
pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti u jinych
pacientt muize vést ke kiizové kontaminaci.

28 @ Jehlovou elektrodu nepouzivejte, pokud je jednotlivy obal
poskozen anebo otevien, aby bylo minimalizovano riziko
nezadouci biologické piihody.

3. Nepouzivejte jehlové elektrody k elektrické stimulaci, jelikoz
tim muize dojit k popaleni tkané.

4. Nepouzivejte jehlové elektrody na infikované kiizi, jelikoz tim
muze dojit k infekci tkdné.

UPOZORNENI

1. Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline smi pouZivat pouze
zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni elektromyografickych
(EMG) vykon(i a obeznameni s obsahem tohoto navodu, jelikoz
nespravné pouziti méze vést k poranéni pacienta/uzivatele.

2. Jehlové elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
nebot tyto postupy na nich mohou zanechat $kodlivé rezidua
anebo zpusobit jejich poruchu. Provedeni a pouzité materialy
nejsou kompatibilni s konvencnimi postupy cisténi a sterilizace.

3. Jehlové elektrody musi byt pouzivany s opatrnosti u pacientl se
znamym rizikem hemoragickych komplikaci, jelikoz u nich maze
dojit k nadmérnému krvaceni.

4. Béhem pouziti je tieba jehlové elektrody umistit co nejdale od
zafizeni generujiciho elektromagnetické ruseni (EMI), aby se
minimalizovalo nezadouci radiofrekvenéni rudeni (RFI).
Nezadouci radiofrekvenéni ruseni miize mit za nasledek
zkreslené signaly s artefakty/Sumem.

5. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostfedku pouze na Iékafe nebo na predpis Iékare s fadnou
licenci k vykonu lékaiské praxe.

1.8. P ialni nepfiznivé udalosti
Docasna bolest, nepohodli, mirné krvaceni, mirna bolestivost a/nebo
podlitina.

1.9. Obecné poznamky

Obsahuje kobalt v nerezové oceli. Dosavadni diikazy neprokazuji
zadné nezadouci Ucinky v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych
prostiedkl s nerezovou oceli u viech populaci.

Jestlize v prlibéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického
prostiedku dojde k zdvazné nezédouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
piislusnému narodnimu Ufadu.

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® Neuroline monopolaarsete

noelelektroodide kasutamist lugege ohutusjuhiseid

tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma
etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi

avaldamisel tootjalt. Palun vétke arvesse, et need juhised ei selgita ega
kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult ndelelektroodide
166d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinousid.

Seadme Ambu Neuroline monopolaarsetel noelelektroodidel
pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Neuroline monopolaarsed ndelelektroodid on ette nahtud
lihastegevuse salvestamiseks elektromiiograafia (EMG) rakendustes.
Noelelektroodid on ainult tihekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused
Ambu Neuroline monopolaarsed ndelelektroodid on néidustatud
skeletilihaste elektrilise aktiivsuse uurimiseks.

1.3. Ettendhtud sihtrithm
Ambu Neuroline monopolaarseid néelelektroode voib kasutada
imikutel, lastel, noorukitel ja taiskasvanutel (alates 29 paeva vanusest).

1.4. Kasutajate sihtgrupp

Ambu Neuroline monopolaarsete néelelektroodide ettendhtud
kasutajad on meditsiinitoGtajad, kes on saanud véljadppe
elektromiiograafia (EMG) protseduuride tegemise osas.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

. Ambu Neuroline kontsentrilised noelelektroodid on ainult tihel
patsiendil kasutamiseks. Korduskasutus muudel patsientidel
voib pohjustada ristsaastumist.

2. @ Arge kasutage néelelektroodi, kui iiksik kott on kahjustatud
VvOi avatud, et vahendada bioloogiliste korvalméjude ohtu.

3. Arge kasutage noelelektroode elektrilisel stimulatsioonil, kuna
see voib pohjustada koepdletusi.

4. Arge kasutage néelelektroode péletikulisel nahal, kuna see voib
pohjustada koeinfektsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD
. Ambu Neuroline monopolaarsete néelelektroodide
sihtgrupp on tervishoiuté6tajad, kes on saanud valjadppe
elektromuiograafia (EMG) protseduuride tegemise osas ning
tutvunud selle juhendi sisuga, kuna kasutamine véib patsienti/
kasutajat kahjustada.

2. Arge leotage, loputage ega steriliseerige ndelelektroode, sest
sellised protseduurid voivad jatta elektroodidele kahjulikke jaake
voi pohjustada seadme rikkeid. Seadme ehituse ja materjalide
tottu ei saa seda tavaparaste puhastus- ja
steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

3. Noelelektroode tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel
on teadaolevalt suur verejooksude oht, sest neil voib esineda
ulemaarast verejooksu.

4. Kasutamise ajal tuleb noelelektroodid paigutada voimalikult
kaugele elektromagnetilisi hdireid tekitavatest seadmetest,
et vahendada soovimatute raadiohdirete teket. Soovimatud
raadiohdired voivad pohjustada moonutatud artefaktide/
muraga signaale.

5. USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud muta
ainult litsentseeritud tervishoiutoétajal voi tema korraldusel.

1.8. Véimalikud korvaltoimed
Ajutine valu, ebamugavustunne, kerge verejooks, kerge tundlikkus
ja/véi verevalum.

1.9. Uldised mérkused

Sisaldab koobaltit roostevabas terases. Praegused téendid ei ole
ndidanud korvaltoimeid tihelgi patsiendiriihmal, kui kasutatakse
roostevabast terasest kattega meditsiiniseadmeid.

Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset
leidnud tdsine vahejuhtum, teatage sellest palun tootjale ja vastavale
riiklikule asutusele.
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2. Popis prostiedku

Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou sterilni
prostiedky pro jedno pouziti, které pronlkajl kazi a svaly pacienta.
Jehlové elektrody maji pfedem pfipojeny dratovy vodic, ktery slouzi
k pfipojeni k neurologickému akvizi¢nimu systému.

Vodi¢ je opatien standardnim konektorem DIN 42802 s kolikem

1,5 mm pro pfipojeni k neurologickému akvizi¢nimu systému.
Jehlové elektrody se smi pouzivat pouze s neurologickymi akvizi¢nimi
systémy v souladu s normou [EC 60601, a to se vstupnim zesilovacem
typu BF.

Monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou dodéavény s
jehlami rtizné délky a priiméru. Jehlu chrani ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symbolG

Symbol | Popis Symbol | Popis
Elektricka
bezpecnost: Odpovédna osoba
prilozna cast ve Velké Britanii
typu BF
. . o Dovozce (Pouze pro
Uroveri oball P
mm) | Dot | ) | podandouiiin

Obsahuje nebezpecnou latku, kobalt
CAS ¢.7440-48-4 / EC ¢. 231-158-0

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

4. Pouziti prostiedku

2. Pripojte jehlovou elektrodu
k neurologickému
akvizi¢nimu systému.

3. Odstrate ochrannou trubici.
v
1. Rozlepte sterilni
obal a oteviete.
4. Po pouziti jehlovou elektrodu zlikvidujte

§/// v souladu s mistnimi nemocni¢nimi
postupy, aby bylo minimalizovano riziko
kizové kontaminace.

POZNAMKA: V piipadé poruchy prostiedku doporucujeme mit k
dispozici dalsi jehlové elektrody.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Polozka ¢. Barva Délka Pramér

mm "

mm Velikost

74325-36/40 | Tmavé Seda 25 0,35 29G
74338-36/40 | Svétle zelend 38 0,35 29G
74338-45/40 | Tmavé zelena 38 0,45 26G
74350-45/40 | Tmaveé zluta 50 0,45 26G
74375-50/40 | Tmavé cervena 75 0,50 25G

Délka predem pfipojeného vodice: 76 cm.

Doba pouzi
Doba pouziti je az 2 hodiny.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

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

2. Seadme kirjeldus

Ambu Neuroline monopolaarsed ndelelektroodid on steriilsed
thekordselt kasutatavad tooted, mis labivad patsiendi naha ja lihased.
Noelelektroodidel on eelnevalt kinnitatud juhtetraat neuroloogilise
andmekogumissusteemiga ihendamiseks.

Juhtetraadil on standardne DIN 42802 1,5 mm tihvtiihendus
neuroloogilise andmekogumisststeemiga tihendamiseks.

Noelelektroode tohib kasutada ainult neuroloogiliste
andmekogumisstisteemidega, mis vastavad standardi IEC 60601
nouetele ja millel on BF-tiitipi véimendi sisend.

Ambu Neuroline monopolaarsed néelelektroodid on saadaval erineva
pikkuse ja labiméoduga. Kaitsetoru tagab noela kaitse.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbol Kirjeldus Stimbol Kirjeldus
Elektriohutuse
IE BF-ttitipi kuuluv UK vastutav isik
kokkupuutuv osa
Importija (Ainult
Steriilsust tagav Suurbritanniasse
pakendamistase imporditud
toodetele)

Sisaldab ohtlikke aineid, koobaltit
CAS nr 7440-48-4 / EU nr 231-158-0

Taielik nimekiri simbolite selgitustest on leitav aadressil
ambu.com/symbol-explanation.

4.Toote kasutamine

2. Uhendage néelelektrood
neuroloogilise
andmekogumissiisteemiga.

3. Eemaldage kaitsekate.

1. Avage steriilne kott.

haiglasisestele eeskirjadele, et vahendada
ristsaastumise ohtu.

% 4. Pérast kasutamist korvaldage
noelelektroodid kasutuselt vastavalt
MARKUS: Seadme talitlushaire korral on soovitatav hoida taiendavaid

noelelektroode kattesaadavas kohas.

5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Uksuse nr Varvus Pikkus Lébimoot

mm mm | Mésdik
74325-36/40 | Tumehall 25 0,35 299
74338-36/40 | Heleroheline 38 0,35 299
74338-45/40 | Tumeroheline 38 0,45 269
74350-45/40 | Tumekollane 50 0,45 269
74375-50/40 | Tumepunane 75 0,50 259

Eelkinnitatud juhtetraadi pikkus: 76 cm.

Kasutusaeg
Kasutusaeg on kuni 2 tundi.

Steriliseerimine
Steriliseeritud ettileenoksiidiga (ETO).

Hoiustamistemperatuur
Toodet tuleb hoiustada temperatuuril 10 - 25 °C (50 - 77 °F).
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1. Vigtig information - Laes inden brug

Lees disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline monopolzere naleelektroder tages i brug. Denne
brugervejledning 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 naleelektroderne og de dermed forbundne forholdsregler.

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline monopolaere néleelektroder.

1.1. Tilsigtet anvendelse

Ambu Neuroline monopolzre naleelektroder er fremstillet til
registrering af muskelaktivitet til brug ved elektromyografi (EMG).
Naleelektroderne er kun til engangsbrug.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu Neuroline monopolzre naleelektroder er indiceret til
undersggelse af den elektriske aktivitet i skeletmuskulaturen.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline monopolzre naleelektroder kan anvendes til
spaedbern, bern, unge og voksne (fra 29 dage og opefter).

1.4. Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere af Ambu Neuroline monopolaere
néleelektroder er sundhedspersonale, der er uddannet i
elektromyografiske (EMG) procedurer.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Engangsbrug minimerer risikoen for krydskontaminering af patienten.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

Ambu Neuroline koncentriske naleelektroder er kun til
engangsbrug. Genbrug til andre patienter kan medfere
krydskontaminering.

2. @ Naleelektroden ma ikke anvendes, hvis den individuelle
pose er beskadiget eller har veeret dbnet for at minimere
risikoen for en ugnsket biologisk haendelse.

3. Brug ikke naleelektroderne til elektrisk stimulation, da dette
kan medfgre veevsforbraending.

4. Brug ikke néleelektroderne pa inficeret hud, da dette kan
medfere vaevsinfektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ambu Neuroline monopolzre naleelektroder ma kun
anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet i at udfere
elektromyografiske (EMG) procedurer, og som er gjort bekendt
med indholdet i denne manual, da forkert brug kan skade
patienten/brugeren.

2. Naleelektroderne ma ikke leegges i vaeske, skylles eller
steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage
funktionsfejl. Udformning og materiale egner sig ikke til
traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder.

3. Naleelektroderne skal anvendes med forsigtighed hos patienter
med kendt risiko for haemoragiske komplikationer, da de kan
opleve kraftig bledning.

4. Naleelektroderne skal under brug placeres sa langt som muligt
fra udstyr, der genererer elektromagnetisk interferens (EMI),
for at minimere ugnsket radiointerferens (RFI). Uansket RFI kan
resultere i forvreengede signaler med artefakter/stej.

5. Efter amerikansk lov méa dette udstyr kun saelges af en
autoriseret leege eller pé foranledning af en autoriseret leege.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Midlertidige smerter, ubehag, let bladning, let gmhed og/eller bla maerker.

1.9. Generelle bemaerkninger

Indeholder kobolt i rustfrit stal. Aktuel evidens, der daekker alle
populationer, viser ingen negative virkninger ved brug af medicinsk
udstyr med rustfrit stal.

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.

1. Tarkeéda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®
Neuroline Monopolar -neulaelektrodien kayttoa. Tata
kayttdopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta.
Lisékopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld kli
toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien kayttoon
liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kédyttotarkoitus

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodit on tarkoitettu
lihasaktiviteetin tallentamiseen elektromyografiasovelluksissa (EMG).
Neulaelektrodit ovat kertakayttoisia.

1.2. Kdyttoindikaatiot
Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodeja kdytetaan lihasten
sahkoisen aktiivisuuden tutkimiseen.

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodeja voidaan kayttaa
vauvoilla, lapsilla, nuorilla ja aikuisilla (29 péivan idsta alkaen).

1.4. Kayttdja

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodit on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on koulutus
elektromyografiatoimenpiteistad (EMG).

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentaa ristikontaminaation riskia potilaalle.

1.7. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A
. Ambu Neuroline Concentric -neulaelektrodit ovat

kertakayttoisia. Uudelleen kayttaminen muilla potilailla voi
aiheuttaa ristikontaminaation.

2. @ Al4 kdyta neulaelektrodia, jos sailytyspussi on rikki tai avattu.
Nain minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

3. Ald kayta neulaelektrodeja sahkostimulaatioon, silla se voi
aiheuttaa kudosten palovammoja.

4. Ala kéyta neulaelektrodeja infektoituneella iholla, silld se voi
aiheuttaa kudosten infektoitumista.

HUOMIOITAVAA

1. Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodit on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, joilla on koulutus
elektromyografiatoimenpiteiden (EMG) suorittamisesta ja jotka ovat
tutustuneet tdman oppaan sisaltoon, sillé vaaranlainen kaytto voi
vahingoittaa potilasta/kayttédjaa.

2. Ald liota, huuhtele &léka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena
voi olla haitallisia jadmié tai laitteen toimintahairié. Tavanomaisia
puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

3. Neulaelektrodeja on kéytettava varoen potilailla joilla tiedetdan
olevan verenvuotokomplikaatioiden riski, koska heille tutkimus
voi aiheuttaa voimakasta verenvuotoa.

4. Ei-toivottujen radiotaajuushairididen (RFI) minimoimiseksi
neulaelektrodit on sijoitettava kdyton aikana mahdollisimman
kauaksi laitteista, jotka tuottavat sshkémagneettisia hairioita
(EMI). Ei-toivotut radiotaajuushairiot voivat vaaristaa signaaleja
artefakteilla/kohinalla.

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

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset
Tilapdinen kipu, epamukavuus, lievd verenvuoto, lievé arkuus
ja/tai mustelmat.

1.9. Yleisia huomioita

Sisaltad kobolttia ruostumattomassa teraksessa. Nykyisen nayton
mukaan ruostumatonta terasta sisaltavien lagkinnallisten laitteiden
kaytolla ei ole haittavaikutuksia missaan potilasryhmassa.

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kdytostd aiheutuu vakava
haitta, ilmoita siita valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries

naudodami

Pries pradédami naudoti, Ambu®” neurologinius vienpolius

adatinius elektrodus, atidziai perskaitykite Sias saugos

instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama

be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos
kopijas. Atkreipkite demesj, kad Sioje |nstrukC|JOJe neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés proceduros. Cia aprasomos tik pagrindinés
adatiniy elektrody naudojimo procediros ir atsargumo priemonés.

Garantija,Ambu” neurologiniams vienpoliams adatiniams
elektrodams netaikoma.

1.1. Numatytoji paskirtis

»~Ambu” neurologiniai vienpoliai adatiniai elektrodai yra skirti raumeny
darbui jrasyti elektromiografiniy procediary (EMG) metu. Adatiniai
elektrodai yra vienkartiniai.

1.2. Indikacijos
+Ambu" neurologiniai vienpoliai adatiniai elektrodai yra skirti skeleto
raumeny elektriniam aktyvumui itirti.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

»~Ambu” neurologiniai vienpoliai adatiniai elektrodai gali bati
naudojami kadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems
(sulaukusiems 29 dieny ir vyresniems).

1.4. Numatytasis naudotojas

~Ambu” neurologiniai vienpoliai adatiniai elektrodai skirti sveikatos
prieziaros specialistams, iSmokytiems atlikti elektromiografines (EMG)
procedaras.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.6. Klinikiné nauda
Priemoné yra vienkarting, todél paciento kryZzminio uzkrétimo pavojus
yra minimalus.

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

. ,Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai yra
vienkartiniai. Naudojant kitiems pacientams galima sukelti
kryzminj uzkrétima.

2. @Tam kad sumazintuméte neigiamy blologlnlq relsklnlq
rizika, adatinio elektrodo nenaudokite, jei priemonés maiselis
yra pazeistas ar buvo atidarytas.

3. Adatiniy elektrody nenaudokite elektriniam suzadinimui, nes
galite nudeginti audinj.

4. Adatiniy elektrody nenaudokite ant uzkréstos odos, nes galite
uzkrésti audinj.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. ,Ambu” neurologinius vienpolius adatinius elektrodus gali
naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, iSmokyti atlikti
elektromiografines (EMG) proceddras, ir supazindinti su Sio
vadovo turiniu, nes juos naudojant neteisingai gali bati
suzalotas pacientas/naudotojas.

2. Adatiniy elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi
dél siy procedury gali likti kenksmingy nuosédy arba priemoné
gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medziagos nepritaikytos
iprastoms valymo ir sterilizavimo procedadroms.

3. Pacientams, kuriems gali pasireiksti hemoraginiy komplikacijy,
atsargiai naudokite adatinius elektrodus, nes tai jiems gali sukelti
stipry kraujavima.

4. Naudojant priemong, jos adatinius elektrodus reikia atitraukti
kuo toliau nuo jrangos, spinduliuojancios elektromagnetines
bangas, kad baty iki minimumo sumazinti nepageidautini radijo
dazniy trukdziai. Nepageidautini radijo dazniy trukdziai gali
iskraipyti signalus ir sukelti artefakty/triuksma.

5. Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisg
leidziama tik licencijuotam gydytojui.

1.8. Galimi nepageidaujami reiskiniai
Laikinas skausmas, diskomfortas, nedidelis kraujavimas, nedidelis
jautrumas ir (ar) sumusimas.

1.9. Bendrosios pastabos

Sudétyje yra neradijanciojo plieno kobalto. Dabartiniai jrodymai rodo,
kad medicininiy prietaisy su neradijanciuoju plienu naudojimas nedaro
neigiamo poveikio jokioms Zmoniy grupéms.

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél Sios priemonés
naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir
savo Salies atsakingai institucijai.

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline monopolare naleelektroder er sterile
engangsprodukter, der penetrerer patientens hud og muskler.
Naleelektroderne har en formonteret ledning til tilslutning til
det neurologiske optagelsessystem.

Ledningskablet er udstyret med et standard DIN 42802 1,5 mm stik
med stift til tilslutning til et neurologisk optagelsessystem.

Néleelektroderne ma kun anvendes sammen med systemer til
neurologisk optagelse i overensstemmelse med standarden IEC 60601
med en indgangsforsteerker type BF.

Ambu Neuroline monopolare naleelektroder fas i forskellige
naleleengder og diametre. En beskyttelsesslange beskytter nalen.

3. Symbolforklaring

Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
Elektrisk

sikkerhed, type Ansvarshavende i UK

BF, patientdel
Emballeringsni- @ Importer (Kun for

TEN veau, der sikrer produkter importeret
sterilitet til Storbritannien)

Indeholder farlige stoffer, kobolt
CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0

SINE

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

4, Anvendelsesomrade

2.Tilslut néleelektroden til det
neurologiske optagelsessystem.

3. Fjern beskyttelseshylsteret.

1. Abn den sterile pose. ’I i!

4. Efter brug skal naleelektroden
bortskaffes i henhold til lokale
hospitalsprocedurer for at minimere
risikoen for krydskontaminering.

BEMZARK: | tilfeelde af funktionsfejl anbefales det at have ekstra
naleelektroder til radighed.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Farve Laengde Diameter
mm
mm Gauge

74325-36/40 | Morkegra 25 0,35 29G
74338-36/40 | Lysegron 38 0,35 29G
74338-45/40 | Morkegren 38 0,45 26G
74350-45/40 | Morkegul 50 0,45 26G
74375-50/40 | Morkerad 75 0,50 25G

Formonteret ledningsleengde: 76 cm.

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 2 timer.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

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

2. Laitteen kuvaus

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektodit ovat steriileja,
kertakayttdisia tuotteita, jotka lavistavat potilaan ihon ja
lihaskudoksen. Neulaelektrodeissa on valmiiksi kiinnitetty kaapeli,
joka kiinnitetdan neurologiseen valvontalaitteeseen.

Kaapeleissa on DIN 42802 -standardin mukainen 1,5 mm:n kytkenta
neurologiseen valvontajérjestelmaan.

Neula-elektrodeja saa kdyttaa vain IEC 60601 standardin mukaisten
neurologisten valvontalaitteiden kanssa, joissa on tyypin BF
vahvistintulo.

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodeja on saatavilla eripituisilla
ja lapimitaltaan erilaisilla neuloilla. Neulan suojana on suojaputki.

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli | Kuvaus Symboli | Kuvaus
Sahkoturvallisuus:

@ tyypin BF UK vastuuhenkild
liityntdosa

Maahantuoja

g — i
STERILE[EQ] Steriili pakkaustaso @ I(;(c())—sl;(lr?teaxf\lira]an

tuotavia tuotteita)
Sisaltaa haitallista ainetta, koboltti
CAS-nro 7440-48-4 / EY-nro 231-158-0

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

4. Tuotteen kaytto

2. Kytke neulaelektrodi
neurologiseen
valvontalaitteeseen.

3. Poista suojaputki.

/
1. Avaa steriili pussi. @
% 4. Havitd neulaelektrodi kéyton jélkeen

sairaalan kdytantojen mukaisesti
minimoiden ristikontaminaation riskin.

HUOM: On suositeltavaa pitad varalla ylimaa
elektrodien toimintahéirididen varalta.

id neulaelektrodeja

5. Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot
Tuotenro Vari Pituus Halkaisija
mm
mm Koko
74325-36/40 | Tummanharmaa 25 035 29G
74338-36/40 | Vaaleanvihred 38 0.35 29G
74338-45/40 | Tummanvihred 38 0.45 26G
74350-45/40 | Tummankeltainen 50 0.45 26G
74375-50/40 | Tummanpunainen 75 0.50 25G

Valmiiksi kiinnitetyn kaapelin pituus 76 cm

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan kaksi tuntia.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

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

2. Priemonés aprasymas

»~Ambu" neurologiniai vienpoliai adatiniai elektrodai yra sterilas,
vienkartiniai gaminiai, skirti prasiskverbimui pro paciento oda j
poodinj audinj. Adatiniai elektrodai su jungiamuoju laidu skirti
prijungti prie neurologinés gavimo sistemos.

Jungiamasis laidas su standartine DIN 42802 1,5 mm kontakty
jungtimi, skirta prijungti prie neurologinés gavimo sistemos.
Adatinius elektrodus reikia naudoti tik su IEC 60601 standartg
atitinkanc¢iomis neurologinémis gavimo sistemomis su BF tipo
stiprintuvo jvestimi.

»~Ambu” neurologiniy vienpoliy adatiniy elektrody adaty ilgis ir skersmuo
yra skirtingas. Apsauginis vamzdelis uztikrina, kad adata yra apsaugota.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboli: Apras Simboli: Aprasas

P

Elektros
apsaugos tipo .
IE BF su pacientu JK atsakingas asmuo
besiliecianti dalis
JK atitiktis jvertinta
Steriluma uztikri- (Tik j DidZiajq Britanija
nanti pakuoté importuojamiems
produktams)

Sudétyje yra pavojingy medziagy, kobalto
CAS Nr. 7440-48-4 / EB Nr. 231-158-0

I15samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

2. Prijunkite adatinj
elektroda prie neurologinés
gavimo sistemos.

3. Nuimkite apsauginj vamzdelj.

/
1. Atpléskite
sterily maiselj.

4. Panaudoje ismeskite adatinj elektroda,
vadovaudamiesi savo ligoninés
taisyklémis, kad sumazintuméte
kryZzminio uzkrétimo rizika.

PASTABA: Jei priemoné sugesty, rekomenduojama turéti papildomy
adatiniy elektrody.

5.Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Specifikacijos
Dalies Nr. Spalva llgis Skersmuo
mm mm Dydis

74325-36/40 | Tamsiai pilkas 25 0,35 299
74338-36/40 | Sviesiai zalias 38 0,35 299
74338-45/40 | Tamsiai zalias 38 0,45 269
74350-45/40 | Tamsiai geltonas 50 0,45 269
74375-50/40 | Tamsiai raudonas 75 0,50 25g

Jungiamojo laido ilgis: 76 cm

Naudojimo trukmé
Naudojimo trukmé - iki 2 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota naudojant etileno oksida (ETO).

Laikymo temperatira
Gaminj reikia laikyti 10 - 25 °C (50 - 77 °F) temperataroje.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor

Sie die Ambu® Neuroline Monopolaren Nadelelektroden

verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere
Benachrichtigung aktualisiert und ergéanzt werden. Die

aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich. Bitte beachten Sie, dass in der
hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder
behandelt werden. Sie beschreibt ausschliefSlich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmalBnahmen zur Bedienung der Nadelelektroden.

Auf die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden besteht
keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden dienen zur
Aufzeichnung der Muskelaktivitat im Rahmen von Elektromyographie-
Untersuchungen (EMG). Die Nadelelektroden sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

1.2. Indikationen
Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden sind zur Untersuchung
der elektrischen Aktivitét in der Skelettmuskulatur indiziert.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe
Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden kénnen fiir Sauglinge,
Kinder, Jugendliche und Erwachsene verwendet werden (ab 29 Tagen).

1.4.Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender der Ambu Neuroline Monopolaren
Nadelelektroden sind medizinische Fachkrfte, die in
elektromyographischen (EMG) Verfahren geschult sind.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Die einmalige Anwendung minimiert das Risiko einer Kreuzkontamination
des Patienten.

1.7. Warnhi ise und Vorsicht Bnah 1

WARNHINWEISE A
. Die Ambu Neuroline Konzentrischen Nadelelektroden sind nur

fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung
bei anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fiihren.

2. (® Verwenden Sie die Nadelelektrode nicht, wenn der einzelne
Beutel beschadigt ist oder gedffnet wurde, um das Risiko eines
unerwiinschten biologischen Ereignisses zu minimieren.

3. Verwenden Sie die Nadelelektroden nicht zur elektrischen
Stimulation, da dies zu Gewebeverbrennungen fiihren kann.

4. Verwenden Sie die Nadelelektroden nicht auf infizierter Haut,
da dies zu Gewebeinfektionen fiihren kann.

SICHERHEITSHINWEISE
Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden diirfen nur
von medizinischen Fachkréften verwendet werden, die in der
Durchfiihrung von Elektromyographieverfahren (EMG) geschult
und mit dem Inhalt dieses Handbuchs vertraut gemacht wurden,
da eine unsachgemaBe Verwendung den Patienten/Anwender
schadigen kann.

2. Die Nadelelektroden nicht einweichen, spilen oder sterilisieren,
da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produktes verursachen kann. Der Aufbau und
das verwendete Material sind nicht fiir herkdmmliche
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

3. Die Nadelelektroden sollten bei Patienten mit bekanntem Risiko
fur hamorrhagische Komplikationen mit Vorsicht angewendet
werden, da bei ihnen tibermédBige Blutungen auftreten kénnen.

4. Die Nadelelektroden sollten wahrend des Gebrauchs so weit wie
maoglich von Geraten entfernt platziert werden, die
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugen, um eine
unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) zu minimieren.
Unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenzen kdnnen zu
verzerrten Signalen mit Artefakten/Rauschen fiihren.

5. Laut US-Bundesrecht darf dieses Produkt nur von lizenzierten, in
einem Heilberuf tatigen Personen oder auf deren Anweisung
verkauft werden.

1.8. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Voruberc];ehende Schmerzen, Unbehagen, leichte Blutungen, leichte
Empfindlichkeit und/oder Blutergsse.

1.9. Allgemeine Hinweise
Enthélt Kobalt in Edelstahl. Derzeitige Evidenz, die alle Bevolkerungs-

1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant

d'utiliser les électrodes aiguilles monopolaires

Ambu® Neuroline. Ce mode d’emploi peut étre mis a jour

sans notification préalable. Des exemplaires de la version

en vigueur sont disponibles sur demande. Il est a 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 précautions d'usage des électrodes aiguilles.

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline ne sont
couvertes par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline sont destinées

a l'enregistrement de |'activité musculaire pour les applications
d'électromyographie (EMG). Les électrodes aiguilles sont a usage unique.

1.2. Indications d'utilisation
Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline sont indiquées
pour I'examen de l'activité électrique des muscles squelettiques.

1.3. Population de patients cible

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline peuvent étre
utilisées chez les nourrissons, les enfants, les adolescents et les adultes
(a partir de 29 jours).

1.4. Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus pour les électrodes aiguilles monopolaires
Ambu Neuroline sont des professionnels de santé formés aux
procédures d'électromyographie (EMG).

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Une application a usage unique minimise le risque de contamination
croisée du patient.

1.7. Averti et préc

AVERTISSEMENT A
. Les électrodes aiguilles concentriques Ambu Neuroline sont a
usage unique. Leur réutilisation sur d’autres patients peut
entrainer une contamination croisée.

2. @ Ne pas utiliser I'électrode aiguille si le sachet individuel est
endommaggé ou a été ouvert afin de minimiser le risque
d'événement biologique indésirable.

3. Ne pas utiliser les électrodes aiguilles pour la stimulation
électrique, car cela pourrait provoquer des bralures tissulaires.

4. Ne pas utiliser les électrodes aiguilles sur une peau infectée, car
cela pourrait entrainer une infection tissulaire.

MISES EN GARDE
. Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline ne
doivent étre utilisées que par des professionnels de santé formés
aux procédures d'électromyographie (EMG) et connaissant le
contenu de ce manuel, car une utilisation incorrecte peut blesser
le patient/I'utilisateur.

2. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les électrodes aiguilles,
ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus nocifs
ou de provoquer un dysfonctionnement des électrodes. La
conception et les matériaux utilisés ne sont pas compatibles avec
les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles.

3. Les électrodes aiguilles doivent étre utilisées avec prudence chez les
patients présentant un risque connu de complications hémorra-
giques, car elles peuvent faire I'objet de saignements excessifs.

4. Durant leur utilisation, les électrodes aiguilles doivent étre
placées aussi éloignées que possible de I'équipement qui émet
des interférences électromagnétiques (EMI) afin de minimiser
les interférences aux fréquences radioélectriques (RFI) parasites.
Des RFl indésirables peuvent entrainer une distorsion des
signaux avec des bruits parasites.

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

1.8. Effets secondaires potentiels
Douleur temporaire, géne, saignement léger, sensibilité modérée
et/ou ecchymose.

1.9. Remarques générales
Acier inoxydable contenant du cobalt. Les données probantes actuelles
ne montrent aucun effet indésirable découlant de I'utilisation de

dispositifs médicaux en acier inoxydable couvrant toutes les populations.

1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Neuroline monopolaro adatas elektrodu

lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.

Lietosanas instrukcijas var tikt atjauninatas bez iepriekséja
bridinajuma. Sis redakcijas kopijas ir pieejamas péc

pieprasijuma. Nemiet vera, ka 3ajas instrukcijas netiek paskaidrotas
vai apspriestas kliniskas proceduras. Tajas aprakstita tikai pamata
ekspluatacija un piesardzibas pasakumi, kas attiecas uz adatas
elektrodu ekspluataciju.

Ambu Neuroline monopolarajiem adatas elektrodiem netiek
nodrosinata garantija.

1.1. Paredzéta lietosana

Ambu Neuroline monopolarie adatas elektrodi ir paredzéti muskulu
aktivitates registrésanai elektromiografijas (EMG) pielietojumos.
Adatas elektrodi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

1.2. Lietosanas indikacijas
Ambu Neuroline monopolaro adatas elektrodu lieto3ana ir indicéta
elektriskas aktivitates izpétei skeleta muskulos.

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Ambu Neuroline monopolaros adatas elektrodus var lietot
jaundzimusajiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem
(kops 29 dienu vecuma).

1.4. Paredzétais lietotajs

Ambu Neuroline monopolaro adatas elektrodu paredzétie lietotaji
ir veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi elektromiografijas
(EMG) procedaras.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zindmas.

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

b

1.7. Bridinajumi un piesard pasakumi

BRIDINAJUMI A

. Ambu Neuroline koncentriskie adatas elektrodi ir paredzéti tikai
vienreizéjai lieto3anai. Atkartota lieto3ana citiem pacientiem var
izraisit krustkontaminaciju.

2. Lai mazinatu nelabvéliga biologiska notikuma risku, nelietojiet
adatas elektrodu, ja ta atseviskais maisin$ ir bojats vai bijis atvérts.

3. Nelietojiet adatas elektrodus elektriskai stimulacijai, lai neraditu
audu apdegumus.

4. Nelietojiet adatas elektrodus uz inficétas adas, lai neraditu
audu infekciju.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Ambu Neuroline monopolaros adatas elektrodus drikst lietot
tikai veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi elektromiografi-
jas (EMG) proceduru veik3anu, ka ari iepazinusies ar $is
rokasgramatas saturu, jo neatbilsto3a lietosana var kaitét
pacientam/lietotajam.
2. Adatas elektrodus nedrikst samércét, skalot vai sterilizét,
jo 8is procedaras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit ierices
darbibas traucéjumus. Izstradajuma konstrukcija un taja
izmantotie materiali nav saderigi ar tradicionalajam tirisanas
un sterilizé$anas procedaram.
. Adatas elektrodi jalieto uzmanigi pacientiem, kam ir zinams
hemoragisko komplikaciju risks, jo var rasties parmériga asinosana.
4. Lietosanas laika adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak
no aprikojuma ar elektromagnétisku ietekmi (EMI), lai mazinatu
nevélamo radiofrekven¢u ietekmi (RFI). Nevélama RFI var izraisit
kroplotus signalus ar artefaktiem/troksniem.
5. ASV Federalais likums nosaka 3is ierices pardosanu tikai
licencétam veselibas apripes specialistam vai péc licencéta
veselibas aprupes specialista rikojuma.

w

1.8. lespéjamie nevelamie notikumi
Islaicigas sapes, diskomforta sajita, viegla asino3ana, viegls jutigums
un/vai zilumi.

1.9. Visparéjas piezimes
Satur kobaltu neriséjosaja térauda. Pasreizéjie pieradijumi, kas aptver
visas populacijas, liecina, ka mediciniskas ierices ar nertiséjoso téraudu
nerada nelabvéligu ietekmi.

Ja 3is ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents,
ladzam par to zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

gruppen abdeckt, zeigt keine Nebenwirkungen durch die
Verwendung von Medizinprodukten mit Edelstahl.

Falls wahrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer
Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller
und ihrer zustandigen nationalen Behérde.

2. Gerédtebeschreibung

Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden sind sterile
Einwegprodukte, die Haut und Muskeln des Patienten durchdringen.
Die Nadelelektroden verfiigen tiber ein vormontiertes Elektrodenkabel
fiir den Anschluss an ein neurologisches Erfassungssystem.

Das Anschlusskabel verfiigt tiber einen standardmaBigen
1,5-mm-Pin-Stecker gemal3 DIN 42802 fiir den Anschluss an ein
neurologisches Erfassungssystem.

Die Nadelelektroden diirfen nur mit neurologischen Erfassungssystemen
geméf der Norm IEC 60601 mit einem Verstarkereingang vom Typ BF
verwendet werden.

Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden sind in
verschiedenen Nadelldngen und -durchmessern erhaltlich.
Ein Schutzréhrchen gewahrleistet den Schutz der Nadel.

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung
Elektrische Verantwortliche
Sicherheit Typ Personim

@ BF — Anwen- Vereinigten

dungsteil Konigreich
Verpackungs- Importeur (Nur fur

) stufe zur nach GroBbritan-

~—— Gewidbhrleistung nien importierte
der Sterilitat Produkte)

Enthalt gefahrliche Stoffe, Kobalt
CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Eine vollstandige Liste der Symbolerklérungen finden Sie auf
ambu.com/symbol-explanation.

4. Anwendung des Produkts

2. SchlieBen Sie die
Nadelelektrode an
das neurologische
Erfassungssystem an.

3. Das Schutzrohrchen
entfernen.

1. Die Sterilverpackung
offnen.

Krankenhausvorschriften, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu minimieren.

% 4. Entsorgen Sie die Nadelelektrode nach
dem Gebrauch gemaB den értlichen

HINWEIS: Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts wird empfohlen,
zusatzliche Nadelelektroden bereitzuhalten.

5.Technische Produktspezifikationen

5.1. Spezifikationen

Artikel-Nr. Farbe Lénge Durchmesser
mm
mm Gauge
74325-36/40 | Dunkelgrau 25 0,35 29G
74338-36/40 | Hellgrin 38 0,35 29G
74338-45/40 | Dunkelgriin 38 0,45 26G
74350-45/40 | Dunkelgelb 50 0,45 26G
74375-50/40 | Dunkelrot 75 0,50 25G

Lange des vormontierten Anschlusskabels: 76 cm.

Anwendungsdauer
Die Anwendungsdauer betrégt bis zu 2 Stunden.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

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

Si, pendant ou aprés |'utilisation de ce dispositif, un grave incident
alieu, le rapporter au fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline sont des
produits stériles a usage unique qui pénétrent la peau et les muscles
du patient. Les électrodes a aiguille sont munies d'un fil conducteur
pré-attaché pour la connexion au systéme de captation neurologique.

Le fil conducteur comporte un connecteur a broche standard DIN 42802
de 1,5 mm pour la connexion au systéme de captation neurologique.

Les électrodes aiguilles ne doivent étre utilisées qu‘avec des systémes
de captation neurologique conformes a la norme CEl 60601 dotés
d’une entrée d’amplificateur de type BF.

Les électrodes aiguilles monopolaires Ambu Neuroline sont
disponibles en longueurs et diamétres d'aiguille variés. Un tube
protecteur assure la protection de l'aiguille.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole | Description Symbole | Description
Sécurité
électrique, type Responsable
IE BF avec parties Royaume-Uni
appliquées
Niveau Importateur (Pour les
TenLERS) d'emballage produits importés en
~——" | garantissant la Grande-Bretagne
stérilité uniquement)

Contient une substance dangereuse : cobalt
N° CAS 7440-48-4 / N° CE 231-158-0

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

4. Utilisation du produit

2. Connecter électrode
aiguille au systéme de
captation neurologique.

3. Retirer le tube protecteur.

1. Ouvrir le
sachet stérile.

% 4. Aprés utilisation, éliminer électrode
aiguille conformément aux procédures
locales de I'hopital afin de minimiser
le risque de contamination croisée.

REMARQUE: En cas de dysfonctionnement du dispositif, il est
recommandé de disposer délectrodes aiguilles supplémentaires.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Caractéristiques

Référence Coloris Longueur Diamétre
mm
mm Jauge

74325-36/40 | Gris foncé 25 0,35 29G
74338-36/40 | Vert clair 38 0,35 29G
74338-45/40 | Vert foncé 38 0,45 26G
74350-45/40 | Jaune foncé 50 0,45 26G
74375-50/40 | Rouge foncé 75 0,50 25G

Précablage : 76 cm.

Durée d'utilisation

La durée d'utilisation est de 2 heures maximum.
Stérilisation

Stérilisation a 'oxyde d'éthylene (ETO).

Température de stockage

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

2. lerices apraksts

Ambu Neuroline monopolarie adatas elektrodi ir sterili, vienreizéjai
lietosanai paredzéti izstradajumi, kas caurdur pacienta adu un
muskulus. Adatas elektrodiem ir ieprieks piestiprinata vadstieple, lai
izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

Vadstieplei ir standartam DIN 42802 atbilsto$s 1,5 mm tapas savienotajs,
lai izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

Adatas elektrodus drikst lietot tikai ar standartam IEC 60601
atbilstosam neirologisko datu ieguves sistémam, kuram ir BF tipa
pastiprinataja ievade.

Ambu Neuroline monopolarie adatas elektrodi ir pieejami ar dazada
garuma un diametra adatam. Adata ir aizsargata ar aizsargcilindru.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbolis | Apraksts Simbolis | Apraksts
Elektrodrosibas BF Lo
tipa dala, kas m AeKrzgl;lladlga
saskaras ar pacientu P

Importétajs
— Sterilitati (Attiecas tikai
(EmeRiEQ) | nodrosinosais @ uz Lielbritanija

iepakojuma limenis importétajiem

produktiem)
Satur bistamas vielas, kobaltu
CAS Nr. 7440-48-4/EK Nr. 231-158-0
Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné
ambu.com/symbol-explanation.
4. Izstradajuma lietosana

2. 1zveidojiet adatas elektroda
savienojumu ar neirologisko
datu ieguves sistému.

3. Nonemiet aizsargcilindru.

1. Atveriet sterilo
maisinu.

lai mazinatu krustkontaminacijas risku.

% 4. Péc lieto3anas izniciniet adatas elektrodu
atbilstosi vieté&jam slimnicas proceddram,
PIEZIME: Gadijumam, ja rastos ierices darbibas klime, ieteicams

ieprieks sagatavot papildu adatas elektrodus.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Izstradajuma Nr. | Krasa Garums Diametrs
mm -
mm Izmérs
74325-36/40 Tumsi peléka 25 0,35 29G
74338-36/40 Gaisi zala 38 0,35 29G
74338-45/40 Tumsi zala 38 0,45 26G
74350-45/40 Tumsi dzeltena 50 0,45 26G

74375-50/40

leprieks pievienotas vadstieples garums: 76 cm.

Tumdsi sarkana 75 0,50 25G

Lietosanas ilgums

Lietosanas ilgums neparsniedz 2 stundas.
Sterilizacija

Sterilizéts ar etilénoksidu (ETO).

Glabasanas temperatira
Izstradajums jaglaba 10 - 25 °C (50 - 77 °F) temperatara.



1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat

u de Ambu® Neuroline monopolaire naaldelektroden

gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere

kennisgeving worden bijgewerkt. Exemplaren van de

huidige 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 naaldelektroden.

Er is geen garantie op de Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden zijn gemaakt voor de
registratie van spieractiviteit voor elektromyografietoepassingen (EMG).
De naaldelektroden zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

1.2. Gebruiksaanwijzingen

De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden zijn geindiceerd
voor onderzoek van de elektrische activiteit in skeletspieren.

1.3. Beoogde patiér latie

De Ambu Neuroline monopolalre naaldelektroden kunnen worden
gebruikt voor zuigelingen, kinderen, jongeren en volwassenen
(vanaf 29 dagen).

1.4. Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers van Ambu Neuroline monopolaire
naaldelektroden zijn professionele zorgverleners die zijn opgeleid
in elektromyografie (EMG)-procedures.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen
De toepassing voor eenmalig gebruik minimaliseert het risico op
kruisbesmetting voor de patiént.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A
De Ambu Neuroline concentrische naaldelektroden zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik bij
andere patiénten kan leiden tot kruisbesmetting.

2. @ Gebruik de naaldelektrode niet als de individuele zak
beschadigd is of geopend is om het risico op een ongewenst
biologisch voorval te minimaliseren.

3. Gebruik de naaldelektroden niet voor elektrische stimulatie,
omdat dit kan leiden tot weefselverbranding.

4. Gebruik de naaldelektroden niet op geinfecteerde huid, omdat
dit kan leiden tot weefselinfectie.

VOORZORGSMAATREGELEN
. De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden mogen
uitsluitend worden gebruikt door professionele zorgverleners die zijn
opgeleid in het uitvoeren van elektromyografieprocedures (EMG) en
die bekend zijn met de inhoud van deze handleiding, aangezien
onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént/gebruiker.

2. U mag de naaldelektroden niet weken, spoelen of steriliseren.
Dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of
storing van het apparaat veroorzaken. Het ontwerp en de
gebruikte materialen zijn niet compatibel met conventionele
reinigings- en sterilisatieprocedures.

3. De naaldelektroden moeten voorzichtig worden gebruikt bij
patiénten met een bekend risico op hemorragische complicaties,
omdat ze overmatig kunnen bloeden.

4. Tijdens het gebruik moeten de naaldelektroden zo ver mogelijk
worden geplaatst vanaf de apparatuur die elektromagnetische
interferentie (EMI) veroorzaakt om ongewenste radiofrequentie-
interferentie (RFI) te minimaliseren. Ongewenste RFl kan leiden
tot vervormde signalen met artefacten/ruis.

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

1.8. Mogelijke bijwerkingen
Tijdelijke pijn, ongemak, lichte bloeding, lichte gevoeligheid
en/of kneuzingen.

1.9. Algemene opmerkingen

Bevat kobalt in roestvrij staal. Uit het huidige bewijsmateriaal blijkt dat
het gebruik van medische hulpmiddelen met roestvrij staal voor alle
populaties geen nadelige effecten heeft.

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevo&; van het gebruik
ervan een ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de
fabrikant en uw nationale autoriteit.

1. BaxxHasa nnpopmauus - Mpouture nepen

ncnosib3oBaHnem

Mepen ncnonb3oBaHNEM MOHOMOMAPHbIX NFOMbYATbIX

anekTpogos Ambu® Neuroline BHUMaTenbHO

03HAKOMbTECH C HACTOALYMMM MHCTPYKLIMAMU NO TeXHUKe
6e30nacHoCTy. VIHCTPYKLMA NO SKCMyaTaLum MOXeT 6biTb 06HOBNEHa
6e3 fononHMTeNbHOro yBefoMneHnA. Konum Tekyliein sepcnn
npeaocTaBnAoTcA no 3anpocy. O6paTuTe BHUMaHMUe Ha To, 4TO B
HaCTOALLVX UHCTPYKLMAX HE OGBACHAIOTCA U He ONUCHIBAKOTCA
KVHUYeCKne npoLieaypbl. B 3TUX MHCTPYKLMAX NpuBefeHa TONbKO
OCHOBHasA MH$OPMALVA MO SKCMyaTaLum U NpeaynpeauTenbHble
Mepbl Mo obecneyeHmnto 6e30NacHOCTY, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM
MronbyaTbiX 3NEKTPOAOB.

JIns MOHOMONAPHbBIX UrofibyaTbix 3nekTpofos Ambu Neuroline He
npeaycMOTpeHa rapaHTuA.

1.1. HazHaueHne

MoHononspHble uronbyatble snekTpoabl Ambu® Neuroline
npeAHasHayeHbl ANA PErncTpaLiv MbllEYHOM aKTUBHOCTM C
nomoLybto 3nektTpommorpada (SMr). Vironbyatble anekTpoab!
npeAHasHayeHbl TONbKO ANA OJHOKPATHOIO NPUMEHEHUA.

1.2. MoKasaHnA K npUMeHeHuio

MoHononspHble uronbyatblie snekTpoabl Ambu Neuroline
npeAHasHayeHbl ANA UCCNe[OBaHNA SNEKTPUYECKON aKTUBHOCTU
CKEeNeTHbIX MbILLILY.

1.3. BospactHas rpynna

MoHononspHble uronbyatble snekTpofabl Ambu Neuroline moryT 6biTb
MCMOsIb30BaHbl N1 MNAZIEeHLEB, leTell, NOAPOCTKOB 1 B3POCIIbIX

(0T 29 pHel 1 cTaplue).

1.4.Mpep dBaTenu

I'Ipe/:(nonaraeMblMM Mo/b30BaTeNIAMM MOHOMOJAPHbIX UTONbYaTHIX
anekTpopos Ambu Neuroline ABnAOTCA MeAULIMHCKNE PaBOTHUKY,
npotueawwre obyyeHne MeToAMKaMm snektTpommorpadum (SMr).

1.5. MpoTuBonokasaHua
HenssecTHbi.

1.6.K Kne ywecrsa
I-Ipl/l OAHOKpaTHOM anMEHeHMM puck I'IepereCTHOI/I KOHTaMUHauun
Y nauneHToB ABNAETCA MUHUMalIbHbIM.

1.7.MpepynpexpaeHna n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTA

HPEAVHPE)KAEHI/IH A
KoHLueHTpuyeckue uronbyatble anektpoasl Ambu Neuroline
npeaHasHayeHbl TONbKO ANA OfHOKPATHOrO NPUMEHEHUA.
MoBTOPHOE 1CMONb30BaHNE y PYTUX MaLMEHTOB MOXET
NPYBECTN K NEePEKPECTHOM KOHTaMUHaLMW.

2. He ncnonb3yite nronbyatblii SNEKTPOA, €cnn ero
VHAVBMAYanbHaA YNakoBKa MoBPexXAeHa unm 6bina oTKpbITa,
4TO6bI MUHUMW3MPOBaTb PUCK BOSHUKHOBEHMA
He6NaronpuATHOrO 6L1ONOTNYECKOTO ABIEHNA.

3. He ncnonb3yiTe uronbyatble 31eKTPOAbI AN1A SNEKTPOCTUMY-
NALUM, NIOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTY K OXKOTY TKaHei.

4. He ncnonb3yiTe uronbyatbie SNeKTPOAbl Ha
VNHOULMPOBaHHON KOXe, MOCKOJbKY 3TO MOXET MPUBECTN K
VNHOULMPOBAHUIO TKAHEN.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. MoHononAapHble nronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline fomKHbI
VCMONb30BaTLCA TONbKO MEAVNLIMHCKUMM CMieLuanmcTamu,
06y4eHHbIMM BbINONHEHWIO SneKTpomurorpaduuecknx (SMr)
NpoLie/lyp 1 03HaKOMSIEHHbIMU C COAiePKaHNeM HaCToALLero
PYKOBOACTBA, Tak KaK HeMpaBuUIbHOE VCMONb30BaHNE MOXeT
HaHeCTu Bpe/ NaLneHTy/nonb3osartesnio.

2. He 3amauviBaiiTe, He MOViTe U He CTEPUNN3YIATE NroNbyaTble
3NeKTPOAbI, MOCKONbKY B pesysibTaTe STVX NPoLeayp Ha HUX
MOTYT OCTaTbCA BPeAHbIE BELeCTBa UM 3TO MOXET NPUBECTU K
HapyLUeHUIo paBoTbl YCTPOCTBa. KOHCTPYKLMA YCTPOCTBa 1
ucnonb3yemble B HeM MaTepuasbl HECOBMECTMbI CO
CTaHAapTHBIMY NPOLIElypaMit OUUCTKMN 1 CTEPUAN3ALN.
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2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden zijn steriele producten
voor eenmalig gebruik die de huid en spieren van de patiént penetreren.
De naaldelektroden hebben een vooraf bevestigde elektrodekabel voor
aansluiting op het neurologische acquisitiesysteem.

De elektrodekabel heeft een standaard DIN 42802 pinconnector van
1,5 mm voor aansluiting op een neurologisch acquisitiesysteem.

De naaldelektroden mogen uitsluitend worden gebruikt met
neurologische acquisitiesystemen die voldoen aan norm IEC 60601
met een versterkeringang van het type BF.

De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden zijn verkrijgbaar in

verschillende naaldlengtes en -diameters. Een beschermbuis zorgt
voor bescherming van de naald.

3.Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool | Beschrijving Symbool | Beschrijving

Elektrische

veiligheid type Verantwoordelijke
@ BF toegepast voor het VK

onderdeel

Zorgt voor Importeur (Alleen voor

Gemege) | Steriliteit op naar Groot-Brittannié
~——" | verpakkingsni- geimporteerde

veau producten)
Bevat gevaarlijke stof, Kobalt
CAS-nr. 7440-48-4 / EG-nr. 231-158-0
Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

4. Productgebruik

2. Sluit de naaldelektrode aan
op het neurologische
acquisitiesysteem.

3. Verwijder de
beschermingsbuis.

1.Trek de steriele
zak open.

4.Voer de naaldelektrode na gebruik af volgens

de lokale ziekenhuisprocedures om het risico
op kruisbesmetting te minimaliseren.

OPMERKING: In geval van een storing van het apparaat wordt het
aanbevolen om extra naaldelektroden bij de hand te hebben.

5.Technische productspecificaties

5.1. Specificaties
Artikelnr. Kleur Lengte Diameter
mm mm Lancet

74325-36/40 | Donkergrijs 25 0,35 299
74338-36/40 | Lichtgroen 38 0,35 299
74338-45/40 | Donkergroen 38 0,45 269
74350-45/40 | Donkergeel 50 0,45 269
74375-50/40 | Donkerrood 75 0,50 259

Vooraf bevestigde lengte van de elektrodekabel: 76 cm

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 2 uur.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

Opslagtemperatuur
Het product moet worden bewaard bij 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

3. Wronbuatble aneKTpoabl cnefyer NCnonb3osatb C
OCTOPOXHOCTBIO [i/1A NALMEHTOB C U3BECTHBIM PUCKOM
remopparmyecknx OCI0KHEHNN, NOCKOMbKY Y HUX MOXET
BO3HWKHYTb Upe3mMepHOe KPOBOTEUEHME.

4. Tpu ncnonb3oBaHUM UronbyaTble SNeKTPoAbl cnefyeTt
pacronaraTb Kak MOXHO Aaiblue oT 060pyAoBaHus,
ABNAOWEroCA NCTOYHNUKOM 3N1EKTPOMArHUTHbIX NOMeEX,
4yTO6bI CBECTM K MUHUMYMY HeXenaTesibHble pajnonomexu.
HexenatenbHble pagnonomMmexmn MoryT NpUBOANTb K UCKaXKeHWIo
CWrHanoB BO3HVKaIOWMMI apTedaKkTamu/Lymamu.

5. MepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro
yCTponcha TONbKO NMNLEH3NPOBAHHBbIM MeANLNHCKUM
paboTHMKam 1Unmn No Nx npegnucaHuio.

1.8.B
BpemeHHasn 605b, AUCKOMPOPT, NerKoe KPOBOTEUYEHWE, Nerkas
601e3HEHHOCTb 1 (MI1) KPOBOMOATEK.

1.9. O6wne npumevaHmna

CopepuT KobanbT B HepxaseloLei ctanu. CyliecTsytoLme faHHbIe
CBNAETENbCTBYIOT 06 OTCYTCTBUU HeXenaTeslbHbIX ABNEHUN npu
NCNONb30BaHUN MEQULINHCKUX I/IZFLGTIVIIh n3 Hep)KaBelOLLlelh cTanun BO
BCeX rpynnax HaceneHua.

Ecnm BO BpemA nnn B pesynbrate MCNoSb30BaHNA AaHHOTo
YCTPOICTBa NPOU3ONAET CEPbe3HOE NPOUCLLIECTBIE, COOBILUTE 06
3TOM U3roTOBUTEJTIO N B MECTHbIE OpraHbl BNlaCTu.

2. OnucaHme ycTpolicTBa

MoHononspHbie uronbyatble anekTpofs Ambu Neuroline
NpefiCTaBNAT CO60I CTePUNbHbIE N3AENNA 715 OffHOKPATHOTO
NPUMeHeHNs, NPOHMKaloLMe Yepe3 KOXY 1 MbiLLbl NaLMeHTa.
Wronbuatbie 31eKTPOAbI OCHaLLeHbl NPeABapUTENbHO
Np1CcoeaVHEHHbIM NPOBOAOM ANA NOAKIOUEHNA K cucTeMe c6opa
HeBPOJIOrMYECKUX JaHHbIX.

MpoBoA OCHallleH CTaHAaPTHBIM WTbipeBbIM KOHHeKTopom DIN 42802

1,5 MM AnA NOAKNIOYEHNA K cucteme C60pa HeBpPONOornM4yecknx AaHHbIX.

MronbuaTble aneKTpoAbl ClieAyeT UCMoNb30BaTh TObKO C CUCTEMaMM
cbopa HEeBPONOTMYECKIX JaHHbIX, COOTBETCTBYIOLMX CTaHAAPTY
IEC 60601, c BxoAOM ycunutens Tuna BF.

MoHononspHble nronbyatble 3nekTpogsl Ambu Neuroline

BbIMYCKAlOTCA C urnamv pa3]‘||/|'4HOIh ANVHbI N gnameTpa. 3aLL[I/ITHaF|
TpyOKa obecneynBaeT 3aLumTy Urbl.

3. NoAacHeHue ncnonb3yembiX CMMBONOB

Cumeon Onncanne Cumeon | Onmncanue
MpumeHsaioTca
npasuna OTBeTcTBEHHOE
IE 3/1eKTpo- 6e3- nmuo B
onacHocTy ana BenvikobputaHum
n3genuii Tuna BF
KauectBo Wmnoptep (Tonbko
YMNaKoBKM, ANA TOBApoOB,
by obecrieunBaiolee MMMNOPTHPYEMbIX B
CTepunbHOCTb BennkobputaHuio)

CopepXuT onacHble BeLyecTsa, KoGanbt
Homep CAS 7440-48-4 / Homep EC 231-158-0

MonHbIV CNMCOK NOACHEHWI ANA CUMBONIOB MOXHO HalTV No agpecy
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker Ambu®

Neuroline Monopolar-nalelektroder. Bruksanvisningen kan

bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan

skaffes pa foresparsel. Veer oppmerksom pa at denne
bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den
inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og
forholdsreglene som er forbundet med bruken av nalelektrodene.

Det er ingen garanti pa Ambu Neuroline Monopolar-nélelektroder.

1.1. Bruksomrade

Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder for engangsbruk er laget
for registrering av muskelaktivitet med elektromyografi (EMG).
Naleelektrodene er kun for engangsbruk.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder er indisert for undersekelse
av elektrisk aktivitet i skjelettmuskulatur.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu Neuroline Subdermal-nélelektroder kan brukes pa spedbarn,
barn, ungdom og voksne (fra 29 dager).

1.4.Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere av Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder er
helsepersonell med opplaering i elektromyografiprosedyrer (EMG).

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Engangsproduktet begrenser risikoen for krysskontaminering
av pasienten.

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

Ambu Neuroline Concentric-nélelektroder er kun til
engangsbruk Gjenbruk pa andre pasienter kan fore til
krysskontaminering.

2. @ Ikke bruk nélelektroden hvis den individuelle posen er

adet eller har veert apnet, for & minimere risikoen for en

ugnsket biologisk hendelse.

3. Ikke bruk nélelektrodene til elektrisk stimulering, da dette kan
fore til vevsforbrenning.

4. Ikke bruk nalelektrodene pa infisert hud, da dette kan fore til
vevsinfeksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder skal kun brukes av
helsepersonell som har opplzering i elektromyografiprosedyrer
(EMG) og er kjent med innholdet i denne handboken. Feil bruk
kan skade pasienten/brukeren.

2. Nalelektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres,
da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa elektrodene. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke forenlige med konvensjonelle rengjerings-
og steriliseringsprosedyrer.

3. Naleelektrodene skal brukes med forsiktighet pa pasienter
med kjent risiko for bledningskomplikasjoner, da sterk bledning
kan forekomme.

4. Ved bruk skal elektrodene plasseres s langt som mulig fra utstyr
som genererer elektromagnetisk interferens (EMI). Dette for &
minimere ugnsket hgyfrekvensinterferens (RFI). Ugnsket
hoyfrekvent interferens kan fore til forvrengte signaler med
artefakter/stgy.

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

1.8. Potensielle bivirkninger
Midlertidige smerter, ubehag, lett blgdning, lett emhet og/eller blamerker.

1.9. Generelle merknader

Inneholder kobolt i rustfritt stal. Naveerende dokumentasjon viser
ingen negative effekter ved bruk av medisinsk utstyr med rustfritt stal
for alle populasjoner.

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse under bruk av enheten
eller som falge av bruk, skal det rapporteres til produsenten og
nasjonale myndigheter.

4. Ucnonb3oBaHue nsgenusa

2. MoacoeanHMTE UronbyaTbi
3MeKTPOA K cucteme c6opa
HEBPOMOrMYECKNX JaHHBIX.

3. CHUMUTE 3aLNTHYIO TPYOKY.

1. Bckpoitte
CTepUrbHYI0
ynakoBky. 4. Mocne UCnonb3oBaHUA yTUAN3NPYiiTe
UrofibyaTbilt 371€KTPOA B COOTBETCTBUN
C npoLjeaypamu, MPUHATLIMIA B
MeANLIMHCKOM YUpeXaeHH, YToGbl

poBaTh PUCK THOM
KOHTaMMHaLMu.

ﬂ(@:@\

NPUMEYAHME: Ha cnyyaii HencnpaBHOCTY YCTPOWCTBA
PeKOMeHAYeTCA UMETb B HaNMuNN AONONTHUTENbHbIE NroNbyaTble
3NeKTPOAbI.

5. TexHuyeckne xapakTepucTukmn nsgennsa
5.1. TexHnuyeckne xapakTepucTuku

N2 nosuuyum | LiBet Anuxa AnameTtp

mm MM Mo wkane
74325-36/40 | TemHO-Cepbiii 25 0,35 29G
74338-36/40 | CBetno-3eneHbint 38 0,35 29G
74338-45/40 | TeMHO-3eneHbIN 38 0,45 26G
74350-45/40 | TeMHO-XenTbiin 50 0,45 26G
74375-50/40 | TeMHO-KpacHbIin 75 0,50 25G

[nviHa npeaBapuUTeNbHO NPUCOEAVHEHHOTO NPOBOAa: 76 CM.

,qﬂIIITeﬂbHOCTb ncnonb3oBaHuA
,D,]'IVITeHbHOCTb NCNonb3oBaHMA: 4O 2 yacos.

Crepunusauyusa
CrepununsoBaHo 3TuneHokcmaom (Ethylene oxide, ETO).

Temnepatypa xpaHeHnA
W3penve cnepyet xpaHuTb Npu Temnepatype ot 10 go 25 °C
(o150 go 77 °F).

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder er sterile produkter til
engangsbruk, som penetrerer pasientens hud og muskler.
Néleelektrodene har en forhandstilkoblet ledning for tilkobling til det
nevrologiske registreringssystemet.

Ledningen har en standard DIN 42802-kontakt med 1,5 mm pinner for
tilkobling til nevrologisk registrering.

Néleelektrodene skal kun brukes sammen med nevrologiske
registreringssystemer i samsvar med standarden IEC 60601 med
en forsterkerinngang av type BF.

Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder leveres i ulike nalelengder
og -diametere. Nalen er beskyttet av et beskyttelsesror.

3. Symbolforklaring
Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
Elektrisk
" Ansvarlig person i
sikkerhetType | [UK]RP]
@ BF anvendt del - Storbritannia

e Importer (Kun for
STERILE[EQ] EiTrE?lslieS{'ielalevtaet @ produkter importert
til Storbritannia)

Inneholder farlige stoffer, kobolt

CAS-nr. 7440-48-4 / EC-nr. 231-158-0
En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.

4, Bruksomrade

2. Koble nélelektroden
til det nevrologiske
registreringssystemet.

3. Fjern beskyttelseshylsen.

/
1. Apne den
sterile posen.
% 4. Etter bruk skal nalelektroden kasseres i

henhold til lokale sykehusprosedyrer for &
minimere risikoen for krysskontaminering.

MERK: Det anbefales det & ha ekstra nalelektroder tilgjengelig i tilfelle
utstyret ikke fungerer som det skal.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Artikkelnr. Farge Lengde Diameter
mm
mm Gauge

74325-36/40 Merk gra 25 0,35 29G
74338-36/40 Lys grenn 38 0,35 29G
74338-45/40 Merk grenn 38 0,45 26G
74350-45/40 Merk gul 50 0,45 26G
74375-50/40 Merk red 75 0,50 25G

Den faste ledningens lengde: 76 cm.

Bruksvarighet
Brukstiden er opptil 2 timer.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

Oppbevaringstemperatur
Produktet skal oppbevares ved 10 til 25 °C (50 til 77 °F).

1. Dolezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim monopolarnych ihlovych elektréd Ambu®

Neuroline si dokladne precitajte tieto bezpe¢nostné

pokyny. Névod na pouzitie sa moze aktualizovat bez

oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na

vyZ|adan|e Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné Ukony a bezpe¢nostné
opatrenia suvisiace s pouzivanim ihlovych elektrod.

Na monopolérne ihlové elektrody Ambu Neuroline sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Monopolarne ihlové elektrédy Ambu Neuroline st vyrobené na
zaznamendvanie svalovej aktivity pre elektromyografické (EMG)
aplikacie. Ihlové elektrédy su uréené len na jedno poutzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie
Monopolarne ihlové elektrédy Ambu Neuroline st indikované
na vysetrenie elektrickej aktivity v kostrovych svaloch.

1.3. Uréena populacia pacientov
Monopolarne ihlové elektrody Ambu Neuroline je mozné pouzit
u dojciat, deti, dospievajlicich a dospelych (od veku 29 dni a viac).

1.4. Uréeni pouzivatelia

Uréenymi pouzivatelmi monopolarnych ihlovych elektrod Ambu
Neuroline su profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni v oblasti
elektromyografickych (EMG) postupov.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

1.6. Klinické vyhody
Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminacie pacienta.

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. Koncentrické ihlové elektrédy Ambu Neuroline st ur¢ené len na
jedno poutzitie. Opatovné pouzitie u inych pacientov méze viest
ku krizovej kontaminacii.

2. @ Ihlovu elektrédu nepouzivajte, ak je samostatné vrecko
poskodené alebo otvorené, aby sa minimalizovalo riziko
neziaducej biologickej udalosti.

3. Ihlové elektrédy nepouzivajte na elektricki stimulaciu, pretoze
by mohlo dojst k popaleniu tkaniva.

4. Ihlové elektrody nepouzivajte na infikovanej pokozke, pretoze
by to mohlo viest k infekcii tkaniva.

UPOZORNENIA

1. Monopolérne ihlové elektrédy Ambu Neuroline smi pouzivat
iba profesionalni zdravotnicki pracovnici odborne pripraveni na
vykonavanie elektromyografickych (EMG) postupov
a oboznameni s obsahom tejto prirucky, pretoze nespravne
pouzitie méze viest k poraneniu pacienta/pouzivatela.

2. lhlové elektrédy nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte,
pretoze pri tychto postupoch na nich moézu zostat skodlivé
zvysky alebo moze dojst k poruche elektrod. Pouzité
konstrukéné riesenia a materiély nie si kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

3. lhlové elektrédy sa musia pouzivat opatrne u pacientov so
znamymi rizikami hemoragickych komplikécii, pretoze moéze
dojst k nadmernému krvécaniu.

4. Pocas pouzivania by mali byt ihlové elektrody umiestnené ¢o
najdalej od zariadenia, ktoré je zdrojom elektromagnetického
rusenia (EMI), aby sa minimalizovalo neziaduce
vysokofrekven¢né rusenie (RFI). Neziaduce RFI moze spdsobit
skreslenie signalov sprevadzané artefaktmi/Sumom.

5. Federalne zakony USA povoluju predaj tejto pomdcky len
lekdrom alebo na ich objednavku.

1.8. Potencialne nepriaznivé udalosti
Docasna bolest, nepohodlie, mierne krvacanie, mierne zvysenie
citlivosti a/alebo podliatiny.

1.9. Vieobecné poznamky

V nehrdzavejtcej oceli obsahuje kobalt. Stic¢asné informacie nepreukazuju
Ziadne neziaduce Gcinky pri pouzivani zdravotnickych pomécok z
nehrdzavejlicej ocele u vietkych skupin obyvatelstva.

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
dojde k vaznej nehode, ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.

1.Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem jednobiegunowych elektrod igtowych

Ambu® Neuroline nalezy uwaznie przeczytac niniejsze

instrukcje dotyczace bezpieczeristwa. Moga one zostac
zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia. Kopie

biezacej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamigtac,

Ze niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiajg zabiegéw
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i $rodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem elektrod iglowych.

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline nie s3 objete
gwarangja.

1.1. Przeznaczenie

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline s3 przeznaczone
do rejestrowania czynnosci migsni podczas badan elektromiograficz-
nych (EMG). Elektrodz iglowe sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku

1.2. Wskazania dotyczace uzycia
Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline sa przeznaczone
do badania aktywnosci elektrycznej w miesniach szkieletowych.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline moga kéyc'
uzywane u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych (od 29 dnia zycia;

1.4. Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami jednobiegunowych elektrod |%{owych
Ambu Neuroline sa Ipracownlcy opieki zdrowotnej przeszkoleni w
zakresie procedur elektromiograficznych (EMG).

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Jednorazowe stosowanie elektrod minimalizuje ryzyko zakazenia pacjenta.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

. Koncentryczne elektrody igtowe Ambu Neuroline sg
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ich
ponowne uzycie u innych pacjentéw moze prowadzi¢ do
zakazenia krzyzowego.

2. Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia niepozadanego
zdarzenia biologicznego, nie uzywac elektrody igtowej, jesli jej
woreczek zostat uszkodzony lub otwarty.

3. Nie stosowac elektrod iglowych do stymulacji elektrycznej,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do oparzen tkanek.

4. Nie stosowac elektrod iglowych w obrebie zakazen skory,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zakazenia tkanek.

SRODKI OSTROZNOSCI
. Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline moga by¢
uzywane wytacznie przez personel medyczny przeszkolony w
wykonywaniu procedur elektromiografii (EMG) i zaznajomiony z
trescia niniejszej instrukcji, poniewaz ich nieprawidtowe uzycie
moze spowodowac obrazenia u pacjenta/uzytkownika.

2. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac elektrod igtowych,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadow lub nieprawidtowe dziatanie elektrody. Konstrukgja i
uzyte materiaty nie s3 zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

3. Elektrody igtowe nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
zagrozonych powiktaniami krwotocznymi, poniewaz moga
one powodowac nadmierne krwawienie.

4. Podczas uzywania elektrody igtowe nalezy umiesci¢ mozliwie
najdalej od sprzetu generujacego zaktécenia elektromagnetycz-
ne, aby zminimalizowa¢ niepozadane zaktdcenia radiowe. Niepo-
Zzadane zaktécenia radiowe moga powodowac znieksztatcenie
sygnatow i powstanie artefaktow/zaktécen.

5. Przepisy federalne USA zezwalaja na sprzedaz tego urzadzenia
wylacznie przez uprawnionego pracownika stuzby zdrowia lub
na jego zlecenie.

1.8. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Tymczasowy bdl, dyskomfort, tagodne krwawienie, niewielka tkliwos¢
i/lub zasinienie.

1.9. Uwagi ogéine

Zawiera kobalt w stali nierdzewnej. Dotychczasowe dowody wskazujg
na brak niekorzystnych skutkéw stosowania wyrobéw medycznych ze
stali nierdzewnej u wszystkich populagji.

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

2. Popis pomdcky

Monopolérne ihlové elektrédy Ambu Neuroline su sterilné vyrobky
urcené na jedno pouzitie, ktoré preniknt do pokozky a svalov
pacienta. lhlové elektrédy obsahuju vopred pripojeny zvodovy
drot na pripojenie k neurologickému akviziénému systému.

Zvodovy drét obsahuje standardny 1,5 mm kolikovy konektor typu
DIN 42802 na pripojenie k neurologickému akvizicnému systému.

lhlové elektrédy sa mézu pouzivat iba s neurologickymi akvizi¢nymi
systémami, ktoré su v stlade s normou IEC 60601, so vstupnym
zosiliova¢om typu BF.

Monopolarne ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa dodavaju s réznymi
dlzkami a priemermi ihly. Ochranna trubica zabezpecuje ochranu ihly.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symbol | Opis Symbol | Opis
Elektricka Odgovorna oseba v
@ bezpecnost typu Zdruzenem
BF, prilozna ¢ast kraljestvu
“ M Dovozca (Len pre
Uroveri obalu S o
e zaistujuca sterilitu @ produkty dovazané

do Velkej Britanie)

Obsahuje nebezpecnu latku, kobalt
CAS ¢. 7440-48-4/ES ¢. 231-158-0

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

4. Pouzitie vyrobku

2. Pripojte ihlovu elektrédu
k neurologickému
akvizi¢nému systému.

3. Odstrante ochrannu trubicu.

/
1. Sterilné vrecko
otvorte odtrhnutim
uréeného okraja.
4. Ihlovu elektrédu po poutziti zlikvidujte
v sulade s miestnymi nemocni¢nymi
postupmi, aby sa minimalizovalo riziko
krizovej kontaminacie.
POZNAMKA: V pripade poruchy pomécky odport¢ame, aby ste mali
k dispozicii dal3ie ndhradné ihlové elektrody.

5.Technické udaje o vyrobku

5.1. Specifikacie
Polozka ¢. Farba Dizka Priemer
mm mm Rozmer

74325-36/40 | Tmavosiva 25 0,35 29G
74338-36/40 | Svetlozelena 38 0,35 29G
74338-45/40 | Tmavozelena 38 0,45 26G
74350-45/40 | Tmavozlta 50 0,45 26G
74375-50/40 | Tmavocervend 75 0,50 25G

Dizka vopred pripojeného zvodového drétu: 76 cm.

Obdobie pouzivania

Cas pouzivania je maximalne 2 hodiny.
Sterilizacia

Sterilizované etylénoxidom (ETO).

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

2. Opis urzadzenia

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline to sterylne
produkty jednorazowego uzytku, ktre przenikaja przez skore i
miesnie pacjenta. Elektrody igtowe posiadaja wstepnie podtaczony
przewdd zasilajacy do Eolqczenia z systemem do zbierania
danych neurologicznyc

Przewod zasilajacy posiada standardowe ztacze DIN 42802 1,5 mm typu
,pin”do potaczenia z systemem do zbierania danych neurologlcznych

Elektrod igtowych nalezy uzywac wytacznie z systemami do zbierania
danych neurologicznych zgodnymi z norma IEC 60601 z wejsciem na
wzmacniacz typu BF.

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline sg dostepne w

réznych dtugosciach i $rednicach. Rurka ochronna zapewnia ochrone igty.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbol | Opis Symbol | Opis
Czesc¢ zgodna ze
standardem typu Osoba
@ BF dotyczacym odpowiedzialna w

bezpieczenstwa Wielkiej Brytanii
elektrycznego

Poziom Importer (Dotyczy
(Gremzkd) opakowania tylko produktow
zapewniajacy @ importowanych do

sterylnosc Wielkiej Brytanii)

Zawiera substancje niebezpieczna, kobalt
Nr CAS 7440-48-4 / nr WE 231-158-0

Petna liste objasniers symboli mozna znalez¢ na stronie
ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

2. Podtaczy¢ elektrode igtowa
do systemu zbierania danych
neurologicznych.

/ 3. Zdja¢ rurke ochronna.

1. Oderwac¢ zamkniecie
sterylnego worka.
4. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode igtowg
zgodnie z lokalnymi procedurami

szpitalnymi, aby zminimalizowac ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.

UWAGA: W przypadku wadliwego dziatania urzadzenia zaleca sie
przygotowanie zapasowych elektrod igtowych.

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Nr elementu | Kolor Dlugosé Srednica
mm
mm Element
pomiarowy

74325-36/40 | Ciemnoszary 25 0,35 29G
74338-36/40 | Jasnozielony 38 0,35 29G
74338-45/40 | Ciemnozielony 38 0,45 26G
74350-45/40 | Ciemnozotty 50 0,45 26G
74375-50/40 | Ciemnoczerwony 75 0,50 25G

Dtugos¢ dotaczonego przewodu zasilajacego: 76 cm.

Czas uzytkowania

Czas uzytkowania wynosi do 2 godzin.
Sterylizacja

Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

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

1. Pomembne informacije - Preberite pred

uporabo

Pred uporabo elektrod z monopolarno iglo Ambu®

Neuroline natan¢no preberite ta varnostna navodila.

Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za

uporabo brez predhodnega obvestila. Kopije trenutne razli¢ice so na
voljo le na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne obravnavajo
klini¢nih postopkov. Opisujejo le osnovno delovanje in previdnostne
ukrepe v zvezi z delovanjem elektrod z iglo.

Elektrode z monopolarno iglo Ambu Neuroline nimajo garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Elektrode z monopolarno |g|0 Ambu Neuroline za elektromiografsko
(EMG) uporabo so namenjene za belezenje misi¢ne aktivnosti.
Elektrode z iglo so samo za enkratno uporabo.

1.2. Indikacije za uporabo
Uporaba elektrod z monopolarno iglo Ambu Neuroline je indicirana za
preiskavo elektri¢ne aktivnosti v skeletnih misicah.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Elektrode z monopolarno iglo Ambu Neuroline se lahko uporabljajo pri
dojenckih, otrocih, mladostnikih in odraslih (od starosti 29 dni naprej).

1.4. Predvideni uporabnik

Predvideni uporabniki elektrod z monopolarno iglo Ambu Neuroline
so zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za elektromiografske
(EMG) postopke.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Enkratna uporaba zmanjsa tveganje za navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

1. Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline so samo za
enkratno uporabo. Ponovna uporaba na drugih bolnikih lahko
povzroci navzkrizno okuzbo.

2. @ Elektrode z iglo ne uporabljajte, ¢e je posamezna vrecka
poskodovana ali odprta, da zmanjsate nevarnost nezelenih
bioloskih dogodkov.

3. Elektrod z iglo ne uporabljajte za elektri¢no stimulacijo, saj
lahko pride do opeklin tkiva.

4. Elektrod ziglo ne uporabljajte na okuzeni koZi, saj lahko pride
do okuzbe tkiva.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Elektrode z monopolarno iglo Ambu Neuroline lahko uporabIJaJo
samo zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za izvajanje
elektromiografskih (EMG) postopkov ter poznajo vsebino teh
navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba skoduje
bolniku/uporabniku.

2. Elektrod z iglo ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko
ti postopki pustijo skodljive ostanke ali povzrocijo okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljeni materiali niso zdruzljivi z
obicajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

3. Elektrode ziiglo je treba previdno uporabljati pri bolnikih z
znanimi tveganji za hemoragi¢ne zaplete, saj lahko pri njih
pride do hudih krvavitev.

4. Med uporabo je potrebno elektrode z iglo namestiti ¢im dlje od
opreme, ki ustvarja elektromagnetne motnje (EMI), s ¢&imer se
zmanjsajo nezelene radiofrekven¢ne motnje (RFI). Nezelene
radiofrekvenéne motnje (RFI) lahko povzrocijo popacene signale
z artefakti/Sumom.

5. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo
samo zdravniki oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem narocilu.

1. Informacgéo Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranca antes de

utilizar os elétrodos de agulha monopolar Ambu®

Neuroline. As instrugdes de utilizagao poderao ser

atualizadas sem aviso prévio. Cdpias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atengéo que estas
instrugdes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos.
Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugoes
relacionadas com o funcionamento dos elétrodos de agulha.

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline ndo tém
qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline foram concebidos
para a gravacdo da atividade muscular para aplicagdes de eletromiografia
(EMG). Os elétrodos de agulha destinam-se a uma Unica utilizagao.

1.2. Indicagoes de utilizagao
Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline estao indicados
para o exame da atividade elétrica nos musculos esqueléticos.

1.3. Pacientes a que se destina

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline podem ser
utilizados em lactentes, criangas, adolescentes e adultos (a partir
dos 29 dias).

1.4. Utilizador previsto

Os utilizadores previstos dos elétrodos de agulha monopolar Ambu
Neuroline sao profissionais de saude com formagao em
procedimentos de eletromiografia (EMG).

1.5. Contraindicagoes
Né&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
A aplicagao tnica minimiza o risco de contaminagdo cruzada do paciente.

1.7. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A
Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline
destlnam -se a uma Unica utilizagao. A reutilizagao noutros
pacientes pode resultar numa contaminagao cruzada.

2. Nao utilize o elétrodo de agulha se a bolsa individual estiver
danificada ou tiver sido aberta, para minimizar o risco de um
evento bioldgico adverso.

3. Nao utilize os elétrodos de agulha para estimulagao elétrica,
pois pode causar queimaduras nos tecidos.

4. Nao utilize os elétrodos de agulha em pele infetada, pois isso
pode causar infecao nos tecidos.

PRECAU;GES
. Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline sé devem
ser utilizados por profissionais de satiide com formagao na
realizagdo de procedimentos de eletromiografia (EMG) e que
estejam familiarizados com o contetido deste manual, dado que
a utilizagéo incorreta pode provocar lesées no paciente/
utilizador.

2. Nao molhe, enxague ou esterilize os elétrodos de agulha, uma
vez que estes procedimentos poderéao deixar residuos perigosos
ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os materiais
utilizados ndo sdo compativeis com os procedimentos
convencionais de limpeza e esterilizagao.

3. Os elétrodos de agulha devem ser utilizados com cuidado em
pacientes com risco conhecido de complicagdes hemorragicas,
pois podem sofrer uma hemorragia excessiva.

4. Durante a utilizagdo, os elétrodos de agulha deveréo ser
colocados o mais afastados possivel do equipamento que
gera interferéncias eletromagnéticas (IEM), para minimizar
interferéncias de radiofrequéncia (IRF) indesejadas. As IRF
indesejadas podem resultar em sinais distorcidos com
artefactos/ruido.

5. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6
pode ser vendido por um profissional de satde licenciado ou
mediante prescrigdo do mesmo.

1.8. Mozni nezeleni dogodki
Zacasna bolecina, neudobje, blage krvavitve, obcutljivost in/ali odrgnine.

1.9. Splosne opombe

Vsebuje kobalt v nerjavnem jeklu. Trenutni dokazi kazejo, da uporaba
medicinskih pripomockov z nerjavnim jeklom ne povzro¢a nezelenih
ucinkov pri nobeni skupini prebivalstva.

Ce pride med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe do
resnega incidenta, o tem obvestite proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis pripomocka

Elektrode z monopolarno iglo Ambu Neuroline so sterilni izdelki za
enkratno uporabo, ki prodrejo skozi bolnikovo kozo in misice.
Elektrode z iglo imajo Ze pritrjeno vodilno Zico za povezavo s
sistemom za pridobivanje nevroloskih podatkov.

Na vodilni Zici je standardni prikljucek z 1,5-milimetrsko noZico DIN 42802
za povezavo s sistemom za pridobivanje nevroloskih podatkov.

Elektrode z iglo se lahko uporabljajo samo s sistemi za pridobivanje
nevroloskih podatkov, ki so v skladu s standardom IEC 60601 z
ojacevalnim vhodom tipa BF.

Elektrode z monopolarno iglo Ambu Neuroline imajo razlicne dolzine
in premere igle. Zascitna cevka je namenjena zasciti igle.

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol | Opis Simbol | Opis
Del z uporabljeno

elektri¢no zascito pre Spojené

tipa BF kralovstvo

. " . Uvoznik (Samo za
g | Sopriesteivost| R | el woiene

Zodpovedna osoba

Veliko Britanijo)

Vsebuje nevarne snovi, kobalt
St. CAS 7440-48-4/3t. ES 231-158-0

Celoten seznam razlag simbolov je na voljo na spletnem mestu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Uporaba izdelka

2. Elektrodo z iglo prikljucite
na sistem za pridobivanje
nevrolodkih podatkov.

3. Odstranite za3Citno cevko.

1. Odprite
sterilno vrecko.

% 4. Po uporabi zavrzite elektrodo z iglo
v skladu z lokalnimi bolnigni¢nimi
postopki, da zmanjsate nevarnost
navzkrizne okuzbe.
OPOMBA: Priporocljivo je, da so na voljo dodatne elektrode z iglo,
e pride do okvare pripomocka.

1.8. Eventos adversos possiveis
Dor temporaria, desconforto, hemorragia ligeira, sensibilidade ligeira
e/ou hematoma.

1.9. Notas gerais

Contém cobalto em aco inoxidavel. Os dados atuais ndo demonstram
quaisquer efeitos adversos decorrentes da utilizagao de dispositivos
médicos com ago inoxidavel em todas as populagdes.

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

2. Descricao do dispositivo

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline sao produtos
estéreis, de utilizagao Unica, que penetram na pele e no musculo do
paciente. Os elétrodos de agulha possuem um fio-guia pré-instalado
para ligagao ao sistema de aquisi¢ao neurolégica.

O fio-guia possui um conector de pinos DIN 42802 de 1,5 mm padrao
para ligagao a aquisigdes neuroldgicas.

Os elétrodos de agulha s6 devem ser utilizados com sistemas de
aquisicao neurolégica em conformidade com a norma IEC 60601 com
uma Entrada de Amplificador Tipo BF.

Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline sao fornecidos

com diferentes comprimentos e diametros de agulha. Um tubo de
protegdo assegura a prote¢ao da agulha.

3. Explicagéo dos simbolos utilizados

Simbolo | Descricao Simbolo | Descri¢ao

Peca Aplicada

doTipo BF de Pessoa responsavel
IE Seguranga no Reino Unido

Elétrica

Nivel de Importador (Apenas
embalagem para produtos

que garante a importados para
esterilidade a Gra-Bretanha)

Contém substéncias perigosas, cobalto
CAS N.° 7440-48-4/EC N.° 231-158-0

Pode encontrar uma lista completa das explicagdes dos simbolos em
ambu.com/symbol-explanation.

4. Utilizagdo do produto

2. Ligue o elétrodo de
agulha ao sistema de
aquisicao neuroldgica.

3. Retire o tubo de protegéo.

1. Abra a bolsa

/
esterilizada. @%
% 4. Ap6s a utilizacao, elimine o elétrodo de

agulha de acordo com os procedimentos
hospitalares locais para minimizar o risco
de contaminagao cruzada.

NOTA: Em caso de avaria do dispositivo, recomenda-se que tenha
elétrodos de agulha adicionais disponiveis.

5.Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

St. artikla Barva Dolzina Premer

mm mm gauge
74325-36/40 | Temno siva 25 0,35 29G
74338-36/40 | Svetlo zelena 38 0,35 29G
74338-45/40 | Temno zelena 38 0,45 26G
74350-45/40 | Temno rumena 50 0,45 26G
74375-50/40 | Temno rdeca 75 0,50 25G

DolZina Ze pritrjene vodilne Zice: 76 cm.

Trajanje uporabe
Najvec dve uri.

Sterilizacija
Sterilizirano z etilenoksidom.

Temperatura skladiscenja
Izdelek je treba shranjevati pri temperaturi od 10 do 25 °C
(50 do 77 °F).

5. Especificagdes técnicas do produto
5.1. Especificagoes

N.cde Cor Duragao Diametro
Artigo mm .
mm | Manémetro

74325-36/40 | Cinzento-escuro 25 0,35 29G
74338-36/40 | Verde-claro 38 0,35 29G
74338-45/40 | Verde-escuro 38 0,45 26G
74350-45/40 | Amarelo-escuro 50 0,45 26G
74375-50/40 | Vermelho-escuro 75 0,50 25G

Comprimento do fio-guia pré-ligado: 76 cm.

Duragao de utilizagao
A duragéo de utilizagéo é de até 2 horas.

Esterilizagao
Esterilizado por esterilizagdo com 6xido de etileno (ETO).

Temperatura de armazenamento
O produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 10 e 25 °C
(50 e 77 °F).

1. Viktig information - Lds fore anvindning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder

Ambu® Neuroline Monopolar nélelektroder.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan

féregaende meddelande. Exemplar av den aktuella

versionen kan erhéllas pa begaran. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundlaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av nélelektroderna.

Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning

Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder &r avsedda for registrering
av muskelaktivitet inom elektromyografiska (EMG) tillampningar.
Nalelektroderna ar endast avsedda for engéngsbruk.

1.2. Indikationer for anvdandning
Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder ar avsedda for
undersokning av den elektriska aktiviteten i skelettmuskulatur.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline Monopolar nélelektroder kan anvéandas for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna (fran 29 dagars élder).

1.4. Avsedda anvéndare
Avsedda anvandare av Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder ar
sjukvérdspersonal med utbildning i elektromyografiska (EMG) procedurer.

1.5. Kontraindikationer
Inga kanda.

1.6. Kliniska fordelar
Utrustning fér engdngsbruk minimerar smittorisken for patienten.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGAR A

1. Ambu Neuroline Concentric nalelektroder &r endast avsedda
for engangsbruk. Ateranvandning for andra patienter kan
medfora smittspridning.

2. Anvénd inte nalelektroden om tillhérande pase ar skadad
eller har 6ppnats vid ett tidigare tillfalle fér att minimera risken
for allvarliga incidenter.

3. Anvand inte nalelektroderna for elektrisk stimulering eftersom
detta kan leda till vavnadsbranning.

4. Anvand inte nélelektroderna pa infekterad hud eftersom det
kan leda till vavnadsinfektion.

FORSIKTIGHET

1. Ambu Neuroline Monopolar nélelektroder far endast
anvéndas av sjukvardspersonal med utbildning i att utféra
elektromyografiska (EMG) undersékningar och som har last
denna handbok eftersom felaktig anvandning kan skada
patienten/anvéndaren.

2. Nalelektroderna far inte bl6tlaggas, skoljas eller steriliseras
eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller
leda till att elektroderna inte fungerar. Produktens utformning
och material tal inte vanliga reng6rings- och
steriliseringsprocesser.

3. Nalelektroderna ska anvandas med forsiktighet pa patienter
med kénd risk for hemorragiska komplikationer eftersom
de kan drabbas av kraftig blédning.

4. Vid anvéndning ska nalelektroderna placeras s langt som
mojligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska
storningar (EMI) fér att minimera oonskade radiofrekventa
storningar (RFI). Odnskad radiofrekventa storningar kan
leda till forvrangda signaler med artefakter/brus.

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

1.8. Potentiellt negativa handelser
Tillfallig smarta, obehag, lindrig blédning, lindrig dmhet
och/eller blamérken.

1.9. Allmédnna observanda

Innehéller kobolt i rostfritt stél. | nuldget finns inga bevis for att negativa
effekter uppstar vid anvandning av medicintekniska produkter som
innehaller rostfritt stal. Detta galler alla populationer.

Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid
anvandning av denna enhet eller pa grund av att den har anvants
ska detta rapporteras till tillverkaren och till Likemedelsverket.

1. Informatii importante - A se citi inainte

de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte

de a utiliza electrozii cu ac monopolar Ambu® Neuroline.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare

prealabila.

La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei versiuni.

Vé rugdm sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu explica si
nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza
si masurile de precautie legate de operarea electrozilor.

Nu exista nicio garantie pentru electrozii cu ac monopolar
Ambu Neuroline.

1.1. Domeniul de utilizare

Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline sunt confectionati pentru
inregistrarea activitatii musculare pentru electromiografie (EMG).
Electrozii cu ac sunt produse de unica folosinta.

1.2. Instructiuni de utilizare
Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline sunt indicati pentru
examinarea activitatii electrice a muschilor scheletici.

1.3. Pacientii vizati
Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline pot fi utilizati la sugari,
copii, adolescenti si adulti (incepand de la 29 de zile).

1.4. Utilizatori vizati

Utilizatorii vizati ai electrozilor cu ac Ambu Neuroline Inoject
sunt profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in procedurile
de electromiografie (EMG).

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice
Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare
incrucisata intre pacienti.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A\

. Electrozii cu ac concentric Ambu Neuroline sunt produse de
unica folosinta. Reutilizarea la alti pacienti poate duce la
contaminare Tncrucigati

2. @ Nu utilizati electrodul cu ac daca ambalajul individual este
deteriorat sau a fost deschis pentru a minimiza riscul de aparitie
a unui eveniment biologic negativ.

3. Nu utilizati electrozii cu ac pentru stimularea electrica, deoarece
acest lucru poate cauza arsuri ale tesuturilor.

4. Nu utilizati electrozii cu ac pe pielea infectata, deoarece acest
lucru poate duce la infectarea tesuturilor.

MASURI DE PRECAUTIE

1. Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline trebuie utilizati
numai de catre profesionistii din domeniul sanatatii instruiti in
efectuarea electromiografiilor (EMG) si familiarizati cu continutul
acestui manual, deoarece utilizarea incorecta poate vatama
pacientul/utilizatorul.

2. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati electrozii cu ac,
deoarece in urma acestor proceduri pot ramane reziduuri
periculoase sau dispozitivul se poate defecta. Modelul si
materialele utilizate nu sunt compatibile cu procedurile
conventionale de curatare si sterilizare.

3. Electrozii cu ac trebuie utilizati cu prudentd la pacientii cu risc
cunoscut de complicatii hemoragice, deoarece acestia pot
prezenta sangerare excesiva.

4. In timpul utilizérii, electrozii cu ac trebuie plasati cat mai departe
de echipamentele care genereaza interferente electromagnetice
(IEM) pentru a minimiza interferentele radio (IR) nedorite.
Interferentele radio (IR) nedorite pot avea ca rezultat semnale
deformate cu artefacte/zgomote.

5. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv; acesta poate fi vandut doar de catre un medic sau la
indicatia unui medic cu licenta.

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline Monopolar nélelektroder &r sterila produkter
for engdngsbruk som penetrerar patientens hud och muskulatur.
Nalelektroderna har en foransluten kabel for anslutning till det
neurologiska registreringssystemet.

Kabeln har en 1,5 mm stiftkontakt enligt DIN 42802-standarden
for anslutning till det neurologiska registreringssystemet.

Nélelektroderna far endast anvandas med neurologiska
registreringssystem som 6verensstammer med standarden IEC 60601
och har en férstarkaringédng av typ BF.

Ambu Neuroline Monopolar nélelektroder finns i olika nallangder
och diametrar. En skyddshylsa skyddar nalen.

3. Forklaring av anvdanda symboler

Symbol | Beskrivning Symbol | Beskrivhing
Elsékerhet: typ BF, -mm Ansvarig person,
@ applicerad del Storbritannien

Importoér (Endast

Emballage som I
STERILE[EO] garanterar for produktelr som
sterilitet importeras till

Storbritannien)
Innehdller farligt amne, kobolt
CAS-nr 7440-48-4/EG-nr 231-158-0
En heltdckande lista med forklaringar finns pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvédndning

2. Anslut nélelektroden
till det neurologiska
registreringssystemet.

3.Ta bort skyddshylsan.

/
1.Oppna den
sterila pasen.
| 4. Efter anvandning ska nélelektroden

kasseras i enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner for att minimera
risken for smittspridning.

OBSERVERA: Vi rekommenderar att ha flera nalelektroder till hands i
héandelse av produktfel.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer. | Férg Langd Diameter
mm
mm Gauge

74325-36/40 Morkgra 25 0,35 29G
74338-36/40 Ljusgron 38 0,35 29G
74338-45/40 Méorkgron 38 0,45 26G
74350-45/40 Mérkgul 50 0,45 26G
74375-50/40 Morkrod 75 0,50 25G

Den foranslutna kabelns langd: 76 cm.

Anvéandningstid
Anvéndningstiden ar upp till 2 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Forvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.

1.8. Reactii adverse posibile
Durere temporard, disconfort, sangerare usoar, sensibilitate usoara
si/sau contuzii.

1.9. Observatii generale

Contine cobalt in otelul inoxidabil. Datele existente nu indica efecte
adverse ca urmare a utilizarii dispozitivelor medicale din otel
inoxidabil pentru toate grupele de pacienti.

Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
sale, se produce un incident grav, raportati acest lucru producatorului
si autoritatii nationale din tara dvs.

2. Descrierea dispozitivului

Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline sunt produse sterile,
de unica folosinta, care penetreaza pielea si muschiul pacientului.
Electrozii cu ac au un fir de ghidare preatasat pentru conectarea la
sistemul de achizitie a imaginilor neurologice.

Firul de ghidare este prevazut cu un conector cu pini DIN 42802
de 1,5 mm, standard, pentru conectarea la sistemul de achizitie a
imaginilor neurologice.

Electrozii cu ac se utilizeaza doar cu sisteme de achizitie a imaginilor
neurologice conforme cu standardul IEC 60601, cu intrare amplificator
tip BF.

Electrozii cu ac monopolar Ambu Neuroline au diferite lungimi si
diametre de ac. Tubul de protectie asigurd protectia acului.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol | Descriere
Componenta
ML Persoana
aplicata tip BF s
@ pentru siguranta re:ﬁ::ﬂs&}(alla
electrica P

Importator (Numai
pentru produsele
importate in Marea
Britanie)

Nivel de ambalaj
[STERILE[EQ] care asigura
caracterul steril

Contine substante periculoase, cobalt
Nr. CAS 7440-48-4/Nr. CE 231-158-0

Lista completa cu explicatiile simbolurilor se afla la
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizarea produsului

2. Conectati electrodul cu ac
la sistemul de achizitie a
imaginilor neurologice.

3. Scoateti tubul protector.

/
1. Deschideti
punga sterila.
% 4. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu

ac in conformitate cu procedurile locale
din spitale pentru a minimiza riscul
contamindrii incrucisate.

NOTA: In cazul functionarii defectuoase a dispozitivului, se recomanda
folosirea unor electrozi cu ac suplimentari.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline Monopolar igne Elektrotlarini

kullanmadan 6nce bu glivenlik talimatlarini dikkatle

okuyun. Kullanma kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin
guncellenebilir. Gincel versiyonun kopyalari talep zerine

temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik prosedurleri agiklamadigini
veya ele almadigini unutmayin. Burada sadece igne elektrotlarinin
calismasina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlar garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci )

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrodu, Elektromyografi (EMG)
uygulamalari icin kaydedilen kas hareketleri icin yapiimistir. igne
elektrotlari tek kullanimliktir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari
Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlari iskelet kaslarindaki
elektriksel aktivitenin incelenmesi amaciyla tasarlanmustir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlari bebekler, cocuklar, ergenlik
cagindakiler ve yetiskinlerde (29 gtin ve tzeri) tizerinde kullanilabilir.

1.4. Amaglanan kullania
Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlarinin amaglanan kullanicilar,
Elektromyografi (EMG) prosedurlerinde egitim almis saglik uzmanlaridir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari
Tek kullanimlik uygulama hastada ¢apraz kontaminasyon riskini en
aza indirir.

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Ambu Neuroline Concentric igne elektrotlar tek kullanimliktir.
Ba§ka hastalarda tekrar kullanilmasi ¢capraz kontaminasyona
neden olabilir.

2. @ Bir paket hasar gormus veya acilmissa advers biyolojik olay
riskini en aza indirmek icin igne elektrodunu kullanmayin.

3. Igne elektrotlarini elektrikli stimilasyon icin kullanmayin, aksi
takdirde doku yaniklarina neden olabilir.

4. Doku enfeksiyonuna yol acabileceginden, igne elektrotlarini
enfekte olmus cilt Gzerinde kullanmayin.

IKAZLAR

. Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlan sadece Elektromyog-
rafi (EMG) prosed(irleri konusunda egitim almis ve bu kilavuzun
icerigine asina olan saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir
clinkd yanlis kullanim hastaya/kullaniciya zarar verebilir.

2. Igne elektrotlarini siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize
etmeyin. Aksi takdirde bu islemler cihaz tizerinde zararli kalinti
birakabilir veya cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin
tasarimi ve malzemeleri geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleriyle uyumlu degildir.

3. Asin kanama meydana gelebileceginden, igne elektrotlar hemorajik
komplikasyon riski olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

4. Kullanim sirasinda igne elektrotlari, istenmeyen radyo frekans
girisimini (RFI) en aza indirmek i¢in elektromanyetik girisim
(EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga yerlestiriimelidir.
Istenmeyen RFl, sinyallerin artefakt/giiriiltii sebebiyle
bozulmasina yol agabilir.

5. Amerika Birlesik Devletleri federal yasalari uyarinca bu cihaz, sadece
lisansli bir hekim tarafindan ya da onun talimati tizerine satilabilir.

1.8. Potansiyel yan etkiler
Gegici agri, rahatsizlik, hafif kanama, hafif hassasiyet ve/veya morarma.

1.9. Genel notlar

Paslanmaz gelik iginde kobalt icerir. Mevcut kanitlar, tiim popdilasyonlari
kapsayan paslanmaz celik tibbi cihazlarin kullaniimasinin herhangi bir
olumsuz etkisi olmadigini géstermektedir.

Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina bagl olarak herhangi
bir ciddi hasar meydana gelirse liitfen durumu ureticiye ve yetkili
ulusal makama bildirin.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Nr. articol Culoare Lungime Diametru
mm mm Calibru
74325-36/40 | Griinchis 25 0,35 29g
74338-36/40 | Verde deschis 38 0,35 299
74338-45/40 | Verde inchis 38 0,45 269
74350-45/40 | Galben inchis 50 0,45 269
74375-50/40 | Rosu inchis 75 0,50 259

Lungime fir de ghidare preatasat: 76 cm

Durata de utilizare
Durata de utilizare este de pana la 2 ore.

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

Temperatura de depozitare
Produsul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 10 si 25 °C
(50 i 77 °F).

2. Cihazin tanimi

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlari, hastanin derisine ve
kasina niifuz eden steril, tek kullanimlik tirinlerdir. igne elektrotlarinin
norolojik edinim sistemine baglanti kurmasi igin 6nceden takilmis bir
kablo vardir.

Kablo, norolojik edinim sistemine baglanti iin standart bir DIN 42802
1,5 mm pim konektort tagir.

igne elektrotlari, yalnizca IEC 60601 standardina uygun BF Tipi
Amplifikator Girisli norolojik edinim sistemleriyle kuIIanlImaIldlr

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlari farkli igne uzunluk ve
caplarinda temin edilir. Koruyucu bir tiip ignenin korunmasini saglar.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol | Agiklama Sembol | Agiklama
Elektrik Glivenlik

IE Tipi BF Uygulanan BK Sorumlusu
Parca

S ithalatgi (Yalnizca
STERILE[EQ] Stael:éltligr?eglae)\’/?nesi @ Buiytik Britanya'ya ithal
p Y edilen urdnler igin)
Tehlikeli madde igerir, kobalt
CAS No. 7440-48-4 / EC No. 231-158-0
Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
ambu.com/symbol-explanation.

4, Uriiniin kullanimi

2. igne elektrodunu nérolojik
edinim sistemine baglayin.

3. Koruyucu boruyu gikarin.

1. Steril poseti
cikarip agin.

4. Capraz kontaminasyon riskini en

% aza indirmek iin kullanimdan
sonra igne elektrodunu yerel

hastane prosediirlerine gore atin.

NOT: Cihazin arizalanmasi durumunda, ilave igne elektrotlarinin hazir
bulundurulmasi nerilir.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler

Oge no. Renk Uzunluk Gap
mm "
mm Gosterge

74325-36/40 | Koyu Gri 25 0,35 29G
74338-36/40 | Acik Yesil 38 0,35 29G
74338-45/40 | Koyu Yesil 38 0,45 26G
74350-45/40 | Koyu Sari 50 0,45 26G
74375-50/40 | Koyu Kirmiz 75 0,50 25G

Onceden takilmis kablo ucu uzunlugu: 76 cm.

Kullanim siiresi
Kullanim stiresi 2 saate kadardr.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonuyla (ETO) sterilize edilir.

Depolama sicakhgi
Urtin 10ila 25 °C (50 ila 77 °F) sicaklikta saklanmahdir.



