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1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline™ monopolzre néleelektroder tages i brug.

Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel.

Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

Vaer opmaerksom p4d, 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 monopolzere naleelektroder kan anvendes til
spaedbern, barn, unge og voksne (fra 29 dage og opefter).

1.4.Tilsigtet bruger-/. del iljo

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

Néleelektroderne er beregnet til brug pa hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.6. Kliniske fordele
Overforsel af et elektrisk signal til det neurologiske
registreringssystem, hvorved EMG-procedurer muliggeres.

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER

1. Ambu Neuroline monopolare 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 vaeret dbnet for at minimere
risikoen for en ugnsket biologisk haendelse.

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

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ambu Neuroline monopolzre néleelektroder 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 mé ikke leegges i veeske, skylles eller
steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage
funktionsfejl. Udformning og materiale egner sig ikke til
almindelige rengerings- og sterilisationsmetoder.

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

4. Xprion npoiévrog

2. ZuvbéoTe To Belovoeldég
NAEKTPOSI0 0TO CUOTNHA
VEUPONOYIKAG APNG.

3. ApaipéoTe Tov
TIPOCTATEUTIKO GWARVA.

1. Avoi€te To
AMOOTEIPWHEVO

GAKOUAAKL. 4. Mgt n Xprion, anoppiyte To BeAovoeldeég

NAEKTPOSIO GUUPWVA HE TIG TOTTIKEG
SLadIKAGIEC TOU VOGOKOUEIOU, TTPOKEINEVOU
Va ENaXIOTOTOINOETE TOV Kivouvo
EMpoOAuVoNG.

= \

THMEIQZH: S¢ mepimtwon SuoAetoupyiag Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
ouviotatal va éxete Slabéoipa mpoobeta Behovoeldy NAekTPOSIa.

5. Texvikég mpodiaypagpég mpoidvtog
5.1. Mpodiaypapég

Kwd. gidoug | Xpwpa Mrkog Awapetpog
mm
mm Gauge

74325-36/40 | ZKkoLPO YKPL 25 0,35 29G
74338-36/40 | Avoixto mpdacivo 38 0,35 29G
74338-45/40 | ZkoUpo TPACIVO 38 0,45 26G
74350-45/40 | ZkoUpo KiTpIvO 50 0,45 26G
74375-50/40 | ZkoUPO KOKKIVO 75 0,50 25G

Mnkog Tipo-cuvSedepévou aywylov CUPUATOG: 76 cm.

Aagpkeia xpriong
H Sidpkeia xpriong givat £wg 2 WPEG.

AmooTteipwon
Anootelpwpévo e o&eidlo Tou albuleviou (ETO).

To mpoidv mpémel va amobnkevetal og Beppokpacia 10 €wg 25 °C
(50 éwg 77 °F).

3. Les électrodes aiguilles doivent étre utilisées avec prudence
chez les patients présentant un risque connu de complications
hémorragiques, car ils peuvent faire l'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 indésirables
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.

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 systeme 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 diameétres 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

@ BF avec parties Royaume-Uni

appliquées
Niveau Importateur (Pour les

d’embéllage @ produits importés en
garantissant la Grande-Bretagne

stérilité uniquement)

[STERILE[EQ]
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.
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4. Naleelektroderne skal under brug placeres sa langt som muligt
fra udstyr, der genererer elektromagnetisk interferens (EMI),
for at minimere ugnsket radiointerferens (RFl). Ugnsket RFI kan
resultere i forvreengede signaler med artefakter/stg;.

5. Efter amerikansk lov méa dette udstyr kun szelges af en autoriseret
laege eller pa foranledning af en autoriseret lege.

1.8. Bivirkninger
Midlertidige smerter, ubehag, let bledning, let emhed 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.

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

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline monopolzare 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.

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

Ambu Neuroline monopolzre naleelektroder fas i forskellige
néleleengder og diametre. Et beskyttelseshylster beskytter nalen.
3. Symbolforklaring

Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse

IE Elektrisk sikkerhed, Ansvarshavende | UK

type BF, patientdel

Emballeri . Importer (kun for
Gremzga) | Emballeringsniveau, @

N " produkter importeret
der sikrer sterilitet til Storbritannien)

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

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

4. Anvendelsesomrade

2.Tilslut naleelektroden til det
neurologiske optagelsessystem.

3. Fjern beskyttelseshylsteret.

1. Abn den sterile pose.

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
néleelektroder til radighed.

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. 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
bésico 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 registro 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, nifos, adolescentes y adultos (a partir de 29 dias de edad).

1.4. Usuario/entorno de uso previsto

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

Los electrodos de aguja estan destinados a utilizarse en entornos
hospitalarios/clinicos.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
Transmision de una sefal eléctrica al sistema de adquisicion
neuroldgica, lo que permite habilitar los procedimientos de EMG.

1.7. Precauciones y advertencias A

ADVERTENCIAS

1. Los electrodos de aguja monopolar 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
danada 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 estimulacién
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

1. 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.

4, Utilisation du produit

2. Connecter Iélectrode
aiguille au systéme de
captation neurologique.

3. Retirer le tube protecteur.

1.Ouvrir le
sachet stérile.

% 4. Apres utilisation, éliminer électrode
aiguille conformément aux procédures
locales de I'hépital 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

Précéblage : 76 cm.

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

Stérilisation
Stérilisation a l'oxyde d'éthylene (ETO).

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

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 population
The Ambu Neuroline Monopolar Needle Electrodes can be used for
infants, children, adolescents and adults (from 29 days and up).

1.4. Intended user/use environment

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

The needle electrodes are for use in hospital/clinic settings.

1.5. Contra indications
None known.

1.6. Clinical benefits
Transmitting an electrical signal to neurological acquisition system
thereby enabling EMG procedures.

1.7.Warnings and cautions A

WARNINGS

1. The Ambu Neuroline Monopolar 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.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Farve Laengde Diameter
mm mm Gauge
74325-36/40 | Morkegra 25 0,35 29G
74338-36/40 | Lysegren 38 0,35 29G
74338-45/40 | Markegren 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).

3. Los electrodos de aguja deben utilizarse con precaucién 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
electromagnéticas (EMI) para reducir al minimo las
interferencias de radiofrecuencia (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 prescripcién facultativa.

1.8. Efectos secundarios no deseados
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 poblacion por el uso
de productos sanitarios con acero inoxidable.

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 adquisicion neuroldgica.

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

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 didmetros de aguja. Un tubo protector
garantiza la proteccion de la aguja.

3. Explicacion de los simbolos utilizados
Simbolo | Descripcion Simbolo | Descripcion
Seguridad

P Persona responsable
eléctrica: parte p

aplicada tipo BF en el Reino Unido

El nivel de Importador

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.

1. Fontos informaciok - hasznalat el6tt

elolvasandé

Az Ambu® Neuroline™ monopolaris tlelektroda hasznalata

el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi

utasitasokkal. A hasznalati Gtmutaté tovébbi értesités

nélkil frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre
bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a tlielektroda alapvet6
mukodtetéséhez sziikséges informaciokat és a kapcsolédo
6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline monopolaris tlelektréda nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline monopolaris tlielektréda az izomaktivitas
rogzitésére szolgal elektromiografias (EMG) alkalmazasokban.
A tlelektréda egyszer hasznélatos eszkoz.

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

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline monopolaris tlelektréda csecsemék (a 29. naptdl),
gyermekek, serduil6k és felnéttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelhasznal6 és javallott alkalmazasi kornyezet
Az Ambu Neuroline monopolaris tlelektroda célfelhasznaloi
az elektromiogréfias (EMG) eljardsokban képzett egészségligyi
szakemberek.

A tiielektréda korhazi/klinikai hasznélatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok
Elektromos jel tovabbitasa a neuroldgiai adatgy(ijté rendszerbe,
lehetévé téve ezaltal az EMG-eljarasokat.

1.7. Figyel ések és ovintézkedé 'A

FIGYELMEZTETESEK

1. Az Ambu Neuroline monopolaris tiielektréda csak egyszeri
hasznélatra szolgal. Mas betegeknél térténé ajboli
felhasznalasa keresztfert6zéshez vezethet.

2. @ A nemkivénatos biolégiai események kockazatanak
minimalizélasa érdekében ne hasznalja fel a telektrodat, ha az
egyedi csomagolas sériilt vagy kinyitottak.

3. Ne hasznélja a tlelektrodét elektromos stimulaciéra, mert eza
szovet égési sériilését okozhatja.

4. Ne hasznalja a tlielektrodat fert6zott béron, mert ez szoveti
fert6zést okozhat.

OVINTEZKEDESEK

1. Az Ambu Neuroline monopolaris tlielektrodat csak az
elektromiografias (EMG) eljarasok végrehajtasaban képzett, a
jelen Utmutato tartalmat ismerd egészségigyi szakemberek
hasznélhatjak, mivel a helytelen hasznalat kdvetkeztében
megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

2. Ne éztassa, Oblitse vagy sterilizalja a tielektrodat, mert igy
karos anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibéasodhat az
eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizélhatd hagyomanyos eljarasokkal.

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. Undesirable side effects
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.

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
BF Applied Part Person
Importer
ST 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.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfltig durch, bevor

Sie die Ambu® Neuroline™ Monopolaren Nadelelektroden

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

aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. Bitte beachten Sie, dass in
der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert
oder behandelt werden. Sie beschreibt ausschliellich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmaBnahmen 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 Aktivitat in der Skelettmuskulatur indiziert.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

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

1.4.Vorgesehene A der/A dungsumgebung
Die vorgesehenen Anwender der Ambu Neuroline Monopolaren
Nadelelektroden sind medizinische Fachkréfte, die in

elektromyographischen (EMG) Verfahren geschult sind.

Die Nadelelektroden sind fiir den Einsatz in Krankenhausern/Kliniken
bestimmt.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.6. Klinische Vorteile
Ubertragung eines elektrischen Signals an das neurologische
Erfassungssystem, wodurch EMG-Verfahren ermdglicht werden.

1.7. Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

WARNHINWEISE

1. Die Ambu Neuroline Monopolaren 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Die Ambu Neuroline Monopolaren Nadelelektroden dirfen 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.

4. Uso del producto

2. Conecte el electrodo de
aguja al sistema de

adquisicion neurolégica.
/ 3. Retire el tubo de proteccién.
% 4. Después de su uso, deseche el electrodo
de aguja de acuerdo con los procedimientos

1. Abra la bolsa estéril.

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).

3. Haismert a hemorrhagias szévédmények nagy kockézata,
kell6 korultekintéssel hasznalja a tlelektrodat, mert az fokozott
vérzést okozhat.

4. Hasznalat kozben a tiielektrodat a nemkivanatos
radiofrekvencias interferencia (RFI) minimalisra csokkentése
érdekében a lehet6 legtavolabb kell elhelyezni az
elektromagneses interferenciat (EMI) kelt6 készulékektdl. A
nemkivanatos RFl zavard jeleket eredményezhet, ami
képhibdkat, illetve zajt okozhat.

5. AzEgyesiilt Allamok sz6vetségi térvényei alapjan a jelen eszkoz
kizérélag engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember altal
vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.8. Nemkivanatos mellékhatasok
Atmeneti fajdalom, diszkomfort, enyhe vérzés, enyhe érzékenység
és/vagy véralafutas.

1.9. Altaldnos megjegyzések

A rozsdamentes acél elemek kobaltot tartalmaznak. A jelenlegi
bizonyitékok szerint a rozsdamentes acél orvostechnikai eszk6z6k
hasznalata egyetlen populacional sem okoz nemkivénatos hatasokat.

Amennyiben az eszkdz hasznalata sordn vagy annak kovetkeztében
sulyos incidens torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti
hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline monopolaris tielektroda steril, egyszer
hasznalatos termék, amely a beteg bérén keresztil az izomba hatol.
A tlelektréda az el6re rogzitett vezetékével csatlakoztathato a
neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez.

A vezeték a neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez torténé
csatlakoztatashoz a DIN 42802 szabvénynak megfelel6, 1,5 mm-es tis
csatlakozéval rendelkezik.

A tlelektréda kizérélag az IEC 60601 szabvanynak megfelelé
neuroldgiai adatgy(ijté rendszerekkel, BF tipusu erésitbbemenettel
hasznélhato.

Az Ambu Neuroline monopoléris tlelektrodak kiilonb6z6 hosszisagu
és atmérdjl tlikkel kaphatok. A tii védelmét véddcsé biztositja.
3. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lum | Leiras Szimbo6lum | Leiras

Elektromos Egyesdilt
biztonsag - BF -mml irdlysagi 6
@ tipusu beteggel :;SKZT)?I felelds

érintkez6 alkatrész

Sterilitast
—
[STERILEREQ] biztositd @

csomagoldasi szint

Importér (csak
Nagy-Britanniaba
importalt
termékek esetén)

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

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

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 25 035 29G
74338-36/40 | Light Green 38 035 29G
74338-45/40 | Dark Green 38 045 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).

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

3. Die Nadelelektroden sollten bei Patienten mit bekanntem Risiko
fur hdmorrhagische Komplikationen mit Vorsicht angewendet
werden, da bei ihnen tGiberméBige Blutungen auftreten kdnnen.

4. Die Nadelelektroden sollten wéhrend des Gebrauchs so weit
wie mdglich von Geraten entfernt platziert werden, die
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugen, um eine
unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) zu minimieren.
Unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenzen kénnen 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. Unerwiinschte Nebenwirkungen
Vortibergehende Schmerzen, Unbehagen, leichte Blutungen, leichte
Empfindlichkeit und/oder Blutergiisse.

1.9. Allgemeine Hinweise

Enthélt Kobalt in Edelstahl. Derzeitige Evidenz, die alle
Bevdlkerungsgruppen 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 lhrer zustandigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung

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

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

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

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

3. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung

Elektrische Verantwortliche

@ Sicherheit Person im Vereinigten

- Anwendungsteil L
vom Typ BF Koénigreich

Verpackungsstufe Importeur (Nur fur
zur Gewahrleistung @ nach GroBbritannien
der Sterilitat importierte Produkte)

LE[EO]
@ Enthalt geféhrliche Stoffe, Kobalt
CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

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

1.Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®
Neuroline™ Monopolar -neulaelektrodien kayttoa. Tata
kayttdopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta.
Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eika kasitelld kliinisia
toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien kayttéon
liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus

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

1.2. Kédyttoindikaatiot
Ambu Neuroline Monopolar neulaelektrodeja kaytetdan luustolihasten
sahkaisen aktiivisuuden tutkimiseen.

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

1.4. Kédyttaja/kayttoymparisto

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

Neulaelektrodit on tarkoitettu kdytettavaksi
sairaala-/poliklinikkaymparistssa.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

Elektronisen signaalin valittdminen neurologiseen valvontalaitteeseen,
mika mahdollistaa EMG-toimenpiteet.

1.7.Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET

1. Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodit ovat
kertakayttoisia. Uudelleen kayttdminen muilla potilailla voi
aiheuttaa ristikontaminaation.

2. @ Al kayta neulaelektrodia, jos séilytyspussi on rikki tai avattu.
N&in minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

3. Ala kéyté neulaelektrodeja séhkdstimulaatioon, silld se voi
aiheuttaa kudosten palovammoja.

4. Ala kdyta neulaelektrodeja infektoituneella iholla, sillé se voi
aiheuttaa kudosten infektoitumista.

HUOMIOITAVAA

1. Ambu Neuroline Monopolar -neulaelektrodit on tarkoitettu
vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon, joilla on
koulutus elektromyografiatoimenpiteiden (EMG) suorittamisesta
ja jotka ovat tutustuneet taman oppaan sisaltéon, silla
vaaranlainen kdytto voi vahingoittaa potilasta/kéayttajaa.

2. Ald liota, huuhtele 4ldka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena
voi olla haitallisia jadmia tai laitteen toimintahairio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kayttaa
laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

4. A termék hasznalata

2. Csatlakoztassa a
tlelektrodat a neurolégiai
adatgyujté rendszerhez.

3.Tavolitsa el a védbcsovet.

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

kockdzatdnak minimalizélasa érdekében
artalmatlanitsa a téelektrodat a helyi
korhazi eljarasoknak megfelelGen.

MEGJEGYZES: Ajanlott gondoskodni réla, hogy tovabbi tiielektrodak
is rendelkezésre élljanak arra az esetre, ha az eszkdz meghibasodna.

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzok

Cikkszam Szin Hosszusag Atmérd
mm
mm Gauge

74325-36/40 | Sotétsziirke 25 0,35 29G
74338-36/40 | Vilagoszold 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

El6re rogzitett vezeték hossza: 76 cm.

A hasznalat idétartama

A hasznalat maximalis idétartama 2 éra.
Sterilizélas

Etilén-oxiddal (ETO) sterilizélva.

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

1. Dulezité informace - Pied pouzitim ¢téte

Pfed pouzitim monopolarnich jehlovych elektrod Ambu®

Neuroline™ si nejprve pozorné pre¢téte tyto bezpe¢nostni

pokyny. Tento navod k pouziti mlize byt aktualizovan bez

predchoziho oznameni. Kopie aktuaini 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 opatieni souvisejici s pouzitim jehlovych elektrod.

Na monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline se nevztahuje
zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

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

1.2. Indikace pro pouziti
Monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou indikovany
pro vysetieni elektrické aktivity kosternich sval.

1.3. Uréena populace pacient
Monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize pouzit u kojenct
(starsich 29 dnd), déti, dospivajicich a dospélych.

1.4. Urceny uzivatel/prostfedi ur¢eného pouziti
Uréenymi uzivateli monopolarnich jehlovych elektrod Ambu
Neuroline jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni
elektromyografickych vykon( (EMG).

Jehlové elektrody jsou uréeny k pouziti v nemocni¢nim nebo
ambulantnim prostiedi.

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou zndmé.

1.6. Klinické pfinosy
Prenasi elektricky signal do neurologického akvizi¢niho systému, ¢imz
umoziuje provadét vykony EMG.

1.7.Varovani a upozornéni A

VAROVANI

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

2. @ 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
muze dojit k popaleni tkané.

4. Nepouzivejte jehlové elektrody na infikované kudzi, jelikoz tim
muze dojit k infekci tkané.

UPOZORNENI

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

2. Jehlové elektrody nenamécejte, neoplachuijte ani nesterilizujte,
nebot tyto postupy na nich mohou zanechat skodliva rezidua
anebo zpUsobit jejich poruchu. Provedeni a pouzité materialy
nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy ¢isténi a sterilizace.

4. Anwendung des Produkts

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

3. Das Schutzrohrchen
entfernen.

1. Die Sterilverpackung
offnen.

4. Entsorgen Sie die Nadelelektrode nach
dem Gebrauch geméB den ortlichen
Krankenhausvorschriften, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu minimieren.

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 betrdgt bis zu 2 Stunden.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

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

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

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

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

1.8. Haittavaikutukset
Tilapdinen kipu, epamukavuus, lievé verenvuoto, lieva arkuus
ja/tai mustelmat.

1.9. Yleisia huomioita

Siséltaa kobolttia ruostumattomassa teraksessa. Nykyisen nayton
mukaan ruostumatonta terésta sisaltévien laakinnallisten laitteiden
kaytolla ei ole haittavaikutuksia missaan potilasryhmassa.

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

2. Laitteen kuvaus

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

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

Neula-elektrodeja saa kdyttad 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. Kéytettyjen symbolien selitykset

Symboli | Kuvaus Symboli | Kuvaus
Sahkoturvallisuus:
@ tyypin BF UK vastuuhenkilo
liityntdosa
Maahantuoja

Iso-Britanniaan
tuotavia tuotteita)

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

STERIEED) | Steriili pakkaustaso @ (Koskee vain

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

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 |'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
elettromiografia (EMG). Gli elettrodi ad ago sono esclusivamente
monouso.

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

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

1.4. Uso previsto/ambiente d'uso

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

Gli elettrodi ad ago sono destinati all'uso in ambiente ospedaliero/clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.6. Vantaggi clinici
La trasmissione di un segnale elettrico al sistema di acquisizione
neurologica consente di eseguire procedure EMG.

1.7. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE

1. Glielettrodi ad ago monopolare 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 |'elettrodo ad ago se la busta singola &
danneggiata o é 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.

AVVISI

1. 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 al paziente/utente.

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

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

4. Béhem pouziti je tfeba jehlové elektrody umistit co nejdale od
zafizeni generujiciho elektromagnetické ruseni (EMI), aby se
minimalizovalo nezadouci radiofrekvené¢ni rueni (RFI).
Nezadouci radiofrekvencni ruseni mize mit za nasledek
zkreslené signaly s artefakty/Sumem.

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

1.8. Nezadouci vedlejsi ucinky
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
prostiedkd s nerezovou oceli u viech populaci.

Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouziti tohoto zdravotnického
prostfedku dojde k zadvazné nezédouci piihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému narodnimu uradu.

2. Popis prostiedku

Monopolérni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou sterilni prostiedky
pro jedno poutziti, které pronikaji kizi a svaly pacienta. Jehlové elektrody
maji predem pfipojeny dratovy vodi¢, ktery slouzi k pfipojeni k
neurologickému akvizi¢nimu systému.

Vodic 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.

Monopolarni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou dodévény s
jehlami rizné délky a praméru. Jehlu chrani ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symbolG
Symbol | Popis Symbol | Popis
Elektricka
bezpecnost: Odpovédna osoba
@ piilozna cast ve Velké Britanii
typu BF

e W
(D zajistuje sterilnost P! 'y dovaz
do Velké Britanie)

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.

1. ZnpavTtikég mAnpoopieg - Alapaote mpv

ané m xprion

Mpwv xpnotpomolroeTe Ta BENOVOEIST| HOVOTTOMKA

nAektpdSia Ambu® Neuroline™, S1aGoTe MPOOEKTIKA TIG

TapouoE; 08nyieg yia Ty ac@dleta. Ot mapovoe odnyieg

XPriong evééxetal va evnpepwBolv Xwpig mponyoupevn eidomoinon.
Avtiypaga Tng Tpéxovoag €kSoong mapéxovTal Katdmy altiHaTog.
A&Bete uTOYN oag OTL AUTEC o1 08nyieg Sev eme§nyouv oUTe avalvouv
TIG KAVIKEG Stadikaaieg. Meptypdgpouv povo tn Bacikn Aertoupyia Kat
TIG TPOPUAGEELC TTou oxeTiCovTal pe TN AetToupyia Twv BeAovoeldwv
NAeKTPOSiwv.

Agv umdpyel yyunon yia ta BeAovoeldri HovomoAikd nAekTpodia
Ambu Neuroline.

1.1. Evée8etypévn xprion

Ta BeNovoeldr povoroAika nAektpdSia Ambu Neuroline
kataokeualovTal yla Ty Kataypagr tng Huikig dpactnpldtnrag oe
g@appoyé Hhektpopuoypagiag (EMG). Ta Beovoeld nhektpodia
mpoopilovtal pévo yla pia xprion.

1.2. Evéeieig xpriong
Ta BeNovoeldr povomoAika nAektpdSia Ambu Neuroline evSeikvuvtat
yla TV €€€taon TNG NAEKTPIKNAC §pacTNPIOTNTAG OE OKENETIKOUG MUEG.

1.3. Evde8etypévog mAinBuopog acOeviv

Ta Belovoeldr povomoAika nAektpddia Ambu Neuroline pmopouv va
xpnotpomoinBolv oe Bpépn, maidid, eprifouc kat eVANIKEG (am6 29
NHUEPWV Kal AVw).

1.4. Ev8edzetypévoc xpriotnc/mepiBaidov xpiong

Ot evSedetypévol XprioTeg Twv BeAOVOEISWY HOVOTTONKWVY NAEKTPOSIWV
Ambu Neuroline gival emayyehuartieg uyeiag ekmaideupévol oe
Sladikaoieg Hhektpopuoypagiag (EMG).

Ta Behovoeld nAektpodia mpoopilovTal yia Xprion G& VOGOKOUEIaKS/
KAWIKO TrEPIBAANOV.

1.5. Avtevdeieig
Kapia yvwotn.

1.6. KA\ivika opéAn
MeTadoon NAEKTPIKOU OrHATOG OE GUGTNHA VEUPOAOYIKN G AYNG,
emrtpénovtag Tig Stadikaoiec EMG.

1.7. Mposidonou)osig kait mpo@uAageig A

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. Ta povormohikda Behovoeldi nhektpodia Ambu Neuroline
mpoopifovtal pévo yia pia xprion. Tuxdv emavaypnotpomnoinon
og GA\oug acBeveic pmopei va odnyroel o€ EmuoAuvon.

2. @ Mnv xpnotuomoleite To BENOVOEISEG NAEKTPOSIO, £GV TO
ATOIKO COKOUNAKL €XEL UTTOOTEL {NUIA 1| £XEL AVOIXTEI,
TIPOKEINEVOU va eEAayloTomolnBei o kivouvog avemBupnTtou
Broloyikol cupBavTog.

3. Mnv xpnotuoroleite Ta BENOVOEISH NAEKTPOSIA Yia NAEKTPIKT
Sléyepan, KaBWG AUTO evEEKETAL VA OSNYNOEL OE £YKAUUA TWV IOTWV.

4. Mnv xpnotuomoleite ta Behovoeldr) nAektpddia o€ poAuopévo
Séppa, KaBwg auTto evdéxeTal va 0dnynoeL oe Aoipwén Tou 1oToU.

MPOOYAAZEIZ

1. Ta Behovoeldri povomohikd nektpodia Ambu Neuroline
TIPETEL VA XPNOIOTTOIOUVTAL HOVO ATTO EMAYYENHATIEG LYEiOG
EKTTAISEUPEVOUC OTNV EKTENEDN S1ASIKACIWY
HAektpopuoypagpiag (EMG) Kat EE0IKEIWHEVOUG UE TO
TIEPIEXOMEVO AUTOU TOU eyXelpISioy, KaBWE N EcPatuévn xprion
umopei va BAael Tov aoBevr/xpnotn.

4. Tuotteen kaytto

2. Kytke neulaelektrodi
neurologiseen
valvontalaitteeseen.

3. Poista suojaputki.

1. Avaa steriili pussi.

4. Havita neulaelektrodi kdyton jalkeen
sairaalan kdytantojen mukaisesti
minimoiden ristikontaminaation riskin.

HUOM: On suositeltavaa pitad varalla ylima,
elektrodien toimintahdirididen varalta.

d neulaelektrodeja

5. Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot

Tuotenro Vari Pituus Halkaisija
mm

mm Koko
74325-36/40 | Tummanharmaa 25 0.35 29G
74338-36/40 | Vaaleanvihred 38 035 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

Kéyttoaika
Kéyttoaika on korkeintaan kaksi tuntia.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

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

3. Gli elettrodi 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 piu 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. Effetti collaterali indesiderati
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.

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 & 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
Sicurezza elettrica Persona
@ - Parte applicata di responsabile nel
tipo BF Regno Unito
Importatore
Sterilita garantita @ (Solo per prodotti
dall'imballaggio importati in Gran
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. Pouziti prostiedku

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

3. Odstrarite ochrannou trubici.

obal a oteviete.
= 4. Po pouziti jehlovou elektrodu zlikvidujte
~—~ v souladu s mistnimi nemocni¢nimi
postupy, aby bylo minimalizovéno riziko
kizové kontaminace.

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

/
1. Rozlepte sterilni @
=

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 zelena 38 0,35 29G
74338-45/40 | Tmavé zelena 38 0,45 26G
74350-45/40 | Tmavé Zluta 50 0,45 26G
74375-50/40 | Tmavé cervend 75 0,50 25G

Délka predem pfipojeného vodice: 76 cm.

Doba pouzi
Doba pouziti je az 2 hodiny.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

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

2. Mnv pouNlAleTe, EEMMEVETE I AMTOOTEIPWVETE Ta BEAOVOEISH
NAekTPOSI0, KABWE AUTEG Ot SladIKATieC EVOEKETAL VA aprioouv
empBAafr) umoAeippata fj va mpokaAéoouv SuAElToupyia oTo
TEXVONOYIKO TTPOTOV. O OXESIAOHOG KAl T UAIKA TTOU
XpnotuomotovvTal Sev gival cupBatd pe TIC CUHPBATIKEG
Sladikaocieg kabapiopoL Kal anooTeipwong.

3. Ta Belovoeldr NAeKTPOSIa IPETIEL VA XPNGIHOTTOIOUVTAL PE
TIPOCOYT O€ AOBEVEIG PE YVWOTO KivOUVO AIHOPPAYIKWY ETITAOKWY,
Kabwg evdéxeTal va mapouvctdoouv umepBoAikn alpoppayia.

4. Katd tn xprion, Ta BeAovoeldr) nAektpodia mpémel va
TomoBeTouvTal 600 To SuvaTo TMO PAKPLd amd eEOMMOUS TTou
TIAPAYEL NAEKTPOMAYVNTIKEG TTAPEUBONEG (EMI), woTe va
ghayloTomolouvTal ol avemBUUNTeG MapeUBOAEG
padtoouxvotitwy (RFI). Ot avemBUuNnTeC mapepPorég
PadI0CUXVOTATWY UMOPE( va 08Ny oouV GE TAPAHOPPWHEVA
onfjpata pe texvoupyripata/66pupo.

5. H opoomovdiakr vopoBeoia twv HMA mieptopilel tnv mwAnon
NG TAPOVCAG CUOKEVNG A6 1AaTPA 1 KATOTIY EVTOARG 1ATPOU.

1.8. AvemBUUNTEC eVEPYELEG
Mpoowptvé dAyog, Suogopia, fma aipoppayia, Exagpid evaicOnoia
/KAl pOAWTTEG.

1.9. Fevikég mapatnpnoelg

Mepiéxetat koBaTtio otov avoeidwto xdhuPa. Ta Tpéxovta oTolxeia dev
Seixvouv avemBUUNTEC EVEPYELEC ATO TN XPrON IOTPOTEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWV pe avo&eidwto XxaAuBa, kaAumtovtag GAoug Toug MAnBuouoUG.

Edv Katd T SIAPKELD TNG XPrONG TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG 1 WG AMOTEAETHA TNG XPHONG TOu TTPOKUYEL coBapd
TIEPIOTATIKO, UNV TIAPAAEIPETE VO TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVAOTH
Kal 0TV appodia apxn g Xwpag oag.

2. Neprypagn Tou TEXVOAOYIKOU TTPoi6vVTOG

Ta Belovoeldr) povomolika nAektpddia Ambu Neuroline givat
QMOCTEIPWHEVA TIPOTOVTA piag XPriong mou Slamepvolv To Séppa Kat
TOUG pUEG Tou aoBevouc. Ta Behovoeld nAektpodia Slabétouv éva
TIPO-OUVOESEUEVO AYWYIHO CUPHA YIa CUVOEDN PE TO GUCTNMA
VEUPONOYIKAG ARPNG.

To aywyipo ouppa Slabétel évav ouvSeopo akidwv 1,5 mm
oUp@wva pe to mpdtumo DIN 42802 yia oUvdeon og cUOTNUA
VEUPOAOYIKAG ARPNG.

Ta Behovoeldr) NAEKTPOSIa TTPETEL VA XPNGIUOTIOIOVVTAL HOVO HE
OUOTAATA VEUPOAOYIKAG APNG cUHPwva pe To mpodTumo IEC 60601
pe Eloaywyn evioxutr Tumou BF.

Ta Behovoeldr) povomohika nAektpddia Ambu Neuroline SiatiBevtat
oe Sldpopa prikn kat Stapétpoug BeAdvag. Evag mpooTateuTikag

owlrvag Slac@alilel Tnv mpootacia TG BeAdvag.

3. Ene€fiynon twv cupoAwv mov Xpnoipomnolovvrat

TopBoro | Meprypaen TopBolo | Meprypapn
E€aptnpa oto . .
3 A Appddio mpdowrno
omoio epapuoletal A
. I!Iala: Hvwpévou
@ NAEKTPIKNA - Bctcl;siou
ao@ahela Tomou BF
Eninedo Eiwcaywyéag (Mévo

Guokevagiag yia @ yla mpoiévta mou
™ S1acpdahon g elcGyovtal oTn
OTEIPOTNTAG

@ MNepiéxel emkivduvn oucia, Kopdaitio
Ap. Cas 7440-48-4, EK ap. 231-158-0

MeydaAn Bpetavia)

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

1. Informations importantes -

Alire 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 nexplique 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 l'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/environnement d’utilisation prévu

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

Les électrodes aiguilles sont destinées a un usage hospitalier/clinique.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Transmission d'un signal électrique au systéme de captation
neurologique permettant ainsi la réalisation d'interventions d’EMG.

1.7. Avertissements et précautions A

AVERTISSEMENT

1. Les électrodes aiguilles monopolaires 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

1. 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. Nejamais 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.

4, Utilizzo del prodotto

2. Collegare I'elettrodo
ad ago al sistema di

acquisizione neurologica.
Z 3.Rimuovere la
guaina protettiva.
1. Aprire la busta sterile. 'i

= 4. Dopo I'uso, smaltire I'elettrodo ad ago
V/ 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 mediante ossido di etilene (ETO).

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

2. Koble nélelektroden
til det nevrologiske

registreringssystemet.
/ 3. Fjern beskyttelseshylsen.
1. Apne den
sterile posen.
X 4. Etter bruk skal nélelektroden kasseres i
S>>

\// henhold til lokale sykehusprosedyrer for &
E' 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).

3. lhlové elektrédy sa musia pouzivat opatrne u pacientov so
znamymi rizikami hemoragickych komplikécii, pretoze méze
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 radiofrekvenéné
rusenie (RFI). Neziaduce RFI moze sposobit skreslenie signalov
sprevadzané artefaktmi/Sumom.

5. Federalne zékony USA povoluju predaj tejto pomdcky len
lekarom alebo na ich objednévku.

1.8. Neziaduce vedlajsie uc¢inky
Docasna bolest, nepohodlie, mierne krvacanie, mierne zvysenie
citlivosti a/alebo podliatiny.

1.9. VSeobecné poznamky

Nehrdzavejuca ocel obsahuje kobalt. Stic¢asné informacie
nepreukazuju Ziadne neziaduce Ucinky pri pouzivani zdravotnickych
pomocok 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.

2. Popis pomdcky

Monopolarne ihlové elektrédy Ambu Neuroline su sterilné vyrobky
uréené na jedno poutZitie, ktoré preniknti do pokozky a svalov pacienta.
Ihlové elektrédy obsahuju vopred pripojeny zvodovy drét na pripojenie
k neurologickému akvizicnému systému.

Zvodovy dr6t obsahuje standardny 1,5 mm kolikovy konektor typu
DIN 42802 na pripojenie k neurologickému akvizi¢cnému systému.

Ihlové elektrédy sa mézu pouzivat iba s neurologickymi akvizi¢nymi
systémami, ktoré su v stlade s normou IEC 60601, so vstupnym

zosilfovac¢om typu BF.

Monopolérne ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa dodévajd s roznymi
dlzkami a priemermi ihly. Ochranna trubica zabezpecuje ochranu ihly.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Symbol | Opis Symbol | Opis
Elektricka Zodpovednd osoba
bezpecnost typu za Spojené
BF, aplikovana ¢ast kralovstvo

Urover obalu @ Dovozca (Len pre
STERILEEQ] s L vyrobky dovézané
~ zaistujuca sterilitu do Velkej Briténie)
Obsahuje nebezpecn latku, kobalt
CAS €. 7440-48-4/ES ¢. 231-158-0

Uplny zoznam vysvetliviek k symbolom najdete na webovej lokalite
ambu.com/symbol-explanation.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem jednobiegunowych elektrod iglowych

Ambu® Neuroline™ nalezy uwaznie przeczytac niniejsze

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

biezacej wersji s3 dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegta¢, ze niniejsze
instrukcje nie objasniajg ani nie omawiaja zabiegow klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem elektrod igtowych.

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline nie sg objete
gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline s przeznaczone
do rejestrowania czynnosci miesni podczas badan elektromiograficznych
(EMGQ). Elektrody igtowe sa przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

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

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Jednobiegunowe elektrody igltowe Ambu Neuroline moga by¢
uzywane u niemowlat, dzieci, mfodziezy i dorostych (od 29 dnia zycia).

1.4. Docelowe srodowisko uzytkownika/uzytkowania
Docelowymi uzytkownikami jednobiegunowych elektrod iglowych
Ambu Neuroline sa pracownicy opieki zdrowotnej przeszkoleni w
zakresie procedur elektromiograficznych (EMG).

Elektrody igtowe sg przeznaczone do uzycia w warunkach
szpitalnych/klinicznych.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Przekazuje sygnat do systemu zbierania danych neurologicznych, co
umozliwia przeprowadzenie zabiegéw EMG.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci A

OSTRZEZENIA

1. Jednobiegunowe elektrody iglowe Ambu Neuroline sa
przeznaczone wyfacznie 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 igtowych do stymulacji elektrycznej,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do oparzen tkanek.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

2. Nie nalezy moczy¢, ptukaé ani sterylizowa¢ elektrod igtowych,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadéw lub nieprawidtowe dziatanie elektrody. Konstrukgja i
uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

4. Pouzitie vyrobku

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

3. Odstrarite ochrannu trubicu.

1. Sterilné vrecko
otvorte odtrhnutim
uréeného okraja.

4. lhlovu elektrédu po poutziti zlikvidujte
v sulade s miestnymi nemocni¢nymi
postupmi, aby sa minimalizovalo riziko
krizovej kontaminacie.

POZNAMKA: V pripade poruchy pomécky odpord¢ame, aby ste mali
k dispozicii dalsie nahradné ihlové elektrddy.

5.Technické tidaje 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.

Cas 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).
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3. Elektrody iglowe nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
zagrozonych powikfaniami krwotocznymi, poniewaz moga
one powodowa¢ nadmierne krwawienie.

4. Podczas uzywania elektrody igtowe nalezy umiesci¢ mozliwie
najdalej od sprzetu generujacego zaktdcenia elektromagnetyczne,
aby zminimalizowac niepozadane zaktécenia radiowe.
Niepozadane zaktdcenia radiowe moga powodowac
znieksztatcenie sygnatdéw 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. Dziatania niepozadane
Tymczasowy bdl, dyskomfort, tagodne krwawienie, niewielka tkliwosé¢
i/lub zasinienie.

1.9. Uwagi ogdine

Zawiera kobalt w stali nierdzewnej. Dotychczasowe dowody wskazuja
na brak niekorzystnych skutkdw 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. Opis urzadzenia

Jednobiegunowe elektrody igtowe Ambu Neuroline to sterylne
produkty jednorazowego uzytku, ktére przenikaja przez skore i
migsnie pacjenta. Elektrody igtowe posiadajg wstepnie podtaczony
przewdd zasilajacy do potaczenia z systemem do zbierania

danych neurologicznych.

Przewdd zasilajacy posiada standardowe ztgcze DIN 42802 1,5 mm
typu,pin” do potaczenia z systemem do zbierania danych
neurologicznych.

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

wzmachiacz typu BF.

Jednobiegunowe elektrody iglowe Ambu Neuroline s3 dostepne w réznych
dtugosciach i srednicach. Rurka ochronna zapewnia ochrone igty.

3. Objasnienie uzywanych symboli

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

bezpieczenstwa
elektrycznego
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Poziom opakowania Ln;lfgrtford(zgz;zy
- zapewniajacy @ -y P
sterylnose importowanych do
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.

1. Viktig information - lis fore anviandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander

Ambu® Neuroline™ Monopolar nalelektroder.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan

foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella

versionen kan erhallas pa begéran. Observera att denna bruksanvisning
inte forklarar eller beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser
endast den grundldggande funktionen och de férsiktighetsatgarder
som galler vid anvandning

av nélelektroderna.

Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning

Ambu Neuroline Monopolar nélelektroder &r avsedda for registrering
av muskelaktivitet inom elektromyografiska (EMG) tillimpningar.
Nalelektroderna &r endast avsedda for engangsbruk.

1.2. Indikationer fér anvéandning
Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder &r avsedda for undersékning
av den elektriska aktiviteten i skelettmuskulatur.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder kan anvéndas for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna (fran 29 dagars alder).

1.4. Avsedda anviandare/anvandningsmiljo
Avsedda anvandare av Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder &r
sjukvardspersonal med utbildning i elektromyografiska (EMG) procedurer.

Nalelektroderna &r avsedda att anvandas pa sjukhus/lakarmottagningar.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

1.6. Kliniska fordelar
Overforing av en elektrisk signal till det neurologiska
registreringssystemet, vilket mojliggér EMG-forfaranden.

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder A

VARNINGAR

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

2. @ Anvénd inte nalelektroden om tillhérande pase &r skadad
eller har 6ppnats vid ett tidigare tillfdlle for att minimera risken
for allvarliga biologiska incidenter.

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

4. Anvénd inte nalelektroderna pa infekterad hud eftersom det
kan leda till vavnadsinfektion.

FORSIKTIGHET

1. Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder far endast
anvéandas av sjukvardspersonal med utbildning i att utfora
elektromyografiska (EMG) undersdkningar och som har last
denna handbok eftersom felaktig anvéandning kan skada
patienten/anvandaren.

2. Nalelektroderna fér inte blotlaggas, skéljas eller steriliseras
eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller
leda till att elektroderna inte fungerar. Produktens utformning
och material tal inte vanliga rengérings- och
steriliseringsprocesser.
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1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r 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 patiéntenpopulatie

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

1.4. Beoogde gebruiker/gebruiksomgeving

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

De naaldelektroden zijn bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen/klinieken.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.6. Klinische voordelen
Een elektrisch signaal naar een neurologisch acquisitiesysteem
verzenden om EMG-ingrepen mogelijk te maken.

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen A

WAARSCHUWINGEN

1. De Ambu Neuroline monopolaire naaldelektroden zijn
uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik bij
andere patiénten kan leiden tot kruisbesmetting.

Z @ 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

1. 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.

4. Przeznaczenie produktu

2. Podtaczyc elektrode igtowa
do systemu zbierania danych

neurologicznych.
/ 3. Zdja¢ rurke ochronna.

1. Oderwac zamkniecie
sterylnego worka.

4. Po uzyciu wyrzucic elektrode iglowa
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 Dlugosc 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

Diugo$¢ 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).

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 sé langt som
mojligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska
stérningar (EMI) fér att minimera oonskade radiofrekventa
storningar (RFI). Odnskade radiofrekventa storningar kan leda
till forvrangda signaler med artefakter/brus.

5. Enligt federal lagstiftning i USA far denna utrustning endast
saljas av ldkare eller pd ldkares ordination.

1.8. Biverkningar
Tillfallig smarta, obehag, lindrig blédning, lindrig 6mhet och/eller
blamarken.

1.9. Allménna observanda

Innehaller kobolt i rostfritt stal. | nuldget finns inga bevis for att
negativa effekter uppstér vid anvdndning av medicintekniska
produkter som innehaller rostfritt stal. Detta géller alla populationer.

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

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder ar sterila produkter
fér engéngsbruk som penetrerar patientens hud och muskulatur.
Nélelektroderna har en féransluten 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 Gverensstammer med standarden IEC 60601
och har en férstarkaringang av typ BF.

Ambu Neuroline Monopolar nalelektroder finns i olika néllangder
och diametrar. En skyddshylsa skyddar nalen.
3. Forklaring av anvanda symboler

Symbol | Beskrivning Symbol | Beskrivning

@ Elsakerhet: typ BF, Ansvarig person,

applicerad del Storbritannien
Importdr (endast
Emballage som for produkter som
b garanterar importeras till
sterilitet Storbritannien)

TERILEIEO)
Innehaller farligt &mne, kobolt
CAS-nr 7440-48-4/EG-nr 231-158-0

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

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. Ongewenste 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 gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant
en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

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
Importeur
Zorgt voor (Alleen voor naar
steriliteit op @ Groot-Brittannié

verpakkingsniveau geimporteerde

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.

1. Informacgao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de

utilizar os elétrodos de agulha monopolar Ambu®

Neuroline™. As instrugdes de utilizagdo poderéo ser

atualizadas sem aviso prévio. Cdpias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha em aten¢do que estas
instrugoes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos.
Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugdes
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 gravacao da atividade muscular para aplicagdes de eletromiografia
(EMG). Os elétrodos de agulha destinam-se a uma Unica utilizagdo.

1.2. Indicagoes de utilizagdo
Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline estéo 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/ambiente de utilizagao

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

Os elétrodos de agulha destinam-se a uma utilizagao hospitalar/clinica.

1.5. Contraindicagoes
Néo conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
Transmissao de um sinal elétrico para o sistema de aquisicao
neuroldgica, possibilitando, assim, procedimentos de EMG.

1.7. Adverténcias e precaugoes A

ADVERTENCIAS

1. Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline
destinam-se a uma Unica utilizacdo. A reutilizagdo 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 biolégico adverso.

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

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

PRECAUCOES

1. Os elétrodos de agulha monopolar Ambu Neuroline s6 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 utilizagdo incorreta pode provocar lesées no paciente/
utilizador.

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

4. Produktanvédndning

2. Anslut nalelektroden
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 fér att minimera
risken fér smittspridning.

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

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer | Farg Langd Diameter
mm
mm Gauge

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

Den féranslutna kabelns langd: 76 cm.

Anviandningstid
Anvéandningstiden &r upp till 2 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Forvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.

4. Productgebruik

2. Sluit de naaldelektrode aan
op het neurologische

acquisitiesysteem.
P/ 3. Verwijder de
beschermingsbuis.

1.Trek de steriele
zak open.
X 4.Voer de naaldelektrode na gebruik af volgens
S>>

==
~~ de lokale ziekenhuisprocedures om het risico
E' 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 Gauge

74325-36/40 | Donkergrijs 25 0,35 299
74338-36/40 | Lichtgroen 38 0,35 29g
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. 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 deverao 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 prescricdo do mesmo.

1.8. Efeitos secundarios indesejaveis
Dor temporaria, desconforto, hemorragia ligeira, sensibilidade ligeira
e/ou hematoma.

1.9. Notas gerais

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

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizagdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao
fabricante e a 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 ligacdo ao sistema de aquisicdo neuroldgica.

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

Os elétrodos de agulha s6 devem ser utilizados com sistemas de
aquisi¢do 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
protecédo assegura a protecao da agulha.

3. Explicagdo dos simbolos utilizados

Simbolo | Descricao Simbolo | Descricao

Peca Aplicada

doTipo BF de Pessoa responsavel

Seguranga no Reino Unido

Elétrica

Nivel de Importador (Apenas
fremieEd) 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.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline™ Monopolar igne Elektrotlarini

kullanmadan 6nce bu glivenlik talimatlarini dikkatle

okuyun. Kullanma kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin
glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tzerine

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

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlari garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

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

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 Elektrotlar bebekler, cocuklar,
ergenlik cagindakiler ve yetiskinler (29 giin ve lizeri) tizerinde
kullanilabilir.

1.4. Hedeflenen kullanici/kullanim ortami
Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlarinin amaglanan kullanicilari,
Elektromyografi (EMG) proseddirlerinde egitim almis saglik uzmanlaridir.

igne elektrotlan hastane/klinik ortamlarinda kullanim icindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalari
Norolojik edinim sistemine bir elektrik sinyali ileterek EMG
prosediirlerini mimkdin kilar.

1.7.Uyari ve ikazlarA

UYARILAR

1. Ambu Neuroline Monopolar igne elektrotlar tek kullanimliktir.
Baska hastalarda tekrar kullaniimasi ¢apraz kontaminasyona
neden olabilir.

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

3. Igne elektrotlarini elektrikli stimiilasyon icin kullanmayn, aksi
takdirde doku yaniklarina neden olabilir.

4. Doku enfeksiyonuna yol agabileceginden, igne elektrotlarini
enfekte olmus cilt Gizerinde kullanmayin.

iKAZLAR

1. Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlar sadece
Elektromyografi (EMG) proseddrleri konusunda egitim almis
ve bu kilavuzun igerigine asina olan saglik uzmanlari tarafindan
kullaniimalidir ¢linkii yanhs kullanim hastaya/kullaniciya zarar
verebilir.

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

1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene naye for du bruker

Ambu® Neuroline™ Monopolar-nélelektroder.

Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel.

Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel.

Vaer 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-nalelektroder.

1.1. Bruksomrade

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

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu Neuroline Monopolar-nélelektroder er indisert for undersgkelse
av elektrisk aktivitet i skjelettmuskulatur.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder kan brukes pé spedbarn,
barn, ungdom og voksne (fra 29 dager).

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

Néleelektrodene er ment for bruk pé sykehus/klinikker.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.6. Kliniske fordeler
Sender et signal til det nevrologiske registreringssystemet og
muliggjer dermed EMG-prosedyrer.

1.7. Advarsler og forholdsregler A

ADVARSLER

1. Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder er kun til engangsbruk.
Gjenbruk pa andre pasienter kan fare til krysskontaminering.

2. Ikke bruk nalelektroden hvis den individuelle posen er
skadet eller har veert apnet, for & minimere risikoen for en
ugnsket biologisk hendelse.

3. lkke bruk nalelektrodene til elektrisk stimulering, da dette kan
fore til vevsforbrenning.

4. |kke bruk nalelektrodene pa infisert hud, da dette kan fare til
vevsinfeksjon.

FORSIKTIGHETSREGLER

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

2. Nalelektrodene mé 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.

4. Utilizacao do produto

2.Ligue o elétrodo de
agulha ao sistema de
aquisi¢do neuroldgica.

3. Retire o tubo de protegao.

1. Abra a bolsa
esterilizada.

4. Ap6s a utilizagao, elimine o elétrodo de
agulha de acordo com os procedimentos
hospitalares locais para minimizar o risco
de contaminacao cruzada.

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

5. Especificagdes técnicas do produto
5.1. Especificacoes

N.code 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.

Duragéao de utilizacao
A duragdo de utilizagdo 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
(50e 77 °F).

3. Asirt kanama meydana gelebileceginden, igne elektrotlar
hemorajik komplikasyon riski olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

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

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

1.8. istenmeyen yan etkiler

Gegici agr, rahatsizlik, hafif kanama, hafif hassasiyet ve/veya morarma.

1.9. Genel notlar

Paslanmaz celik iginde kobalt icerir. Mevcut kanitlar, tim popdilasyonlar
kapsayan paslanmaz celik tibbi cihazlarin kullaniimasinin herhangi bir
olumsuz etkisi olmadigini gostermektedir.

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

2. Cihazin tanimi

Ambu Neuroline Monopolar igne Elektrotlar, hastanin derisine ve kasina
niifuz eden steril, tek kullanimlik Griinlerdir. igne elektrotlarinin nérolojik
edinim sistemine baglanti i¢in 6nceden takilmis bir kablosu vardir.

Kablo, norolojik edinim sistemine baglanti icin standart bir DIN 42802
1,5 mm pim konektorii tasir.

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

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

3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol | Agiklama Sembol | Aciklama
Elektrik Glvenlik

@ Tipi BF Uygulanan BK Sorumlusu
Parca

Sterillik saglayan ithalatci (Yalnizca

paketleme seviyesi @ BUYUk I_3.r|:ranya'y'a ithal
edilen urdnler igin)

@ Tehlikeli madde igerir, kobalt

CAS No. 7440-48-4 / EC No. 231-158-0

Sembol aciklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
ambu.com/symbol-explanation.

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

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

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

1.8. Ugnskede hendelser
Midlertidige smerter, ubehag, lett bladning, lett emhet og/eller blamerker.

1.9. Generelle merknader

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

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Neuroline Monopolar-nalelektroder er sterile produkter til
engangsbruk, som penetrerer pasientens hud og muskler.
Naleelektrodene 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 det nevrologiske registreringssystemet.

Naleelektrodene 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 nélelengder
og -diametere. Nalen er beskyttet av et beskyttelsesror.

3. Symbolforklaring
Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
E!ektrisk Ansvarlig person
sicerhetType | [UKIRP 1o briannia

SETEE) N = i
sikrer sterilitet produkter importert

Emballasjenivéet % Importar (Kun for
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.

1. Dolezité informacie - Preditajte si pred pouzitim

Pred pouzitim monopolarnych ihlovych elektréd Ambu®

Neuroline™ si dokladne precitajte tieto bezpecnostné

pokyny. Navod na poutZitie sa mdze aktualizovat bez

oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na

vyZziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy
ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a bezpe¢nostné
opatrenia suvisiace s pouzivanim ihlovych elektrod.

Na monopolérne ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa neposkytuje
Ziadna zéruka.

1.1. Uréené pouzitie

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

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

1.3. Uréena populacia pacientov
Monopolérne ihlové elektrédy Ambu Neuroline je mozné pouzit
u doj¢iat, deti, dospievajucich a dospelych (od veku 29 dni a viac).

1.4. Uréeny pouzivatel/urcené prostredie

Ur¢enymi pouzivatelmi monopolarnych ihlovych elektréd Ambu
Neuroline su profesionalni zdravotnicki pracovnici vyskoleni v oblasti
elektromyografickych (EMG) postupov.

Ihlové elektrody si ur¢ené na pouzitie v nemocniciach/klinickych
pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.6. Klinické vyhody
Prenos elektrického signalu do neurologického akvizi¢ného systému,
¢im sa aktivuju postupy EMG.

1.7.Vystrahy a upozornenia A

VYSTRAHY

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

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

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

4. lhlové elektrédy nepouzivajte na infikovanej pokozke, pretoze
by to mohlo viest k infekcii tkaniva.

UPOZORNENIA

1. Monopolarne ihlové elektrédy Ambu Neuroline smu pouzivat
iba profesionalni zdravotnicki pracovnici odborne pripraveni na
vykonéavanie elektromyografickych (EMG) postupov
a oboznameni s obsahom tejto priru¢ky, pretoze nespravne
pouzitie moze viest k poraneniu pacienta/pouzivatela.

2. Ihlové elektrédy nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte,
pretoze pri tychto postupoch na nich mézu zostat skodlivé
zvysky alebo méze dojst k poruche elektréd. Pouzité
konstrukéné riesenia a materialy nie si kompatibilné s beznymi
postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

4. Uriiniin kullanimi

2.igne elektrodunu nérolojik
edinim sistemine baglayin.

3. Koruyucu boruyu gikarin.

cikarip agin.

4. Capraz kontaminasyon riskini en
aza indirmek igin kullanimdan

==
~~ sonra igne elektrodunu yerel
B' hastane proseddirlerine gore atin.

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

/
1. Steril poseti @
=

5. Uriiniin teknik ézellikleri
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 Kirmizi 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 sicakhig
Uriin 10ila 25 °C (50 ila 77 °F) sicaklikta saklanmalidir.



