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1. Informations importantes - A lire

avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser

les électrodes aiguilles concentriques Ambu® Neuroline. Ce

mode d’emploi peut étre mis a jour sans notification préalable.

Des exemplaires de la version en vigueur sont disponibles sur demande.
Il est a noter que le présent mode d'emploi n'explique pas et ne décrit pas
les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de
base et les précautions d'usage des électrodes aiguilles.

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

1.1. Usage prévu

Les électrodes aiguilles concentriques Ambu Neuroline sont destinées a
I'enregistrement de I'activité musculaire pour les applications
d'électromyographie (EMG). Les électrodes aiguilles sont a usage unique.

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

1.3. Population de patients cible
Les électrodes aiguilles concentriques Ambu Neuroline peuvent étre
utilisées chez les enfants et les adultes (dés la naissance).

1.4. Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus des électrodes aiguilles concentriques Ambu
Neuroline sont des professionnels de santé formés aux procédures
d‘électromyographie (EMG).

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

1.6. Avantages cliniques
Une appllcatlon a usage unique minimise le risque de contamination
croisée des patients.

1.7. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENT A

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

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

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

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

MISES EN GARDE

1. Les électrodes aiguilles concentriques 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.

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

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

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

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

1.9. Remarques générales

Acier inoxydable contenant du cobalt. Les données probantes actuelles ne
montrent aucun effet indésirable découlant de I'utilisation de dispositifs
médicaux en acier inoxydable couvrant toutes les populations.

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline Concentric 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 Concentric Needle Electrodes.

1.1. Intended use

The Ambu Neuroline Concentric 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 Concentric Needle Electrodes are indicated for
examination of the electrical activity in skeletal muscles.

1.3.1 ded patient population
The Ambu Neuroline Concentric Needle Electrodes can be used for
pediatrics and adults (from birth and up).

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

1.5. Contra indications
None known.

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

1.7.Warnings and cautions

WARNINGS A

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

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

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

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

CAUTIONS

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

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

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

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

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

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

1.9. General notes

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

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

1. Znuavtikég minpogopisg - Alaacte mpv

ané T xpRon ) ]

Mpv XpNOIUOTIOIOETE Ta OUOKEVTPA BEAOVOEIST

n)\sKTpdéla Ambu® Neuroline, Stapdote TIPOCEKTIKA TIG

napoloeC 0dnyieq yia TNV ac@dAeta. Ot mapovoeq 0dnyieg

XPRongG evbéxetal va evnpepwbolv xwpic mponyoupevn edoroinon.
Avtiypaga Tng TpEouoag k500N TapéxovTat KaTomy artuarTog.
Nd&Bete umOYN oag OTL AUTEC o1 0dnyieg dev eMeEnyovv oUTE avalvouv
TG KAWIKEG Sradikaoieg. Meptypdgpouv pdvo tn Bactkr Aettoupyia kat
TIG TPOPUAAEELG TTou OxeTiCovTal pe Tn AetToupyia Twv BeAoVoEIdwY
nAekTpOdiwv.

Agv undpyel eyyunon yia ta opoKevTpa BeNovoeld nAektpoSia
Ambu Neuroline.

1.1. Ev8edetypévn xprion

Ta opokevTpa Behovoeldr) nhektpddia Ambu Neuroline
KATaoKeualovTal yla TNV Kataypagr tng HUiknig Spactnplotntag oe
g@appoyé Hhektpopuoypagiag (EMG). Ta Behovoeldy nAektpodia
mpoopilovtal pévo yla pia xprion.

1.2. Evéziaig xpriong
Ta opokevTpa Behovoeldr) nhektpddia Ambu Neuroline evdeikvuvtat
yla TV €€£Taon TNG NAEKTPIKNAG dPaOTNPIOTNTAG OE OKENETIKOUG MUEG.

1.3. Evéedetypévog mAinBuopoc acOevav
Ta opokevTpa Behovoeldr) nhektpddia Ambu Neuroline pmopoUv va
xpnotpomoinBolv yia matdid Kat eVANKEG (amd Tn yévvnon Kat META).

1.4. Ev8ebetypévoc xpriotng

O1 evSedelypévol XproTEG TV OMOKEVTPWY BEAOVOEISWY NAEKTPOSiWV
Ambu Neuroline €ivat emayyehuatieg vyeiag exmaideupévol oTig
Sladikacieg HAektpopuoypagiag (EMG).

1.5. Avtevdeielg
Kapia yvwoTn.

1.6. KAivikd oéAn
H epappoyn piag xpriong ENaxICTOTIOLE TOV KivEUVO EMHOALVONG TwV
aoBeviv.

1.7. Mposidonou)oeig Kat mpo@ulageig

MPOEIAOMOIHEEIX A

. Ta opdkevipa Behovoeldr nhektp6dia Ambu Neuroline
mipoopilovTat pévo yia pia xprion. Tuxov emavaypenatponoinon
o€ GAouG aoBeveiG umopei va odnyn ol o empoAuvon.

2. @ Mnv xpnotpomoleite To BeAovoeldEG NAeKTPOSI0, EGV TO
ATOUIKO GAKOUAAKI €XEl UTTOOTE( (NI 1) EXEL AVOIXTEI,
TIPOKEIPEVOU va ENayloTomoindei o Kivéuvog avemoupunTou
Blohoyikov cupBavTog.

3. Mnv xpnotporolgite Ta BeAovoeldi NAekTpdS1a yia
NAEKTPIKN S1€yepan, KaBwGg auté evdéxeTal va odnynoet oe
£yKAUUA TWV IOTWV.

4. Mnv xpnolpoTIoLE(TE Ta BENOVOEISH) NAEKTPOSIA OE HOAUGHEVO
Sépua, Kabwg auTo evoExeTal va 0dnyroel o€ Aoipwén Tou 1ToU.

I1PO¢DYI\A EIZ
. Ta opokevtpa Be)\ovoaén n)\enpoéla Ambu Neuroline mpémet
Va XPNOIHOTIOOVVTAL MOVO OO EMAYYEAUATIEG LYEiag
EKTIAIOEUPEVOUC OTNV EKTENEDN S1AdIKACIWY
HAektpopuoypagpiac (EMG) Kat e€0IKEIWHEVOUG UE TO
TIEPIEXOUEVO AUTOU TOU £yXEIPISiou, KaBWE n EcPatuévn xprnon
uropei va BAayel Tov acBevr/xpnotn.

2. Mnv HouNIAZeTe, EEMNEVETE 1) ATTOOTEIPWVETE Ta BEAOVOEIST
NAeKTPOS10, KABWGS AUTEC ot S1adIKaoieg EvOExeTal va a@ricouv
empBAapry umoAgippata fj va mpokaAéoouv SUCAEIToupYia 6T
ouokeur. O oxeSla0MOC Kat Ta UAIKE TTou XpnotpomolovvTatl dev
givatl oupBatd pe Tig cupPatikég Stadikaoieg kabapiopou kat
amooTEipwong.

3. Ta Behovoeldn NAeKTPOSIa IPETEL va XPNCIHOTTOIOUVTAL PE
TIPOCOXN O€ ACOEVEIC HE YVWOTO KIVOUVO QIHOPPAYIKWY
EMIMAOKWY, KABWG EVOEXETAL VA TTAPOUGIACOLV UTIEPBOAIKN
aigoppayia.

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

2. Description du dispositif

Les électrodes aiguilles concentriques Ambu Neuroline sont des produits
stériles a usage unique qui pénétrent la peau et les muscles du patient.
Elles doivent étre connectées au cable concentrique Ambu Neuroline
pour un raccordement 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.

Le cable concentrique Ambu Neuroline est doté d'un connecteur DIN
240° a 5 broches conforme a la norme CEI 60130-9. Le cable
concentrique Ambu Neuroline peut étre réutilisé 2 000 fois maximum.

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

3. Explication des symboles utilisés

Symbole | Description Symbole | Description
Sécurité

[&] G et
appliquées
N’iveau Impor?atgur (Pogr les

) | dembelege | Q| poduisimportésen

stérilité uniquement)

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

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

4, Utilisation du produit

2. Connecter [électrode aiguille
au cable concentrique Ambu
Neuroline correspondant qui
assure la connexion avec le
systéme de captation
neurologique.

1.Ouvrirle
sachet stérile.

f 4. Aprés utilisation, éliminer

= I'électrode aiguille conformément
z 3. Retirer le ~ aw procédures locales de
tube protecteur. I'hopital afin de minimiser le
risque de contamination croisée.
REMARQUE : En cas de dysfonctionnement du dispositif, il est

recommandé de disposer délectrodes aiguilles supplémentaires.

5. Caractéristiques techniques
5.1. Caractéristiques

Référence | Coloris Longueur Diameétre Zone du
capteur
mm mm | Jauge mm?
740 25-30/25 | Gris clair 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Gris foncé 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Violet foncé 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Vert foncé 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Jaune foncé 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Rouge foncé 75 064 | 23G 0.07

Durée d'utilisation

La durée d'utilisation est de 2 heures maximum.

Stérilisation

Stérilisation par irradiation par faisceaux d'électrons (stérilisation R).

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

2. Device description

The Ambu Neuroline Concentric Needle Electrodes are sterile,
single-use products which penetrate patient skin and muscle. It shall
be connected to Ambu Neuroline Concentric Cable 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 Concentric Cable carries a 5 pin 240° DIN
designed according to standard IEC 60130-9. The Ambu Neuroline
Concentric Cable can be reused up to 2000 times.

The Ambu Neuroline Concentric 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 BF UK Responsible Person
Applied Part
Packaging Importer (For products
[sTeriLE[R]) | level ensuring @ imported into Great
sterility Britain only)

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

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

4. Product use

o

2. Connect the needle
electrode to matching Ambu
Neuroline Concentric Cable
which carries the connection
to the neurological
acquisition system.

f f 4. After use, dispose the needle

y; electrode according to local
3.Remove the

/ protection tube.

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

1. Peel the sterile
pouch open.

hospital procedures to minimize
the risk of cross-contamination.

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Item no. Color Length Diameter | Sensor area
mm mm | Gauge mm?
740 25-30/25 | Light Grey 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Dark Grey 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Dark Purple 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Dark Green 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Dark Yellow 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Dark Red 75 064 | 23G 0.07

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

Sterilization
Sterilized by Electron Beam Irradiation (R-sterilized).

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

4. Katd tn xprion, Ta BeAovoeldr) nAektpddia mpémel va
TomoBeTouvTal 600 TO SuVATO TTO PAKPL amd EEOMMONS TTou
TIapAyel NAeKTPopAyVNTIKEG TapepBoAEC (EMI), woTe va
g\ayloTomolouvTal Ol avemBUUNTEC TapeUBONEC padloouyvoTr-
Twv (RFI). Ot avemBUuNTeg mapeUPBoAéC padloouxvoTHTWY
HTTOpEi va 08Ny ioouV O€ TAPAUOPPWHEVA CAHATA HE
Texvoupyrata/Bépufo.

5. H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HMA meptopilel Tnv mwAnon
NG MapoUoAg CUCKEUNG ATt 1aTPO 1 KATOTIV EVTOAAG 1ATPOV.

1.8. MBava avemBuunta cuppavta
Mpoowpvé diyog, Suogopia, Ama aipoppayia, Ehagpeld evaicdnaia ry/
Kol HWOAWTTEG.

1.9. levikég mapatnpnoelg

Mepiéxetat KoPaATio oTov avoeidwto xahuBa. Ta TpéxovTa oTolXEia
Sev Seixvouv avemBUpNTES EVEPYELEG ATIO TN XPFON LATPIKWV
OUOKEUWV HE avo&eidwTo XaAuBa, KaAUTToVTag OAOUG TOUG
TANBuopoUG.

Edv Katd T SIAPKELa TNG XPHIONG TNG TApoUCaS CUCKEUAG 1 WG
AmOTEAEOHA TNG XPHONG TNG TPOKUYEL GOBAPS TEPIOTATIKG, PNV
TIAPCAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal OTNV apHoSia
apxn e xwpag oag.

2. Nepiypa@r TNG GUGKEVNG

Ta opokevTpa Berovoeldn nhektpdSia Ambu Neuroline givat
QMOCTEIPWHEVA TIPOIOVTA HiaG XPrioNG Tou Slamepvouy To S€ppa Kal Toug
HUEG TOu aoBevoUG. Oa TPETel va ouVEEBOUV 0TO OUOKEVTPO KAAWSIO
Ambu Neuroline yia 60vdeon pe To GUOTNUA VEUPONOYIKIG APNG.

Ta BeAovoeldry NAEKTPOSIa TIPETTEL va XPNOILOTIOIOUVTAL MOVO HE
OUOTHHATA VEUPOAOYIKAG APNG CUPPWVA pe To TTpoTuTo |EC 60601
pe Eloaywyn evioxutr T0mou BF.

To opodkevtpo kahwdio Ambu Neuroline StaBétel évav ouvdeopo 5
akidwv 240° DIN oxedlaopévo aupgwva pe to mpdturo IEC 60130-9.
To opodkevtpo kahwdio Ambu Neuroline pmopei va
emavaypnotponoindei éwg kat 2000 Gopég.

Ta opokevtpa Belovoeldn nAekTpoSia Ambu Neuroline SiatiBevral o
Si1agopa prikn kat Stapétpoug BeAdvag. Evag mpooTaTeuTIKOG CwARvag
Saopahiel v mpooTacia g BeAdvag.

3. Ene€fiynon twv cupoAwv mou Xpnoipomolovvrat

ZouBolo | Meprypapn ZouBolo | Meprypapn

E€aptnpa oto Aoud .
. . PHOSI0 TPOOoWTO
ornoio epappodleTal .
[R] | oo GARE] ey

aopdAela tumou BF

EnineSo Elcaywyéag (Mévo

@ OUOKEVATIAG yla yla mpotévTa mou
™ Staopdahion g £l0AyovTal oTn

OTEIPOTNTAG Meydhn Bpetavia)

Mepiéxel emkivéuvn ouaia, KoPaitio
CAS ap. 7440-48-4, EK ap. 231-158-0

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

1.Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe koncentri¢nih iglenih elektroda Ambu®

Neuroline pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute

za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti.

Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte

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

Za koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena

Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline namijenjene su za
biljezenje misi¢ne aktivnosti u okviru primjene u elektromiografiji (EMG).
Iglene elektrode namijenjene su iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu
Koncentri¢ne |g|ene elektrode Ambu Neurollne indicirane su za

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline mogu se
upotrebljavati u pedijatriji i za odrasle osobe (od rodenja i nadalje).

1.4. Koris kojima je namijenjena

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

1.5. Kontraindikacije
Nisu poznate.

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

1.7. Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENJA A

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.8. 1 ‘o - liedice
Privremena boI nelagoda blago krvarenje blaga osjetljivost i/ili modrice.

1.9. Opce napomene

Sadrzi kobalt u nehrdaju¢em celiku. Trenutni dokazi ne pokazuju
nikakve nuspojave pri upotrebi medicinskih uredaja s pokrovom od
nehrdajudeg Celika za sve populacije.

1. BaxkHa nHpopmauums - Mpoueterte npeau

ynortpe6a

ﬂpoqueTe BHUMATENHO Te3U NHCTPYKUNKU 33 6esonacuoc‘r,

npeawv Aa 13non3BaTe KOHLEHTPUYHUTE UMMEHW eNeKTPoan

Ambu® Neuroline. MHcTpyKuunTe 3a ynotpeba nognexar

Ha aKkTyanusupaHe 6e3 foNbAHUTENHO Npean3BecTUe. Konua Ha
TekyllaTa Bepcura ca HaNM4YHN Npu NONCKBaHe. Umante npeasng, vye
Te3n NHCTPYKLU MK He AaBaT 0BACHEHUA 1 He pasrnexaart KNnMHN4YHuTe
npoueaypu. Te onucsat camo 6a3oBuTe onepaLyn 1 NpeAnasHuTe
MepKK, CBbp3aHu ¢ paboTaTa C UrneHUTe enekTpoau.

Hsama rapaHuma 3a KOHLEHTPUYHKTE urneHun enektpoan Ambu Neuroline.

1.1.MpepHasHaveHne

KoHueHTpnuHuTe urnenmn enektpoan Ambu Neuroline ca
npeaHasHayeHu 3a 3anucBaHe Ha MycKynHaTa akTUBHOCT B
npunoxeHua 3a enektTpomviorpadua (EMI). rnenute enektpoam ca
npeaHasHayeHn camo 3a eiHoKpaTHa yrnoTpeba.

1.2. Moka3aHus 3a ynotpe6a

KoHueHTpnuHuTe urnexmn enektpoan Ambu Neuroline ca
npeaHasHayeHu 3a U3C/efiBaHe Ha eneKkTpuyeckaTa akTUBHOCT Npu
CKeneTHN MycKynu.

1.3. L U TCKa nony
KoHueHTpuyHuTe urneHn enektpoan Ambu Neuroline morat ga ce

n3nonsear 3a yn0Tpe6a npuv geua n Bb3pacTHn (ot paxaaHeto Harope).

1.4. MpepBunaeHa rpyna notpe6burenn

MpeaBuaeHaTa rpyna noTpebuTeNnyt Ha KOHLEHTPUYHY UFeHN
enektpoau Ambu Neuroline ca 3gpaBHu cneyranncTy, obyyeHu B
obnacTTa Ha npoLeaypuTe Mo enekTpomuorpadus (EM).

1.5. MpoTnBonokasaHusa
He ca n3sectHu.

1.6. Knunnuumn nonsn
MpunoxeHMeTo 3a eAHOKPaTHa ynotpeba MUHMMU3MPA PUCKa OT
KpbCTOCaHa KOHTaMMUHaUWA Ha NnayneHTuTe.

1.7. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. KoHueHTpuuHuTe nrneHn enektpoan Ambu Neuroline ca
npefHa3HayeHn camo 3a eAHoKpaTHa ynorpeba. [loBTopHOTO
M3non3BaHe Npv ApYyru NauMeHT Moxe Ja aosefe Ao
KPbCTOCaHa KOHTaMMUHauws.

2. @ He n3non3gaiite urneHna enekTpos, ako MHAVBMAYanHaTa
TopbuyKa e NoBpeaeHa UK e 61na OTBOpeHa, 3a Aa ce cBefle
10 MUHUMYM PUCKBT OT HEXeNlaHOo B1oorMYHO CbbuTue.

3. He n3nonsBaiite urneHunTe enekTpoam 3a enekTpuyecka
CTUMynauma, Tbid KaTo ToBa MOXe Aa foBeje 0 N3rapaHe Ha
TbKaHuTe.

4. He n3non3BaiiTe UrneHUTe eNeKTPOAN BbPXY NHGEKTUPaHa
KOXa, Tbi1 KaTo TOBa MOXe Aa A0BEe/ie 10 UHPEKLNA Ha TbKaHUTe.

4. Xprion npoiovrog

.

TuvdéoTe To BeNOVOEISEC
NAEKTPOSIO OTO AVTIOTOKO
OMOKEVTPO KaAWSI0 Ambu
Neuroline mou SiaBétet tn
OUVSEDH HE TO CUOTNHA
VEUPONOYIKAG APNG.

f 4. Meta ) xprion, amoppiyte 10
BehovoelbEC NAeKTPOSIO

1. Avoi&te o
QATMOCTEIPWHEVO
GOKOUNGKL.

Z, GOUPWVA LE TIG TOTTIKEG
3. ApaipéoTe Tov S1a81Kaoieg TOU VOOOKOEIOU,
/ TIPOCTATEUTIKO TIPOKEIMEVOU va EAAXICTOTIOIOE-
owAva. TE ToV KivSuvo empoAuvong.

THMEIQXH: ¢ mepimtwon Sucheltoupyiag TG CUCKELNG, CuvioTaTal
va éxete SlaBéoipa mpoobeta Behovoeld nAekTpodia.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog

5.1. Mpodiaypawég

Kwd. gidoug | Xpwpa Mikog Aapetpog Meproxn
aiedntnpa
mm | mm | Metpnti¢ mm?

740 25-30/25 | Avoixto 25 030 30G 0.02
YKPU

740 25-45/25 | Zkoupo 25 | 045 26G 0.07
YKPU

740 30-35/25 | Zkoupo 30 |036 28G 0.02
Hwp

740 38-45/25 | Zkoupo 38 045 26G 0.07
npdoivo

740 50-45/25 | Zkoupo 50 |045 26G 0.07
KiTpIvo

740 75-65/25 | Zkoupo 75 | 0.64 23G 0.07
KOKKIVO

AwGpkela xpriong

H Siapkeia xpriong givat £wg 2 WPEG.

Amnooteipwon
AmooTelpwpévo pe akTivoBolia nAektpoviwy (amooTeipwon pe
akTivoBoAia).

To 7r1;)o'l'c')rv TipéneLva c;noenkls‘baml oge Beppokpacia 10 wg 25 °C
(50 éwg 77 °F).

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

2. Opis uredaja

Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline sterilni su proizvodi za
jednokratnu upotrebu koji prodiru u kozu i misi¢ pacijenta. Prikljucuje
se na koncentri¢ni kabel Ambu Neuroline radi povezivanja na sustav
za neurolo$ko snimanje.

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

Koncentri¢ni kabel Ambu Neuroline ima 5 pinova 240° DIN konstruiran
prema standardu IEC 60130-9. Koncentri¢ni kabel Ambu Neuroline
moze se ponovno upotrijebiti do 2000 puta.

Koncentri¢ne iglene elektrode Ambu Neuroline dolaze u razli¢itim
duljinama i promjerima igle. Zastitna cijev osigurava zastitu igle.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simbol | Opis Simbol | Opis

Primijenjen dio
IE elektri¢ne Za UK odgovara
sigurnosti tipa BF

Razina pakiranja Uvoznik (Samo za
koja osigurava % proizvode uvezene
sterilnost u Veliku Britaniju)
Sadrzi opasne tvari, kobalt
CAS br. 7440-48-4 / EC br. 231-158-0
Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na web-adresi
ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba proizvoda

"’
2. Povezite iglenu elektrodu s
odgovarajuc¢im
koncentri¢nim kabelom
sterilni omot. Neuro\i.ne Ambu koji se
povezuje na sustav za
neurolosko snimanje.

f 4. Nakon upotrebe odlozite iglenu
Z, elektrodu u skladu s lokalnim
3. Uklonite bolnickim pravilima da biste
/ zastitnu cijev. smanyjili rizik od unakrsne
kontaminacije.

NAPOMENA: Preporucuje se da imate dodatne iglene elektrode u
slucaju da dode do kvara uredaja.

1. Otvorite

5. Tehnicke specifikacije proizvoda
5.1. Specifikacije

Br. stavke Boja Duljina Promjer Podrucje
senzora

mm mm | Mjerilo| mm?

740 25-30/25 | Svijetlosiva 25 0.30 30G 0.02
740 25-45/25 | Tamno siva 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Tamnoljubicasta 30 0.36 28G 0.02
740 38-45/25 | Tamno zelena 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Tamno zuta 50 0.45 26 G 0.07

740 75-65/25 | Tamno crvena 75 0.64 23G 0.07

Trajanje upotrebe
Trajanje upotrebe je do 2 sata.

Sterilizacija
Sterilizirano zracenjem elektronskim snopom (R-sterilizirano).

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

|'|PE,E|I'IA3HVI MEPKIN

. KoHueHTpuyHuTe nrnexn enektpoan Ambu Neuroline Tpsa6sa
[la Ce U3MoN3BaT Camo OT 3APaBHU CNeLManncTy, obyyeHu B
13BbPLUBAHETO Ha NpoLeaypu No enekTpomuorpadpus (EMI) n
3aM03HaTV CbC CbAbPKAHMETO Ha HaCTOALLOTO PbKOBO/ACTBO,
TbI KaTo HenpaswHaTa ynoTpeba Moxe Aa HaBpeau Ha
nauueHTa/noTpedutena.

2. He HakuncBsalTe, n3nnakBanTe uam CTepunnmpante urneHuTe
€NeKTPO/AY, Thii KaTo Te3n NpoLieAypy MOXe 1a OCTaBAT BPeAHU
OCTaTbLM MNV la AOBEAAT A0 HEN3NPaBHOCT Ha U3AenueTo.
KoHCTpyKumATa 1 13non3BaHUTe MaTepUanii He ca CbBMeCTUMM C
KOHBEHL|VIOHa/HUTe NPOoLielypyt 3a NOYNCTBaHE U CTepUn3aLma.

3. Urnenute enekTpoam TpsAbBa Aa ce 13non3sar C NOBULLEHO
BHVMaHVe NPU NaLUEHT C U3BECTEH PUCK OT XeMOoparuyHu
YCNOXHEHVA, TbiA KaTo Mpu TAX MOXe Aa ce Nonyun
NPeKoMepHO KbpBeHe.

4. To Bpeme Ha ynotpeba urneHute enektpoau Tpsabea fa 6baatT
nocTaBeHN Bb3MOXHO Haii-laney ot obopy/BaHe, KoeTo
reHepupa eneKkTpomarHuTHu cmylenus (EMI), 3a aa ce ceepat
[0 MUHUMYM HexenaHuTe paguodectoTHn cmyuienns (RFI).
HeenaHuTe paanoyecToTHN CMyLLEHIA MOXe Aa JOBEeAAT 10
V3KPUBEHW CUTHaNM ¢ aptedakTu/iuym.

5. ®epepanHoto 3akoHopaTenctso Ha CALL Hanara
orpaHUYeHKETOo TOBa M3Jenne a ce NpojaBa OT 1ekap Un no
nopbyKa Ha IMLEH3MpPaH NPaKTVKyBaLl 3[jpaBeH CreLnanucT.

1.8. MoTeHUMaNHN HeXenaHu cbbuTna
BpeMeHHa GOI'IKa, ﬂI/ICKOM(bOpT, NeKO KbpBeHE, /ieKa YyBCTBUTENTHOCT
W/Wnn NocuHABaHe.

1.9. 061w 6enexKn

Cbabpxa KobanT ot HepbX/jaema cTomaHa. [laHHUTE B MOMEHTa He
nokassar HeGﬂaI’OﬂpVIﬂTHVI ed)emm OT U3NON3BAHETO Ha MeAULINHCKN
n3genua Cc NOKpuUTne oT HepbXXAaeMa CTOMaHa 3a BCUYKKU nonynauynun.

Ako no Bpeme Ha yl'lOTpeGa Ha TOBa nU3genue unun Kato pesynrtat ot
HerosaTta yn0Tpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HN NHUNAEHTH, cboblete 3a
TAX Ha NPOU3BOAUTENA U HA HALMOHANHNA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha n3genueTro

KoHueHTpuyHuTe nrnexu enektpoan Ambu Neuroline ca ctepuntn
NPOAYKTY 3a €AHOKPaTHa ynoTpeba, KoNTo MPOHUKBAT Mpe3 KoxaTa n
MyCKyna Ha nauveHTa. Tpabsa Aa 6baaT cBbp3aHK KbM KOHLEHTPUYEH
kaben Ambu Neuroline 3a cBbp3BaHe KbM cUCTeMaTa 3a CbOUpaHe Ha
HEBPOJIOrNYHU JaHHW.

WrnennTe enekTpoay TpAbBa a ce M3MONI3BaT CaMO CbC CUCTEMM 3a
CbbrpaHe Ha HeBPOIOTUYH JAHHU B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPT
IEC 60601.

KoHueHTpuyHmaT kabenn Ambu Neuroline e cHabaeH ¢ 5-wmudTos 240°
DIN, npoekTupaH B cCboTBeTCTBME CbC cTaHpapT [EC 60130-9.
KoHueHTpuyHuaT kaben Ambu Neuroline moxe aa ce n3nonssa
noBTOPHO A0 2000 NbTU.

KoHueHTpuyHuTe nrneHn enektpoam Ambu Neuroline ce npegnarat B
PasNNYHN SbIKUHW 1 AnameTpu Ha urnute. MNpegnasHa Tpbba
ocurypsaBsa 3aluTaTa Ha urnaTta.

1. Informacion importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes

de utilizar los electrodos de aguja concéntrica Ambu®

Neuroline. Estas instrucciones de uso estan sujetas a

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

Los electrodos de aguja concéntrica Ambu Neuroline no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

Los electrodos de aguja concéntrica Ambu® Neuroline se han
disefiado para el registro de la actividad muscular en aplicaciones de
electromiografia (EMG). Los electrodos de aguja son dispositivos de un
solo uso.

1.2.Indicaciones de uso

Los electrodos de aguja concéntrica Ambu Neuroline estén indicados
para la exploracién de la actividad eléctrica en los musculos
esqueléticos.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Los electrodos de aguja concéntrica Ambu Neuroline pueden
utilizarse en pediatria y en adultos (desde el nacimiento en adelante).

1.4. Usuario previsto

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

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.6. Beneficios clinicos
La aplicacion de un solo uso minimiza el riesgo de contaminacion
cruzada entre pacientes.

1.7. Precauciones y advertencias

e/

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

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

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

3. No utilice los electrodos de aguja para realizar una 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
. Los electrodos de aguja concéntrica 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 dafos 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 disefio y los materiales utilizados no son
compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion
convencionales.

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

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

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

1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt

elolvasandé

Az Ambu® Neuroline koncentrikus tlielektroda hasznélata

elétt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi

utasitasokkal. A hasznalati utmutatd tovabbi értesités nélkiil

frisstilhet. Az aktualis véltozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk
figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyaréazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. Csak a tlielektroda alapvetdé miikodtetéséhez
szlikséges informaciokat és a kapcsolddd dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektréda nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektréda az izomaktivitas
rogzitésére szolgal elektromiografias (EMG) alkalmazasokban.
A tlelektroda egyszer hasznélatos eszkdz.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu Neuroline koncentrikus tielektroda a vazizmok elektromos
aktivitadsanak vizsgalatara szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektréda gyermekek (a sziiletéstdl
kezdve) és felnéttek esetében is hasznalhatoé.

1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektroda célfelhasznaléi az
elektromiografids (EMG) eljardsokban képzett egészségtigyi szakemberek.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elényok
Az egyszeri hasznalatnak koszonhetéen minimalis a beteg
keresztfert6zésének kockazata.

décak

1.7.Figyel ések és Gvintézh

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

2. @ A nemkivanatos biolégiai események kockazatanak
minimalizélasa érdekében ne haszndlja fel a tlielektrodat, ha az
egyedi csomagolas sériilt vagy kinyitottak.

3. Ne haszndlja a tiielektrédat elektromos stimulaciéra, mert eza
szovet égési sértilését okozhatja.

4. Ne haszndlja a tiielektrédat fert6zott béron, mert ez szoveti
fertézést okozhat.

OVINTEZKEDESEK

1. Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektrodat csak az
elektromiografias (EMG) eljarasok végrehajtasaban képzett, a
jelen Gtmutaté tartalmat ismerd egészségligyi szakemberek
hasznélhatjék, mivel a helytelen hasznalat kovetkeztében
megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

2. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizélja a tlielektrédat, mert igy
karos anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibédsodhat az
eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkéz nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

3. Haismert a hemorrhagias szovédmények nagy kockazata, kellé
koriiltekintéssel hasznalja a tielektrodat, mert az fokozott
vérzést okozhat.

4. Hasznalat kozben a tiielektrodat a nemkivanatos radiéfrekvenci-
as interferencia (RFI) minimalisra csokkentése érdekében a leheté
legtavolabb kell elhelyezni az elektromagneses interferenciat
(EMI) kelt& készulékektdl. A nemkivanatos RFI zavard jeleket
eredményezhet, ami képhibakat, illetve zajt okozhat.

5. Az Egyesdilt Allamok szovetségi torvenyel alapjan a jelen eszkéz
kizérolag engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember éltal
vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
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 eszk6zok
hasznalata egyetlen populacionél sem okoz nemkivanatos hatasokat.

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

3. 06sCHeHMe Ha N3NON3BaHNTEe CMUMBON
OsHayeHune | Onucanmne OsHaveHue | OnucaHue

anﬂO)KHa Hact OTFOBOPHO nuye 3a

ot T1n BF 3a -
eneKkTpuyecka mm Obepureroto

Kpancreo

6e3onacHocT P
Huso Ha BHocuten

STERIER] OnakoBaHe, (Camo 3a npofyKTt,
rapaHTupaLlo BHECEHV BbB
CTepUNHOCT BenukobputaHus)

CbAbpiKa OnacHo BeLLecTBo, Kobant
CAS Ne 7440-48-4 / EO N° 231-158-0

S =

MbrieH CNMCbK Ha 0BGACHEHMATA HA CYMBONTE MOXETE Aa HamepwuTe Ha
ambu.com/symbol-explanation.

4. 3nonsBaHe Ha npoaykrta

',
2. CBbpKeTe urneHna

€eneKTPOz KbM CbOTBETHUA
KOHLIeHTpWUeH Kaben Ambu

1. Omnenere Neuroline, no koiito ce
crepunHata 0OCbUIECTBABA BPb3KATa KbM
TopGuKa. cucTemarta 3a cbbupaHe Ha
HEBPOJIOTMYHI JaHHN.
’ 4. Cnep ynotpeba nsxsbprere
VIrNeHns eneKkTpog ChrnacHo
Z, 3. Orcrpariere noKanHuTe 6ONHNYHN
npoueaypw, 3a 4a ceegerte 4o
/ npeAnastata MUHMMYM PUCKa OT KPbCTOCAHO
TpbGa. 3ambpcABaHe.

3ABEJIEXKA: B cnyyaii Ha Hem3npaBHOCT Ha U3fenveTo e
NpenopbUNTENHO fla pa3nonaraTe C AOMbAHUTENH HANNYHN
nrneHn enekTpoan.

5. TexHnueckm cneyndpukaLmm Ha npoayKTa
5.1. Cneyndunkayumn

Homep Ha LigaT a i bp | C P
apTukyn o6nacr
mm mm | Paamep mm?
740 25-30/25 | CBeTnocns 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | ToMHOCVB 25 0.45 26G 0.07
740 30-35/25 | TbmHONMNaB 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | TbMHO3eNeH 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | ToMHOXbAT 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | TboMHOuYepBeH 75 0.64 23G 0.07

MpoabmKMTENnHOCT Ha ynoTpe6a
Mpoabmk1TENHOCTTa Ha ynoTpebata e Ao 2 vaca.

Crepunusauus
CTepunmanpaHo Ypes enekTPOHHO-bYEBO 06TbYBAHE
(R-cTepunusnpaHo).

TemnepaTypa Ha CbXpaHeHune
MpoaykTbT TPAGBa Aa ce CbxpaHABa Npu Temnepatypa ot 10 ao 25°C
(50 po 77°F).

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

1.9. Notas generales

Contiene cobalto en acero inoxidable. Las evidencias actuales no
muestran efectos adversos en ningun grupo de 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 concéntrica Ambu Neuroline son productos
estériles de un solo uso que penetran en la piel y los musculos del
paciente. Se deben conectar al cable concéntrico Ambu Neuroline
para la 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.

El cable concéntrico Ambu Neuroline cuenta con un conector 240°
DIN de 5 clavijas disefiado de acuerdo con lo establecido en la norma
IEC 60130-9. El cable concéntrico Ambu Neuroline se puede reutilizar
hasta 2000 veces.

Los electrodos de aguja concéntrica Ambu Neuroline estan
disponibles con diferentes longitudes y diametros de aguja. Un tubo
protector garantiza la proteccion de la aguja.
3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbol | Descripcion Simbol Descripcion

Seguridad
FoAuh Persona responsable
IEI eléctrica: parte en el Reino Fl)Jnido

aplicada tipo BF

El nivel de Importador

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

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

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

4. Uso del producto

»

2. Conecte el electrodo de
aguja al cable concéntrica
Ambu Neuroline
correspondiente que lleva la
conexion hasta el sistema de

1.Abrala
bolsa estéril.

v,
3. Retire el tubo con los procedimientos
de proteccion.
contaminacién cruzada.

p ? adquisicion neurolégica.
f 4. Después de su uso, deseche el
electrodo de aguja de acuerdo
hospitalarios locales para
minimizar el riesgo de
NOTA: En caso de que el dispositivo funcione de forma incorrecta,
se recomienda disponer de electrodos de aguja adicionales.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline koncentrikus tlelektréda steril, egyszer
hasznélatos termék, amely a beteg bérén keresztul az izomba hatol.
Ambu Neuroline koncentrikus kabel segitségével neuroldgiai
adatgyjté rendszerhez csatlakoztathato.

A tiielektroda kizardlag az IEC 60601 szabvanynak megfelelé neuroldgiai
adatgy(ijt6 rendszerekkel, BF tipusu erésitébemenettel hasznalhato.

Az Ambu Neuroline koncentrikus kabel az [EC 60130-9 szabvanynak
megfelel6 5 tis 240° DIN csatlakozéval rendelkezik. Az Ambu Neuroline
koncentrikus kabel legfeljebb 2000 alkalommal hasznélhato.

Az Ambu Neuroline koncentrikus ttelektrodak kiléonb6zé hosszisagu
és atméroju tiikkel kaphatok. A ti védelmét védéesé biztositja.

3. A hasznalt szimbélumok
Szimbé6lum | Leiras Szimbo6lum | Leiras

Elektromos Egyesiilt
biztonséag - BF iralysagi 6
e bgtegge| kiralysagi felel6s

érintkez6 alkatrész személy

Sterilitast
STERILE[R | biztosito
csomagolasi szint

@ Veszélyes anyagot tartalmaz: kobalt

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

CAS-szam: 7440-48-4 / EK-szdm: 231-158-0

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

4. A termék hasznalata

2. Csatlakoztassa a tlielektrodat
amegfelel6 Ambu Neuroline
koncentrikus kabelhez,
amely a neurolégiai
adatgy(ijté rendszerhez vald
csatlakozast biztositja.

1. Bontsa fel a steril
csomagolast.

4. Hasznalat utan a keresztfert6zés

Z kockazatanak minimalizalasa
3.Tavolitsa el érdekében artalmatlanitsa a
avéddesovet. tielektrodat a helyi korhazi

eljarasoknak megfeleléen.

MEGJEGYZES: Ajanlott gondoskodni réla, hogy tovébbi tlelektrédak
is rendelkezésre dlljanak arra az esetre, ha az eszk6z meghibasodna.

5. A termék miiszaki jellemzoi
5.1. Miiszaki jellemzok

Cikkszam Szin Hosszu- Atméré Erzékel6-
sag teriilet
mm mm | Gauge mm?
740 25-30/25 | Vilagossziirke 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Sotétszirke 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Sotétlila 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Sotétzold 38 0.45 26G 0.07
740 50-45/25 | Sotétsarga 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Sotétpiros 75 064 | 23G 0.07

A hasznalat id6tartama

A hasznalat maximalis idGtartama 2 6ra.
Sterilizalas

Elektronbesugarzéssal sterilizalva (R-sterilizalt).

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

1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pied pouzitim koncentrickych jehlovych elektrod Ambu®

Neuroline si nejprve pozorné piectéte tyto bezpec¢nostni

pokyny. Tento navod k pouziti miize byt aktualizovan bez

predchoziho oznameni. Kopie aktuélni verze je k dispozici

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

Na koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline se nevztahuje
z4dné zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou ur¢eny k
zaznamenavani svalové aktivity pro elektromyografické (EMG)
aplikace. Jehlové elektrody jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti.

1.2. Indikace pro pouziti
Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou indikovany pro
vysetieni elektrické aktivity kosternich svald.

1.3. Uréena populace pacientt
Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize pouzit u
pediatrickych (od narozeni) i dospélych pacient.

1.4. Uréeny uzivatel

Ur¢enymi uzivateli koncentrickych jehlovych elektrod Ambu Neuroline
jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni elektromyografic-
kych vykont (EMG).

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

1.6. Klinické pfinosy
Jednorézové pouziti minimalizuje riziko kfizové kontaminace u pacientd.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou uréeny
pouze pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti u jinych
pacientd mlze vést ke kfizové kontaminaci.

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

3. Nepouil’vejte jehlové elektrody k elektrické stimulaci, jelikoz
tim muze dojit k popéleni tkané.

4. Nepouzwejte jehlové elektrody na infikované kuzi, jelikoz tim
muze dojit k infekci tkdné.

UPOZORNENI

1. Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline smi pouzivat
pouze zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni elektromyo-
grafickych (EMG) vykonti a obezndmeni s obsahem tohoto navodu,
jelikoz nespravné pouziti miize vést k poranéni pacienta/uzivatele.

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

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

4. Béhem poutziti je tfeba jehlové elektrody umistit co nejdéle od
zarizeni generujiciho elektromagnetické ruseni (EMI), aby se
minimalizovalo nezadouci radiofrekvené¢ni rueni (RFI).
Nezadouci radiofrekven¢ni ruseni miize mit za nasledek
zkreslené signaly s artefakty/Sumem.

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

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

1.9. Obecné poznamky

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

Jestlize v pribéhu anebo v diisledku pouziti tohoto zdravotnického
prostiedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému narodnimu uradu.

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Ref. Color Lon- Diametro Area del
gitud sensor

mm | mm | Calibre mm?

740 25-30/25 | Gris claro 25 1 030| 30G 0.02
740 25-45/25 | Gris oscuro 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Morado oscuro 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Verde oscuro 38 | 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Amarillo oscuro 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Rojo oscuro 75 0.64 23G 0.07

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

Esterilizacion
Esterilizado mediante irradiacion de haces de electrones (esterilizacion R).

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

1. Informazioni importanti da leggere prima
dell’uso
Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza prima
di utilizzare gli elettrodi ad ago concentrico 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 concentrico Ambu Neuroline non sono coperti da
alcuna garanzia.

1.1. Uso previsto

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

1.3. Popolazi di pazienti di desti
Gli elettrodi ad ago concentrico Ambu Neuroline possono essere
utilizzati per pazienti pediatrici e adulti (dalla nascita in poi).

1.4. Utilizzatori previsti

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

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

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

1.7. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

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

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

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

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

AVVISI

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

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

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

4. Durante l'uso, gli elettrodi devono essere collocati il 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. Potenziali eventi avversi
Dolore temporaneo, fastidio, lieve sanguinamento, lieve sensibilita e/
o ecchimosi.

1.9. Note generali

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

2. Popis prostiedku

Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou sterilni
prostiedky pro jedno pouZziti, které pronikaji kiizi a svaly pacienta.
Musi byt pfipojeny ke koncentrickému kabelu Ambu Neuroline, ktery
slouzi k pfipojeni k neurologickému akvizi¢nimu systému.

Jehlové elektrody se smi pouzivat pouze s neurologickymi akvizi¢nimi
systémy v souladu s normou IEC 60601, a to se vstupnim zesilovatem
typu BF.

Koncentricky kabel Ambu Neuroline je opatien konenktorem 240° DIN
s 5 koliky v souladu s normou |EC 60130-9. Koncentricky kabel Ambu
Neuroline Ize pouzit az 2 000krat.

Koncentrické jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou dodéavény s
jehlami réizné délky a prdméru. Jehlu chrani ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Symbol | Popis Symbol | Popis
Elektricka
bezpecnost: Odpovédnd osoba
@ prilozna cast ve Velké Britanii
typu BF

g V o Dovozce (Pouze pro
Bremier)) | Uroven ObaIL.JI @ produkty dovézené
zajistuje sterilnost do Velké Britanie)

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

&

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

4. Pouziti prostiedku

&

. Pfipojte jehlovou elektrodu
k odpovidajicimu
koncentrickému kabelu
Ambu Neuroline, ktery
slouzi k pfipojeni k
neurologickému

? akvizi¢nimu systému.
4. Po pouziti jehlovou elektrodu
Z zlikvidujte v souladu s mistnimi
3. Odstraiite
/ ochrannou
trubici.

POZNAMKA: V piipadé poruchy prostfedku doporu¢ujeme mit k
dispozici dalsi jehlové elektrody.

1. Rozlepte sterilni
obal a oteviete.

nemocni¢nimi postupy, aby
bylo minimalizovano riziko
kiizové kontaminace.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Polozka ¢. Barva Délka Pramér Oblast
snimace

mm | mm | Velikost | mm?

740 25-30/25 | Svétle seda 25 0.30 30G 0.02

740 25-45/25 | Tmavé seda 25 0.45 26G 0.07

740 30-35/25 | Tmaveé fialova 30 0.36 28G 0.02

740 38-45/25 | Tmavé zelena 38 0.45 26G 0.07

740 50-45/25 | Tmavé Zluta 50 0.45 26G 0.07

740 75-65/25 | Tmavé Cervena | 75 0.64 23G 0.07
Doba pouziti

Doba pouziti je az 2 hodiny.

Sterilizace
Sterilizovano elektronovym paprskem (sterilizace zafenim).

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

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® Neuroline kontsentriliste

noelelektroodide kasutamist lugege ohutusjuhiseid

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

avaldamisel tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega
kasitle kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult noelelektroodide
t606d ja kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid.

Seadme Ambu Neuroline kontsentrilistel néelelektroodidel pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on méeldud
lihastegevuse salvestamiseks elektromuiograafia (EMG) rakendustes.
Néelelektroodid on ainult Gihekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise néidustused
Ambu Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on néidustatud
skeletilihaste elektrilise aktiivsuse uurimiseks.

1.3. Ettendhtud sihtrithm
Ambu Neuroline kontsentrilisi noelelektroode voib kasutada lastel ja
taiskasvanutel (alates stinnist).

1.4. Kasutajate sihtgrupp

Ambu Neuroline kontsentriliste ndelelektroodide ettendhtud
kasutajad on meditsiinito6tajad, kes on saanud véljadppe
elektromuiograafia (EMG) protseduuride tegemise osas.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsientidel.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinéud

HOIATUSED A

Ambu Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on ainult Gihel
pat5|endll kasutamiseks. Korduskasutus muudel patsientidel
voib pohjustada ristsaastumist.

2. Arge kasutage néelelektroodi, kui tiksik kott on kahjustatud
Vi avatud, et vahendada bioloogiliste kérvalméjude ohtu.

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

4. Arge kasutage ndelelektroode pdletikulisel nahal, kuna see véib
pdhjustada koeinfektsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD

. Ambu Neuroline kontsentriliste ndelelektroodide sihtgrupp on
tervishoiutdotajad, kes on saanud vaIJaoppe elektromuograafia
(EMG) protseduuride tegemise osas ning tutvunud selle juhendi
sisuga, kuna kasutamine voib patsienti/kasutajat kahjustada.

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

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

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

5. USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miitia
ainult litsentseeritud tervishoiuto6tajal voi tema korraldusel.

1.8. Véimalikud kérvaltoimed
Ajutine valu, ebamugavustunne, kerge verejooks, kerge tundlikkus ja/
Vvoi verevalum.

1.9. Uldised mérkused

Sisaldab koobaltit roostevabas terases. Praegused téendid ei ole
néidanud korvaltoimeid Uhelgi patsiendirihmal, kui kasutatakse
roostevabast terasest kattega meditsiiniseadmeid.

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

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 concentrico Ambu Neuroline sono prodotti sterili e
monouso che penetrano nella pelle e nei muscoli del paziente. Deve
essere collegato al cavo concentrico Ambu Neuroline 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.

Il cavo concentrico Ambu Neuroline é dotato di 5 pin 240° DIN
progettati in conformita alla norma IEC 60130-9. Il cavo concentrico
Ambu Neuroline puo essere riutilizzato fino a 2000 volte.

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

3. Spiegazione dei simboli usati
Simbol | Descrizione Simbol | Descrizione

Grado di
protezione contro

" Persona responsabile
shock elettrici: 8
apparecchio di nel Regno Unito

tipo BF

Sterilita Importatore (Solo per
[STERILE[R]) | garantita @ prodotti importati in

dall'imballaggio Gran Bretagna)

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

Lelenco completo delle spiegazioni dei simboli & disponibile su
ambu.com/symbol-explanation.

4, Utilizzo del prodotto

2 2 Collegare l'elettrodo ad ago
al cavo monopolare Ambu
1. Aprire la Neuroline corrispondente
busta sterile. che collega il sistema di

acquisizione neurologica.

f f 4. Dopo I'uso, smaltire l'elettrodo

oz ad ago secondo le procedure

3. Rimuovere ospedaliere locali per ridurre al
/ la guaina
protettiva.

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 Areadel
articolo sensore

mm mm | Spessore | mm?

740 25-30/25 | Grigio chiaro 25 0.30 30G 0.02
740 25-45/25 | Grigio scuro 25 0.45 26G 0.07
740 30-35/25 | Viola scuro 30 0.36 28G 0.02
740 38-45/25 | Verde scuro 38 0.45 26G 0.07
740 50-45/25 | Giallo scuro 50 0.45 26G 0.07
740 75-65/25 | Rosso scuro 75 0.64 23G 0.07

Durata

La durata di utilizzo & di 2 ore.

Sterilizzazione
Sterilizzato con irradiazione a fascio di elettroni (sterilizzato con
radioterapia).

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

1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline koncentriske naleelektroder tages i brug. Denne
brugervejledning kan blive opdateret uden varsel.

Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

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

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline koncentriske néleelektroder.

1.1. Tilsigtet anvendelse

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

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

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline koncentriske naleelektroder kan anvendes til bern
og voksne (fra fedslen og opefter).

1.4. Tilsigtede brugere

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

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

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

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

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

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

FORSIGTIGHEDSREGLER
. Ambu Neuroline koncentriske néleelektroder ma kun anvendes af
sundhedspersonale, der er uddannet i at udfere elektromyografi-
ske (EMG) procedurer, og som er gjort bekendt med indholdet i
denne manual, da forkert brug kan skade patienten/brugeren.

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

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

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

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

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
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.

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

2. Seadme kirjeldus

Ambu Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on steriilsed
tihekordselt kasutatavad tooted, mis labivad patsiendi naha ja lihased.
See tihendatakse Ambu Neuroline kontsentrilise kaabliga
neuroloogilise andmekogumissiisteemiga.

Noelelektroode tohib kasutada ainult neuroloogiliste
andmekogumissuisteemidega, mis vastavad standardi I[EC 60601
nduetele ja millel on BF-ttitipi voimendi sisend.

Ambu Neuroline kontsentrilisel kaablil on 5 tihvti 240° DIN, mis on
loodud vastavalt standardile I[EC 60130-9. Ambu Neuroline
kontsentrilist kaablit saab taaskasutada kuni 2000 korda.

Ambu Neuroline kontsentrilised néelelektroodid on saadaval erineva
pikkuse ja ldbim6oduga. Kaitsetoru tagab noela kaitse.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Simbol | Kirjeldus Simbol | Kirjeldus

Elektriohutuse

BF-tulpi kuuluv UK vastutav isik

kokkupuutuv osa

Importija (Ainult
Steriilsust tagav
[STERILE[R | p
TERILE[R] pakendamistase

Suurbritanniasse
imporditud

toodetele)

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

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

4.Toote kasutamine

.
2. Uhendage noelelektrood

sobiva Ambu Neuroline
kontsentrilise kaabliga,

mis loob ihenduse
neuroloogilise andmekogu-
missiisteemiga.

, 4. Parast kasutamist korvaldage
Z néelelektroodid kasutuselt
3.Eemaldage vastavalt haiglasisestele
/ kaitsekate. eeskirjadele, et vihendada
ristsaastumise ohtu.

MARKUS: Seadme talitlushéire korral on soovitatav hoida taiendavaid
noelelektroode kéttesaadavas kohas.

. Avage
steriilne kott.

5.Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed

Uksuse nr Varvus Pikkus Labimoot | Anduriala
mm | mm | Méodik mm?

740 25-30/25 | Helehall 25 0.30 30G 0.02

740 25-45/25 | Tumehall 25 045 | 26G 0.07

740 30-35/25 | Tumelilla 30 036 | 28G 0.02

740 38-45/25 | Tumeroheline 38 045 | 26G 0.07

740 50-45/25 | Tumekollane 50 045 | 26G 0.07

740 75-65/25 | Tumepunane 75 0.64 23G 0.07
Kasutusaeg

Kasutusaeg on kuni 2 tundi.

Steriliseerimine
Steriliseeritud elektronkiirtega (R-steriliseeritud).

Hoiustamistemperatuur
Toodet tuleb hoiustada temperatuuril 10 - 25 °C (50 - 77 °F).

d

S0y
¢ RE
T EHN

- U BiEaC L
e 9 20, DUF ok %Mééﬁ? %
Y Ex?&uﬂﬂ)é%cijlﬁumﬁmzxE%ﬁéhé’
FTxxd, ZoFHH

THHOTIEHNEE
W@%dﬂ@&ci‘xﬁﬁ«ik BRI 2R HHD AL
FORLTVET,

ENTIUSTRES RS (=S98
1.1 fEHHER

AL, T R (EMG) L_a‘oh%ﬁ*(ﬂnuaﬁﬂﬂﬁé IhTVE
¥, SHEBIXHEER (27 a—2) BT

mn
=0
puss)

SIEF I
o 5 S

m

1.2, fili&

AR BRSO BTHNEB OMA ICHE A XN E T,

1.3. R R B HEHHE

AENRBROBNCHER T2 TEE 3 (R TR,
1.4 A SH

Vzgg'_u@{iﬂ:lﬁ%%&i\% HIRE (EMG) DA% 321 7= BERIE H#H

A

BEHI OS5 D E 8 A

1.6. BRI 21 -
{ij(/wbl —ZNCED BF B S RIEROV RO %
i1 8-3

1.7. EE B I Lo

%%Zl

1. AfE BEER G271 a—2) BT, o BEANDOHF
fERE. B RDFER e 2D F 3,

APENEHRRDY 22 % BN T 579, (A0 <

YR CL BB CL A B AL

. SRR S 2. SR SISo7 255 e
WD3B B0 fEH LR VT XN

4 ﬁ*@&&’ébk&r@kﬁ)ﬁ?ék MO B SR

AIREMEDS D B 728D, HH LR WTL 7230,

5

S

%)?I—
91'

zguﬁ': I, X (EMG) @;.JII%%%’“H AREARHIE DN
B BHAILERICEEDADMHTEE
2. QIEW BLED, TTWED RE LD T BE, HE R
MHHoT D IR OMEDRK 25 Z e BB E T DT AT
bm\ T2 X, A VR FRTEHE, R OV IR F
Iy B HDFEE A
@IEW;\&@W ﬁﬁmux%#uﬂﬂLTL\E;%%M:We-
}ﬁﬁﬁ“é%%ﬁ%bia‘o B DI AA: U B ATREME A B

RN

4. FAlE, AR AR RECT VS (RFI) Z i NRICT 578
WL EHEME TR TV (EMI) 2 38245 2 8%88 205 RTREZR BR D
UCACHE 3 208 AH D E 3, AERRFIE, 7—74777“@

JARZED G EDEADRREREZENHDF

KIE DL, ZOMIROIGER, é%&?ﬁé%% k3D

Do HER EEIEER ORI K2DDIRELTVE 3,

1.8, IBTEN A 54 )
— I g A AT B I, B DR, X,

1.9, — M 2R TR S B}

AT VL AIZANV N, BIE DRI, XT/DX&O)DFF%%E
%ﬁg&m%a‘&f@ﬁ»-f@)\&c:%w = VAN N ]
TVET,

ARNREEOMER, 723G ORR, BELERGRE LGS
1F A—=H— IR L TIE W,

2. BB \
Ak & RS O B B CH D BE O K B X OHIN & Bl

LE T, MREITHINGE S AT LI HE S 5 72 DI iE, ARG S o rhik
=T MBS ET,

SHEME, X417 BF 7> 7 A &AM Z 722 IEC 60601 Rk ICHEML> L 7=
TRRIERINE S AT L TOAMAT2HELH? DET,

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline koncentriske naleelektroder er sterile
engangsprodukter, der penetrerer patientens hud og muskler. Den
skal tilsluttes Ambu Neuroline koncentrisk kablet med henblik pa
tilslutning til det neurologiske optagelsessystem.

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

Ambu Neuroline koncentrisk kabel har et 5 pin 240° DIN-stik, der er
designet i henhold til standarden IEC 60130-9. Ambu Neuroline
koncentrisk kabel kan genbruges op til 2000 gange.

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

3. Symbolforklaring
Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse
Elektrisk
IE sikkerhed, type Ansvarshavende i UK
BF, patientdel
Emballeringsni- Importer (Kun for
veau, der sikrer @ produkter importeret

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

7

2.Tilslut naleelektroden til det
tilherende Ambu Neuroline

koncentriske kabel, som

1.Abn den .

forer forbindelsen til det

neurologiske

optagelsessystem.

sterile pose.

f f 4. Efter brug skal naleelektroden
oz bortskaffes i henhold til lokale
3.Fjern hospitalsprocedurer for at
/ beskyttelseshylsteret. minimere risikoen for
krydskontaminering.

BEMARK: | tilfelde af funktionsfejl anbefales det at have ekstra

naleelektroder til radighed.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Farve Laengde Diameter | Sensorareal
mm mm | Gauge mm?
740 25-30/25 | Lysegra 25 0.30 30G 0.02
740 25-45/25 | Morkegra 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Merklilla 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Merkegren 38 0.45 26G 0.07
740 50-45/25 | Morkegul 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Morkerpd 75 064 | 23G 0.07

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 2 timer.

Sterilisation
Steriliseret med elektronstraling (R-steriliseret).

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

1.Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®
Neuroline Concentric -neulaelektrodien kayttoa. Tata
kayttoopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta.
Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld kliinisia
toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien kayttéon
liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Concentric -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kédyttotarkoitus

Konsentriset Ambu Neuroline -neulaelektrodit on tarkoitettu
lihasaktiviteetin tallentamiseen elektromyografiasovelluksia (EMG)
varten. Neulaelektrodit ovat kertakayttoisia.

1.2. Kédyttoindikaatiot
Konsentrisia Ambu Neuroline -neulaelektrodeja kaytetdan lihasten
sahkoisen aktivisuuden tutkimiseen.

1.3. Potilaskohderyhma
Konsentrisia Ambu Neuroline -neulaelektrodeja voidaan kayttaa
lapsilla ja aikuisilla (syntymasta alkaen).

1.4. Kédyttaja

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

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

i t
Kertakayttoisyys vahentaa potilaille aiheutuvaa ristikontaminaatioriskia.

1.7.Varoitukset ja huomautukset

varomuser /1N
1. Ambu Neuroline Concentric -neulaelektrodit ovat
kertakaytt . Uudelleen kayttaminen muilla potilailla voi

aiheuttaa ristikontaminaation.

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

3. Ala kdyta neulaelektrodeja sahkostimulaatioon, silld se voi
aiheuttaa kudosten palovammoja.

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

HUOMIOITAVAA
Ambu Neuroline Concentric -neulaelektrodit on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon, joilla on koulutus
elektromyografiatoimenpiteiden (EMG) suorittamisesta ja jotka
ovat tutustuneet taman oppaan sisaltoon, silla vaaranlainen
kéytto voi vahlngomaa potllasta/kayttajaa

2. Ald liota, huuhtele dldka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena
voi olla haitallisia jadmid tai laitteen toimintahairio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa
laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

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

4. Ei-toivottujen radiotaajuushairididen (RFI) minimoimiseksi
neulaelektrodit on sijoitettava kayton aikana mahdollisi
kauaksi laitteista, jotka tuottavat sahkomagneettisia ha
(EMI). Ei-toivotut radiotaajuushairiot voivat vaaristaa signaaleja
artefakteilla/kohinalla.

5. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain lisensoitu terveydenhuollon toimija tai lisensoidun
terveydenhuollon toimijan maarayksestd.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch,

bevor Sie die Ambu® Neuroline Konzentrischen Nadelelektro-

den verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne

besondere Benachrichtigung aktualisiert und erganzt werden.

Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass in
der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erldutert oder
behandelt werden. Sie beschreibt ausschliellich die grundlegenden
Schritte und Vorsichtsma3nahmen zur Bedienung der Nadelelektroden.

Auf die Ambu Neuroline Konzentrischen Nadelelektroden besteht
keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline Konzentrischen 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 Konzentrischen Nadelelektroden sind fiir die
Untersuchung der elektrischen Aktivitét in der Skelettmuskulatur indiziert.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe
Die Ambu Neuroline Konzentrischen Nadelelektroden kénnen fiir
Kinder und Erwachsene verwendet werden (ab der Geburt).

1.4.Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender der Ambu Neuroline Konzentrischen
Nadelelektroden sind medizinische Fachkréfte, die in Elektromyogra-
phie (EMG)-Verfahren geschult sind.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.7.Warnhinweise und Vorsichtsma8Bnahmen

WARNHINWEISE AN
. Die Ambu Neuroline Konzentrischen Nadelelektroden sind nur fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung bei
anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fiihren.

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

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

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

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

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

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

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

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

1.8. Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Voriuibergehende Schmerzen, Unbehagen, leichte Blutungen, leichte
Empfindlichkeit und/oder Blutergusse.

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

1.9. Yleisia huomioita

Sisaltaa kobolttia ruostumattomassa teraksessa. Nykyisen nayton
mukaan ruostumatonta terasta sisaltévien laakinnallisten laitteiden
kéytolla ei ole haittavaikutuksia misséaan potilasryhmassa.

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

2, Laitteen kuvaus

Konsentriset Ambu Neuroline -neulaelektodit ovat steriileja,
kertakayttoisia tuotteita, jotka lavistavat potilaan ihon ja
lihaskudoksen. Ne tulee kytked Ambu Neuroline Concentric
-kaapeleilla neurologiseen valvontajarjestelmaan.

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

Ambu Neuroline Concentric -kaapelissa on viisinastainen 240° DIN
-liitin, joka on IEC 60130-9 -standardin mukainen. Ambu Neuroline
Concentric -kaapelia voi kdyttaa uudelleen korkeintaan 2 000 kertaa.

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

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symboli | Kuvaus Symboli | Kuvaus

Sahkoturvalli-

suus: tyypin UK vastuuhenkild

BF liityntdosa
Maahantuoja (Koskee
% vain Iso-Britanniaan
tuotavia tuotteita)
Sisaltaa haitallista ainetta, koboltti
CAS-nro 7440-48-4 / EY-nro 231-158-0
Kaikkien symbolien selitykset ovat osoitteessa
ambu.com/symbol-explanation.

GremER)) | Steriili
pakkaustaso

4. Tuotteen kaytto

&,
2.Yhdisté neulaelektrodi

vastaavalla Ambu Neuroline
Concentric -kaapelilla
neurologiseen

valvontalaitteeseen.
X ’ 4. Havitd neulaelektrodi kayton

P7 jalkeen sairaalan kaytantsjen

3. Poista mukaisesti minimoiden
suojaputki. ristikontaminaation riskin.

HUOM: On suositeltavaa pitad varalla ylimaaraisia neulaelektrodeja
elektrodien toimintahdirididen varalta.

1. Avaa steriili
pussi.

1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries

naudodami

Prie$ pradédami naudoti,Ambu®” neurologinius

koncentrinius adatinius elektrodus, atidziai perskaitykite

$ias saugos instrukcijas. Si naudOJlmo instrukcija gali bati
atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje
neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés proceduros. Cia aprasomos
tik pagrindinés adatiniy elektrody naudojimo procedaros ir
atsargumo priemoneés.

Garantija,Ambu” neurologiniams koncentriniams adatiniams
elektrodams netaikoma.

1.1. Numatytoji paskirtis

»~Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai yra skirti
raumeny darbui jradyti elektromiografiniy procediry (EMG) metu.
Adatiniai elektrodai yra vienkartiniai.

1.2. Indikacijos
+Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai yra skirti
skeleto raumeny elektriniam aktyvumui istirti.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
+Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai gali bati
naudojami vaikams ir suaugusiems (nuo gimimo ir véliau).

1.4. Numatytasis naudotojas

»~Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai skirti sveikatos
priezidros specialistams, iSmokytiems atlikti elektromiografines
procedaras (EMG).

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

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

1.7. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

ISPEJIMAI /L A \

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

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

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

2. Adatiniy elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi
dél $iy procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba priemoné
gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medziagos nepritaikytos
jprastoms valymo ir sterilizavimo proceddroms.

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

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

5. Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti 3j prietaisa
leidZiama tik licencijuotam gydytojui.

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

1.9. Bendrosios pastabos

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

1.9. Allgemeine Hinweise

Enthalt Kobalt in Edelstahl. Derzeitige Evidenz, die alle
Bevolkerungsgruppen abdeckt, zeigt keine Nebenwirkungen durch
die Verwendung von Medizinprodukten mit Edelstahl.

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

2. Gerétebeschreibung

Die Ambu Neuroline Konzentrischen Nadelelektroden sind sterile
Einwegprodukte, die Haut und Muskeln des Patienten durchdringen.
Sie mussen zum Anschluss an das neurologische Erfassungssystem an
das Ambu Neuroline Konzentrische Kabel angeschlossen werden.

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

Das Ambu Neuroline Konzentrische Kabel ist mit einem 5-poligen
2400 DIN-Stecker ausgestattet, der gemaR der Norm IEC 60130-9
entwickelt wurde. Das Ambu Neuroline Konzentrische Kabel kann bis
zu 2000 Mal wiederverwendet werden.

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

3. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung
Elektrische Verantwortliche
IE Sicherheit Typ Person im Vereinigten
BF - Anwendungsteil Konigreich

Verpackungsstufe Importeur (Nur fur

STERILETR D | zur Gewahrleistung @ nach GroBbritannien
der Sterilitat importierte Produkte)
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.

4. Anwendung des Produkts

#sF 2. SchlieBen Sie die
Nadelelektrode an das
passende Ambu Neuroline
Konzentrische Kabel an,
das die Verbindung zum
neurologischen
Erfassungssystem
ermdglicht.

* 4. Entsorgen Sie die
Z, Nadelelektrode nach dem
3.Das Gebrauch gemaB den ortlichen
/ Schutzréhrchen Krankenhausvorschriften, um
entfernen. das Risiko einer Kreuzkontami-

nation zu minimieren.
HINWEIS: Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts wird empfohlen,
zusétzliche Nadelelektroden bereitzuhalten.

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

1. Die Sterilverpackung
offnen.

Artikel-Nr. Farbe Lange | Durchmesser | Sensor-
flache
mm_| mm | Gauge mm?
740 25-30/25 | Hellgrau 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Dunkelgrau 25 0.45 26G 0.07
740 30-35/25 | Dunkelviolett 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Dunkelgriin 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Dunkelgelb 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Dunkelrot 75 064 | 23G 0.07
Anwendungsdauer
Die Anwendungsdauer betrégt bis zu 2 Stunden.
Sterilisation
Mit Elektronenbestrahlung (R-Sterilisation) sterilisiert.
Lagertemperatur

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

5. Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot

Tuotenro Vari Pituus | Halkaisija | Anturin
alue

mm mm | Koko | mm?
740 25-30/25 | Vaaleanharmaa 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Tummanharmaa 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Tumma purppura 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Tummanvihred 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Tummankeltainen 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Tummanpunainen 75 064 | 23G 0.07

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan kaksi tuntia.

Sterilointi
Steriloitu elektronisuihkulla (R-steriloitu).

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

Jeigu Sios priemonés naudojimo metu ar dél Sios priemonés
naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir
savo 3alies atsakingai institucijai.

2. Priemonés aprasymas

»~Ambu” neurologiniai koncentriniai adatiniai elektrodai yra sterilas,
vienkartiniai gaminiai, skirti prasiskverbimui pro paciento odg ir
raumenis. Juos reikia prijungti prie , Ambu” neurologinio koncentrinio
laido, kad galima baty prijungti prie neurologinés gavimo sistemos.

Adatinius elektrodus reikia naudoti tik su IEC 60601 standarta
atitinkan¢iomis neurologinémis gavimo sistemomis su BF tipo
stiprintuvo jvestimi.

~Ambu” neurologinis koncentrinis laidas su standartine 5 kontakty
240° DIN, sukurta pagal IEC 60130-9 standarta.,Ambu” neurologinj
koncentrinj laidg galima naudoti iki 2000 karty.

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

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simbolis | Apras Simbolis | Aprasas

p

Elektros
apsaugos tipo
BF su pacientu
besiliecianti dalis

JK atsakingas asmuo

JK atitiktis jvertinta
Steriluma uztikri- (Tik j Didziaja Britanija
nanti pakuotée @ importuojamiems
produktams)

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

13samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

"’
2. Prijunkite adatinj elektroda
prie tinkamo ,Ambu”
neurologinio koncentrinio
laido su jungtimi prie
neurologinés gavimo

1. Atpléskite
sterily maiselj.
sistemos.

f 4. Panaudoje ismeskite adatinj
Z, elektroda, vadovaudamiesi savo
3. Nuimkite ligoninés taisyklémis, kad
/ apsauginj sumazintumeéte kryZzminio
vamzdelj. uzkrétimo rizika.

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

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Dalies Nr. Spalva llgis Skersmuo | Jutiklio
zona

mm | mm | Dydis | mm?

740 25-30/25 | Sviesiai pilkas 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Tamsiai pilkas 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Tamsiai violetinis 30 | 036 28G 0.02
740 38-45/25 | Tamsiai zalias 38 045 | 26G 0.07

740 50-45/25 | Tamsiai geltonas 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Tamsiai raudonas 75 0.64 | 23G 0.07

Naudojimo trukmé
Naudojimo trukmé - iki 2 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota Svitinant elektronais (R sterilizavimas).

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



1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietoSanas

Pirms Ambu® Neuroline koncentrisko adatas elektrodu

lietosanas rapigi izlasiet 3is drosibas instrukcijas. Lietosanas
instrukcijas var tikt atjauninatas bez iepriekséja bridinajuma.

Sis redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet

Vveéra, ka $ajas instrukcijas netiek paskaidrotas vai apspriestas kliniskas
procedras. Tajas aprakstita tikai pamata ekspluatacija un piesardzibas
pasakumi, kas attiecas uz adatas elektrodu ekspluataciju.

Ambu Neuroline koncentriskajiem adatas elektrodiem netiek
nodrosinata garantija.

1.1. Paredzéta lietosana

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

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

1.3. Paredzéta pacientu populacija
Ambu Neuroline koncentriskos adatas elektrodus var lietot bérniem
un pieaugusajiem (kops dzimsanas).

1.4. Paredzétais lietotajs

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

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacientu krustkontaminacijas risku.

ib akumi

1.7. Bridinajumi un piesard

BRIDINAJUMI A

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

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

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Ambu Neuroline koncentriskos adatas elektrodus drikst lietot
tikai veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi
elektromiografijas (EMG) procediru veiksanu, ka art
iepazinusies ar Sis rokasgramatas saturu, jo neatbilstosa
lietosana var kaitét pacientam/lietotajam.

2. Adatas elektrodus nedrikst samércét, skalot vai sterilizét, jo Sis
procedaras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit ierices darbibas
traucéjumus. Izstradajuma konstrukcija un taja izmantotie
materiali nav saderigi ar tradicionalajam tirisanas un
sterilizésanas procedaram.

3. Adatas elektrodi jalieto uzmanigi pacientiem, kam ir zinams
hemoragisko komplikaciju risks, jo var rasties parmériga asinosana.

4. Lietosanas laika adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
aprikojuma ar elektromagnétisku ietekmi (EMI), lai mazinatu
nevélamo radiofrekvenc¢u ietekmi (RFI). Nevélama RFI var izraisit
kroplotus signalus ar artefaktiem/troksniem.

5. ASV Federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai
licencétam veselibas apripes specialistam vai péc licencéta
veselibas aprupes specialista rikojuma.

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

1.9. Visparéjas piezimes

Satur kobaltu nertséjosaja térauda. Pasreizéjie pieradijumi,
kas aptver visas populacijas, liecina, ka mediciniskas ierices ar
neraséjoso téraudu nerada nelabvéligu ietekmi.

Ja 8is ierices lietosanas laika vai tas dé| rodas kads nopietns incidents,
ladzam par to zinot razotajam un savas valsts kompetentajai iestadei.

1. Informatii importante - A se citi inainte

de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de

a utiliza electrozii cu ac concentric Ambu® Neuroline.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare

prealabila. La cerere, vi se pot pune la dispozitie copii ale actualei
versiuni. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea
de baza si masurile de precautie legate de operarea electrozilor.

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

1.1. Domeniul de utilizare

Electrozii cu ac concentric Ambu Neuroline sunt confectionati pentru
nregistrarea activitatii musculare in cursul electromiografiei (EMG).
Electrozii cu ac sunt produse de unica folosinta.

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

1.3. Pacientii vizati
Electrozii cu ac concentric Ambu Neuroline pot fi utilizati la copii si
adulti (incepand de la nastere).

1.4. Utilizatori vizati

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

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice
Utilizarea o singurd datd minimizeaza riscul de contaminare
ncrucisata intre pacienti.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A
. Electrozii cu ac concentric Ambu Neuroline sunt produse de

unica folosinta. Reutilizarea la alti pacienti poate duce la
contaminare incruci;até.

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

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

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

MASURI DE PRECAUTIE

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

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

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

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

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

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

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline Concentric igne Elektrotlarini

kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatle

okuyun. Kullanma kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin
glncellenebilir. Gincel versiyonun kopyalari talep Uzerine

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

Ambu Neuroline Concentric igne Elektrotlar garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci .

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

1.2. Kullanim Endikasyonlari
Ambu Neuroline Concentric igne Elektrotlari iskelet kaslarindaki
elektriksel aktivitenin incelenmesi igin endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Concentric Igne Elektrotlar ¢ocuklar ve yetiskinler
(dogumdan itibaren) igin kullanilabilir.

1.4. Amaglanan kullania
Ambu Neuroline Concentric igne Elektrotlarinin amaglanan kullanicilari
Elektromyografi (EMG) prosedurlerinde egitim almis saglik uzmanlaridir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

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

1.7. Uyan ve ikazlar

UVARILAR A

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

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

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

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

IKAZLAR

. Ambu Neuroline Concentric Igne Elektrotlari sadece
Elektromyografi (EMG) prosediirleri konusunda egitim almis
ve bu kilavuzun igerigine asina olan saglk uzmanlari
tarafindan kullanilmalidir ¢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.

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

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

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

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

2. lerices apraksts

Ambu Neuroline koncentriskie adatas elektrodi ir sterili, vienreizé&jai
lietosanai paredzéti izstradajumi, kas caurdur pacienta adu un
muskulus. Tie japievieno Ambu Neuroline koncentriskajam kabelim,
lai izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

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

Ambu Neuroline koncentriskajam kabelim ir 5 tapu 240° DIN, kas
izstradats atbilstosi standartam IEC 60130-9. Ambu Neuroline
koncentrisko kabeli var lietot atkartoti ne vairak ka 2000 reizes.

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

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbolis | Apraksts Simbolis | Apraksts

Elektrodrosibas BF
tipa dala, kas
saskaras ar pacientu

m AK atbildiga
persona

Importétajs
Sterilitati (Attiecas tikai
@ nodrosinosais @ uz Lielbritanija
iepakojuma limenis importétajiem
produktiem)

Satur bistamas vielas, kobaltu
CAS Nr. 7440-48-4/EK Nr. 231-158-0

Pilns simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné
ambu.com/symbol-explanation.

4. Izstradajuma lietosana

4
2. Pievienojiet adatas
elektrodu atbilstosam Ambu
Neuroline koncentriskajam
kabelim, kas veido
savienojumu ar neirologisko
datu ieguves sistému.

f 4. Péc lieto3anas izniciniet
Z, adatas elektrodu atbilstosi
3. Nonemiet vietéjam slimnicas
/ aizsargcilindru. procedaram, lai mazinatu
krustkontaminacijas risku.

PIEZIME. Gadijumam, ja rastos ierices darbibas k|ame, ieteicams
ieprieks sagatavot papildu adatas elektrodus.

1. Atveriet sterilo
maisinu.

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Izstradajuma | Krasa Garums | Diametrs Sensora
Nr. zona

mm mm | Izmérs mm?

740 25-30/25 | Gaisi peléka 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Tumsi peléka 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Tuméi violeta 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Tumsi zala 38 045 | 26G 0.07

740 50-45/25 | Tumsi dzeltena 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Tumsi sarkana 75 064 | 23G 0.07

Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums neparsniedz 2 stundas.

Sterilizacija
Sterilizéts ar elektronu staru apstarojumu (R sterilizéts).

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

1.9. Observatii generale

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

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

2. Descrierea dispozitivului

Electrozii cu ac concentric Ambu Neuroline sunt produse sterile,

de unica folosinta, care penetreaza pielea si muschiul pacientului.
Se vor conecta la cablul concentric Ambu Neuroline pentru a realiza
conectarea la sistemul de achizitie a imaginilor neurologice.

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

Cablul concentric Ambu Neuroline are un port cu 5 pini 240° DIN,
proiectat conform standardului IEC 60130-9. Cablul concentric Ambu
Neuroline poate fi reutilizat de pana la 2.000 de ori.

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

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simbol Descriere Simbol Descriere
Componentd
AL Persoana
aplicata tip BF s
IE pentru siguranta re:ﬁ::ssj}?”a
electrica P
Importator

Nivel de ambalaj (Numai pentru

care asigura @ produsele

caracterul steril importate in
Marea Britanie)

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

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

4, Utilizarea produsului

",
2. Conectati electrodul cu ac la
cablul concentric Ambu
1. Deschideti Neuroline potrivit care
§ realizeaza racordul la
sistemul de achizitie a
imaginilor neurologice.

punga sterila.

4. Dupa utilizare, aruncati

= lectrodul cu ac in conformitate
I’/ ) == € - A
3. Scoateti tubul ~ cu procedurile locale din spitale
protector. “' pentru a minimiza riscul

contamindrii incrucisate.

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

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 ltitfen durumu dreticiye ve yetkili
ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi _

Ambu Neuroline Concentric Igne Elektrotlari, hastanin derisine ve
kasina niifuz eden steril, tek kullanimlik Grinlerdir. Nérolojik edinim
sistemine baglanti icin Ambu Neuroline Concentric Kablosuna
baglanmalidir.

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

Ambu Neuroline Concentric Kablosu, IEC 60130-9 standardina gore
tasarlanmis 5 pimli 240° DIN icermektedir. Ambu Neuroline Concentric
Kablosu 2000 defaya kadar yeniden kullanilabilir.

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

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol Aciklama Sembol Aciklama

Elektrik Guivenlik
IE Tipi BF Uygulanan BK Sorumlusu
Parca
e ithalatgi (Yalnizca

Sterillik saglayan piatl- Y ,

paketleme B | Bokbitanyeye
seviyesi Urdinler igin)

Tehlikeli madde igerir, kobalt

CAS No. 7440-48-4 / EC No. 231-158-0
Sembol agiklamalarinin tam listesi su adreste bulunabilir:
ambu.com/symbol-explanation.

4, Uriiniin kullanimi

/',
2.1gne elektrodunu, norolojik
edinim sistemine baglantiy
tasilyan, eslesen Ambu
Neuroline Concentric
Kablosuna baglayin.

f ’ 4. Capraz kontaminasyon riskini en

= aza indirmek icin kullanimdan
Z 3. Koruyucu ~~—= sonra igne elektrodunu yerel
boruyu gikarin. “' hastane prosediirlerine gére atin.

NOT: Cihazin arizalanmasi durumunda, ilave igne elektrotlarinin hazir
bulundurulmasi 6nerilir.

1. Steril poseti
cikarip agin.

1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de

Ambu® Neuroline concentrische 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 concentrische naaldelektroden.

1.1. Beoogd gebruik

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

1.3.B a" nar latie

De Ambu Neuroline concentrische naaldelektroden kunnen worden
gebruikt voor kinderen en volwassenen (vanaf de geboorte).

1.4. Beoogde gebruiker

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

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

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

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.9. Algemene opmerkingen

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

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Nr. articol Culoare Lungime Diametru Zona
senzor

mm mm | Calibru mm?

740 25-30/25 | Gri deschis 25 0,30 309 0,02

740 25-45/25 | Griinchis 25 0,45 269 0,07

740 30-35/25 | Mov inchis 30 0,36 289 0,02

740 38-45/25 | Verde 38 0,45 269 0,07
inchis

740 50-45/25 | Galben 50 0,45 269 0,07
inchis

740 75-65/25 | Rosu inchis 75 0,64 239 0,07

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

Sterilizarea
Sterilizat prin iradiere cu fascicul de electroni (sterilizati prin radiere).

Temperatura de depozitare
Produsul trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 10 si 25 °C
(50 5i 77 °F).

5. Uriiniin teknik ozellikleri
5.1. Ozellikler

Gge no. Renk Uzunluk Cap Sensor
alani
mm mm | Gosterge | mm?
740 25-30/25 | Agik Gri 25 0,30 30G 0,02
740 25-45/25 | Koyu Gri 25 0,45 26G 0,07
740 30-35/25 | Koyu Mor 30 0,36 28G 0,02
740 38-45/25 | Koyu Yesil 38 0,45 26G 0,07
740 50-45/25 | Koyu Sari 50 0,45 26G 0,07
740 75-65/25 | Koyu Kirmizi 75 0,64 23G 0,07

Kullanim siiresi
Kullanim siiresi 2 saate kadardir.

Sterilizasyon
Elektron Isint Isinlamasi ile Sterilize Edilmistir (R-steril).

Depolama sicakhg:
Uriin 10 ila 25 °C (50 ila 77 °F) sicaklikta saklanmalidir.

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 concentrische naaldelektroden zijn steriele
producten voor eenmalig gebruik die de huid en spieren van de
patiént penetreren. Het apparaat moet worden aangesloten op de
Ambu Neuroline concentrische kabel 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 concentrische kabel is voorzien van een 5-pins 240°
DIN, ontworpen conform de norm IEC 60130-9. De Ambu Neuroline
concentrische kabel kan maximaal 2000 keer worden hergebruikt.

De Ambu Neuroline concentrische 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 BF Verantwoordelijke
IE toegepast voor het VK
onderdeel

Importeur (Alleen

Zorgt voor voor naar
[sTeRiLE[R]) | 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.
4. Productgebruik

«
2. Sluit de naaldelektrode aan

op de bijbehorende Ambu
Neuroline concentrische
kabel die de aansluiting met
het neurologische
acquisitiesysteem verzorgt.

f ? 4.Voer de naaldelektrode na

Z, gebruik af volgens de lokale
3. Verwijder de

/ beschermingsbuis. het risico op kruisbesmetting

te minimaliseren.

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

5.Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

1.Trek de steriele
zak open.

ziekenhuisprocedures om

Artikelnr. Kleur Lengte = Diameter | Sensorbereik
mm | mm | Lancet mm?

740 25-30/25 | Lichtgrijs 25 030| 30G 0.02

740 25-45/25 | Donkergrijs 25 045| 26G 0.07

740 30-35/25 | Donkerpaars 30 036 | 28G 0.02

740 38-45/25 | Donkergroen 38 045| 26G 0.07

740 50-45/25 | Donkergeel 50 045| 26G 0.07

740 75-65/25 | Donkerrood 75 064 | 23G 0.07

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 2 uur.

Sterilisatie
Gesteriliseerd door middel van elektronenstralen (R-gesteriliseerd).

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

1. BaxxHasa nHpopmauus - Poutute nepep

ncnosib3oBaHnem

Mepepn cnonb3oBaHeM KOHLIEHTPUYECKNX UTONbYaTbX
snekTpogos Ambu® Neuroline BH/MaTenbHo

03HAKOMbTECb C HACTOALYMMM NHCTPYKLMAMM NO TeXHUKe
6e3onacHoCTy. VIHCTPYKLIMA NO SKCMyaTaLnm MOXeT 6biTb 06HOBNEHa
6e3 gononHnTeNnbHOro yBefomneHus. Konum tekyuei sepcim
npeaocTaBnATcA no 3anpocy. O6paTnTe BHUMaHMUe Ha To, YTO B
HaCTOALMX MHCTPYKLMAX HEe OGBACHAIOTCA 1 He ONUCbIBAOTCA
KNMHUYeCKne npoLieaypbl. B 3TUX MHCTPYKLMAX NprBeeHa TONbKO
OCHOBHasA MH$OPMAaLVA MO SKCMNyaTaLyumn 1 npeaynpeauTesnbHble
Mepbl Mo obecneyeHno 6e30nNacHoCTy, C C CMONb30!
MronbyuaTbiX 31EKTPO/OB.

JINA KOHLIEHTPUYECKNX MronbyaTblx anekTpoaos Ambu Neuroline He
npefycmMoTpeHa rapaHTus.

1.1. HazHaueHmne

KoHueHTpuyeckune uronbyatble anektpoasl Ambu Neuroline
npefHasHaueHbl ANA PErncTpaLmmn MbiLeYHOM aKTUBHOCTY C
nomoLubto anekTpommorpada (SMI). Uronbyatble anekTpoab!
npefHa3HaueHbl TONIbKO ANA OHOKPATHOTO NPUMEHEHNA.

1.2. Moka3aHWNA K NpUMeHeHuio

KoHueHTpuyeckue uronbyatble anektpoasl Ambu Neuroline
npefHa3HaueHbl ANA NCCNe0BaHNA SEKTPUUYECKON aKTUBHOCTU
CKENETHBIX MblLLL.

1.3. BospactHas rpynna
KoHueHTpuyeckune uronbyatble anektpoabl Ambu Neuroline 6biTb
UCMoNb30BaHbl ANA ieTell 1 B3POC/bIX (OT POX/AEHUA 1 CTaplLue).

1.4.Mpep TEenn

MpepAnonaraembiM1 Nosb30BaTENAMN KOHLIEHTPUYECKNX
vronbyatbix anekTpogos Ambu Neuroline ABnAlTCA MeAULINHCKNE
cneunanucTel, npolueswme obyyeHne BbINONHEHUIO NpoLeayp
anekTpomunorpadpum (SM).

1.5. MpoTnBonokasaHusa
HenssecTHbl.

1.6.K Kune np yluecrsa
[Py OAHOKPATHOM NPUMEHEHNN PUCK NEPEKPECTHOI KOHTaMUHaLIN
Y NAUMEHTOB ABNAETCA MUHUMANbHbIM.

1.7. MpepynpexpaeHns n mepbl NPefoCTOPOIKHOCTH

NPEAYNPEXAEHNA A

1. KoHueHTpuyeckme nronbuatble 3nektpogsl Ambu Neuroline
npeaHasHayeHbl TONbKO AN OfHOKPATHOO NPUMEHEHMA.
MoBTOpPHOE MCMONb30BaHNe y APYTUX MaLVEHTOB MOXKET
NPYBECTYN K NePeKPEeCTHOM KOHTaM1HALIMW.

2. @ He ncnonb3yiite uronbyatbif 3NEKTPOA, €C/IN €ro
VIHAMBMAYanbHaA yNakoBKa NOBPeX/JeHa Win 6bina oTKpbITa,
4TO6bI MUHUMK3MPOBATh PUCK BO3HNKHOBEHMA
HebNaronpuATHOro 61ONOTMYECKOTO ABMIEHUA.

3. He ucnonb3yiite uronbyaTtbie 3N€KTPOAbI AN1A 3NEKTPOCTMY-
NIALMM, NOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTY K OXOTrY TKaHei.

4. He ncnonb3yiite uronbyatbie 3NeKTPOAbI Ha
VHOULIMPOBAHHON KOXe, MOCKO/IbKY 3TO MOXeT NPUBECTU K
VHOULINPOBAHMIO TKaHe!.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
. KoHueHTpuyeckme nronbuatble anektpoabl Ambu Neuroline

noAnexat NCnosb30BaHNIO TONbKO MEAVNLIMHCKIMM
cneymanmcTamm, 06y4eHHbIMY BbIMOIHEHNIIO
anekTpomuorpadpuuecknx (AMF) npoueayp 1 03HaKOMNEHHbIMU
C COAEPMMbIM HaCTOALLErO PYKOBOACTBA, MOCKOMbKY Nput
HenpaBWIbHOM UCMONb30BaHNN 31EKTPO/OB MOXET ObiTh
NpUYMHEH Bpe/ NaLyeHTy/nonb3osaTenio.

2. He 3amauuBaliTe, He MoOiiTe 1 He CTepUnn3yiTe uronbyatble
3NeKTPOADI, NOCKOMbKY B pe3ynbTaTe 3TUX MPOLeAyp Ha HI1X
MOTryT OCTaTbCA BPe/Hble BELeCTBa UM 3TO MOXET NPUBECTU K
HapyLleHwio paboTbl ycTponcTBa. KOHCTPYKLMA YCTPOMCTBa 1
ucrnonb3yembie B HeM MaTepuasbl HeCOBMECTUMbI CO
CTaHAAPTHBIMM NPOLIEAYPAMU OUUCTKU U CTEPUAN3ALIUN.

3. WronbuaTble 3neKTPoAbl ClleayeT NCMoNb30BaTh C
OCTOPOXHOCTBIO ANTA NALIMEHTOB C M3BECTHBIM PUCKOM
reMopparmyecknx OCNOXHEHWNIA, MOCKONBKY Y HUX MOXeT
BO3HVIKHYTb Upe3MepHOe KpoBOTeUeHMe.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker

Ambu® Neuroline Concentric-nélelektroder.

Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av

den nyeste versjonen kan skaffes pa foresparsel. Veer

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

Det er ingen garanti pd Ambu Neuroline Concentric-nalelektroder.

1.1. Bruksomrade

Ambu® Neuroline Concentric-nalelektroder er laget for registrering av
muskelaktivitet med elektromyografi (EMG). Néaleelektrodene er kun
for engangsbruk.

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

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu Neuroline Concentric-nélelektroder kan brukes péa barn og
voksne (fra fedselen og senere).

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

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER A

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

2. @ Ikke bruk nalelektroden hvis den individuelle posen er

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

ugnsket biologisk hendelse.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER
. Ambu Neuroline Concentric-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.

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

4. Ved bruk skal elektrodene plasseres sa langt som mulig fra
utstyr som genererer elektromagnetisk interferens (EMI). Dette
for a minimere ugnsket heyfrekvensinterferens (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. Potensielle bivirkninger
Midlertidige smerter, ubehag, lett bledning, lett gmhet og/eller
blamerker.

1.9. Generelle merknader

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

4. Mpu ncnonb3oBaHWM UrosIbYaTbIE SEKTPOAbI CieayeT
pacrnionaraTb Kak MOXHO fjanblie OT 060pyA0BaHNA,
ABNAIOLLETOCA CTOYHUKOM D1EKTPOMATHUTHBIX MOMEX, UTO6bI
CBECTV K MUHVMYMY HeXenaTesibHble pajyonomexu.
HexenatenbHble pagMonomext MoryT NPUBOANTL K UCKaXeHUIo
CUrHanNoB BO3HMKaIOWVMI apTepaKkTamu/Lymamu.

5. ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro
YCTPOIICTBA TONbKO NIMLIEH3MPOBAHHBIM MEAULMHCKUM
paboTHMKaM UM No UX NPeANCaHuio.

1.8.B T
BpemeHHasn 60nb, AUCKOMPOPT, Nerkoe KpoBoTeUeHue, nerkas
60n1e3HEHHOCTb 1 (MNK) KpoBOMOATEK.

1.9. O6wWMe npumeyaHma

CopepxuT KobanbT B HepxkaBelowelt ctanu. CyliecTsylolme faHHble
CBUAETENbCTBYIOT 06 OTCYTCTBUM HEXenaTeNlbHbIX ABNEHNIA NPy
MCMoMb30BaHNN MeAVLIVHCKIX U3eNNN U3 HepiKaBeloLLel CTanu Bo
BCeX rpynnax HaceneHus.

Ecnn Bo Bpems vnu B pesynbTaTe UCMONb30BaHUA JaHHOTO
YCTPOWCTBa NPOU30MAET Cepbe3HOoe NPounCLLIeCTBUE, COOBLMTe 06
3TOM U3rOTOBUTENIO 11 B MECTHbIE OPraHbl BlaCTU.

2. OnucaHue ycTpolicTBa

KoHueHTpuyeckue nronbyatble anektpoabl Ambu Neuroline
npefCTaBNAOT CO6OI CTePUNbHbIE U3AENVA ANA OfHOKPATHOTO
NpUMEeHeHUs, MPOHVKaloLye Yepes KOXY 1 MbllULbl NaLneHTa.
VX He06X0ANMO NPUCOEAVHNTL K KOHLIEHTPUYECKOMY Kabenio
Ambu Neuroline ansa noaknoyeHnAa K cucteme cbopa
HEBPOJIOTNYECKUX AaHHBIX.

WronbuaTble SneKTPOAbI CefyeT UCMOob30BaTb TONLKO C
cncTemamu c6opa HeBPOSIOTNYECKUX AaHHbIX, COOTBETCTBYIOLINX
ctaHpapTy IEC 60601, ¢ BxogoM ycunutens Tvna BF.

KoHueHTpuyeckuin kabenb Ambu Neuroline nmeet 5-wtbipeBoit
KOHHeKkTop 240° DIN, cooTBeTcTBYlOWMIA cTaHAapTy IEC 60130-9.
KoHueHTpuyeckuin kabenb Ambu Neuroline MoXHO nosTopHO
vcnonb3osatb Ao 2000 pas.

KoHueHTpuyeckune nronbyatble anektpogbl Ambu Neuroline

BbIMYCKAKTCA C UPNaMU PasIMUHON JUIHBI U inameTpa. 3awutHas
TpyOKa 06ecneunBaeT 3aluuTy Urmbl.

3. NosAcHeHne ncnosnb3yemMmbiX CMMBOJNIOB

Cumeon | Onucaxne Cumeon | Onucanne

MpumensioTca OtBeTcTBEHHOE
IE npasuna nvuo B

3neKTpo- 6e3- BennkobputaHum
onacHoCTv Ana
n3genui Tuna BF
Kauectso Nmnoptep (Tonbko

s

YNakoBKM, AnA TOBapoB,

obecneunsaroljee MIMMNOPTUPYEMBIX B
CTePUNbHOCTb Benukobputanuio)
CopiepuT onacHble BellecTBa, Kobanbt
Homep CAS 7440-48-4 / Homep EC 231-158-0

MonHbIV CNNCOK NOACHEHWIA ANA CUMBOJIOB MOXHO HaWiTI NO aapecy
ambu.com/symbol-explanation.
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Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som
folge av bruk, skal det rapporteres til produsenten og nasjonale
myndigheter.

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Neuroline Concentric-nalelektroder er sterile engangsprodukter
som penetrerer pasientens hud og muskler. De skal kobles til Ambu
Neuroline Concentric-kabel for tilkobling til det nevrologiske
registreringssystemet.

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

Ambu Neuroline Concentric-kabel har en 5-pinners 240° DIN-kontakt
som er designet i henhold til standarden IEC 60130-9. Ambu Neuroline
Concentric-kabel kan gjenbrukes opptil 2000 ganger.

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

3. Symbolforklaring
Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse

Elektrisk i i
| Ansvarlig person i
@ sikkerhet Type Storbrit;a\gn?\ia

BF anvendt del
Lo Importer (Kun for
STERILER | Eirl?rte)flslies{ﬁﬂle\{caet @ produkter importert
til Storbritannia)

Inneholder farlige stoffer, kobolt

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

4. Bruksomrade

4
2. Koble nalelektroden til den

samsvarende Ambu Neuroline
Concentric-kabelen,

som utgjer forbindelsen

til det nevrologiske
registreringssystemet.

X f 4. Etter bruk skal nalelektroden
kasseres i henhold til lokale
I/ )
3.Fjern
beskyttelseshylsen.

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

1. Apne den
sterile posen.

sykehusprosedyrer for &
minimere risikoen for
krysskontaminering.

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Artikkelnr. Farge Lengde | Diameter | Sensorareal
mm | mm | Gauge mm?
740 25-30/25 | Lysgra 25 030 | 30G 0.02
740 25-45/25 | Mork gra 25 045 | 26G 0.07
740 30-35/25 | Mork lilla 30 036 | 28G 0.02
740 38-45/25 | Mork grenn 38 045 | 26G 0.07
740 50-45/25 | Merk gul 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Mork red 75 064 | 23G 0.07

Bruksvarighet
Brukstiden er opptil 2 timer.

Sterilisering
Sterilisert med elektronstralestraling (R-sterilisert).

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

4. Ucnonb3oBaHue nsgenusa

v

2. MNoakniounTe UronbyaTbin
3NeKTPOA K COOTBETCTBYIOL|EMY
KOHLIEHTPUYeCKOMY Kabertio
Ambu Neuroline, koTopbiit
obecneunBaet NoaKNioyeHne K
cucteme cGopa HeBponoruye-
CKUX JaHHBIX.

4. Mocne ncnonb3oaHNA
) 3.Commre YTUAN3NPYiATe NroNbYaTbIi
3awuTHyo 3MeKTPOA B COOTBETCTBUM C
TpyG6Ky. npoLeaypamu, IPUHATLIMIA B

MEeAVNLIMHCKOM yupexnaeHnn,
4TO6bI MUHUMU3MPOBATL PUCK
nepeKpecTHO KOHTaMUHaLUK.

MPUMEYAHMUE. Ha cnyyaii HemcnpaBHOCTH YCTPOCTBa pekoMeHayeTcA
MIMETb B HaNNYUM JOMOJHUTENbHbIE MFONbYaTble SNEKTPOAbI.

1. Bckpoure
CTepunbHYio
YNaKoBKy.

5. TexHUuYecKne xapaKTepucTukn nsgenna
5.1. TexHnuecKkne xapakrepucTukmn

N2 nosvuum | LiBer OnuHa AvnameTp Mnowagb
AaTyumka
MM MM Mo Mm?
wkKane
740 25-30/25 | CBeTno-cepbint 25 030 | 30G 0,02
740 25-45/25 | TemHO-cepblit 25 045 | 26G 0,07
740 30-35/25 | TemHo- 30 036 | 28G 0,02
droneToBbIiA
740 38-45/25 | TeMHO-3eneHbIN 38 045 | 26G 0,07

740 50-45/25 | TeMHO-enTblli 50 045 | 26G 0,07
740 75-65/25 | TeMHO-KpacHbIin 75 064 | 23G 0,07

AﬂlllTeﬂbHClCTb uncnonb3oBaHuA
,ul'II/ITel'IbHOCTb MCNosib30BaHNA: A0 2 YaCOB.

Crepunusaumsa
CrepunnsoBaHo 06y4eHnem SNeKTPOHHbBIM MyYKOM
(R-cTepunmsaums).

Temnepatypa XxpaHeHusa
W3penve cnepyet xpaHuTb Npu Temnepatype ot 10 go 25 °C
(o1 50 po 77 °F).

1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem koncentrycznych 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 omawiajg zabiegow klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem elektrod igtowych.

Koncentryczne elektrody iglowe Ambu Neuroline nie sg objete gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Koncentryczne elektrody igltowe Ambu Neuroline s3 przeznaczone
do rejestrowania czynnosci migsni podczas badan
elektromiograficznych (EMG). Elektrody igtowe sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku.

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

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Koncentryczne elektrody igtowe Ambu Neuroline mogg by¢ uzywane
u dorostych i dzieci (od momentu urodzenia).

1.4. Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami koncentrycznych elektrod iglowych
Ambu Neuroline sa pracownicy opieki zdrowotnej przeszkoleni w
zakresie procedur elektromiograficznych (EMG).

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

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

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

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

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

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI
. Koncentryczne elektrody igtowe Ambu Neuroline mogg by¢
uzywane wytacznie 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¢, ptukac ani sterylizowac 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.

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

4. Podczas uzywania elektrody igtowe nalezy umiesci¢ mozliwie
najdalej od sprzetu generujacego zaktdcenia elektromagnetyczne,
aby zminimalizowac niepozadane zaktécenia radiowe.
Niepozadane zaktécenia radiowe moga powodowac
znieksztatcenie sygnatéw i powstanie artefaktow/zaktdcen.

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

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

1. Dolezité informacie - Precitajte si

pred pouzitim

Pred pouzitim koncentrickych ihlovych elektréd Ambu®

Neuroline si dokladne precitajte tieto bezpe¢nostné

pokyny. Navod na pouzitie sa moze aktualizovat bez

oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k dispozicii na vyziadanie.
Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi
nezaobera. Opisuje len zékladné tkony a bezpe¢nostné opatrenia
suvisiace s pouzivanim ihlovych elektréd.

Na koncentrické ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

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

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

1.3. Uréena populacia pacientov
Koncentrické ihlové elektrédy Ambu Neuroline je mozné pouzit u deti
a dospelych (od narodenia).

1.4. Uréeni pouzivatelia

Ur¢enymi pouzivatelmi koncentrickych ihlovych elektréd Ambu
Neuroline st profesionélni zdravotnicki pracovnici vyskoleni v oblasti
elektromyografickych (EMG) postupov.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne znéme.

1.6. Klinické vyhody
Jednorazové pouzitie minimalizuje riziko krizovej kontaminécie
u pacientov.

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

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

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

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

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

UPOZORNENIA

1. Koncentrické ihlové elektrody Ambu Neuroline smu pouzivat iba
profesionalni zdravotnicki pracovnici, ktori boli vy3koleni v oblasti
vykonavania elektromyografickych (EMG) zakrokov, a ktori su
oboznameni s obsahom tejto prirucky, pretoZe nespravne
pouzivanie méze viest k poraneniu pacienta/pouzivatela.

2. lhlové elektrédy neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte,
pretozZe pri tychto postupoch na nich mozu zostat $kodlivé
zvysky alebo moze dojst k poruche elektrod. Pouzité
konstrukcné riesenia a materiély nie si kompatibilné s beznymi
postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

3. Ihlové elektrody sa musia pouzivat opatrne u pacientov so
znamymi rizikami hemoragickych komplikacii, pretoze moze
dojst k nadmernému krvacaniu.

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

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

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

1.9. Vieobecné poznamky

V nehrdzavejlicej oceli obsahuje kobalt. Sticasné informécie nepreukazuju
Ziadne neziaduce ucinky pri pouzivani zdravotnickych pomécok z
nehrdzavejlcej ocele u vsetkych skupin obyvatelstva.

1.9. Uwagi ogdine

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

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

2. Opis urzadzenia

Koncentryczne elektrody iglowe Ambu Neuroline to sterylne produkty
jednorazowego uzytku, ktére przenikaja przez skére i miesnie
pacjenta. Nalezy je podfaczyc¢ do kabla koncentrycznego Ambu
Neuroline w celu podtaczenia do systemu do zbierania danych
neurologicznych.

Elektrod iglowych nalezy uzywac wytgcznie z systemami do zbierania
danych neurologicznych zgodnymi z norma IEC 60601 z wejéciem na
wzmachiacz typu BF.

Kabel koncentryczny Ambu Neuroline posiada wtyk 5 pin 240° DIN
zaprojektowany zgodnie z norma IEC 60130-9. Kabel koncentryczny
Ambu Neuroline moze by¢ uzywany nawet 2000 razy.

Koncentryczne elektrody igtowe Ambu Neuroline s dostepne w réznych
dtugosciach i $rednicach. Rurka ochronna zapewnia ochrone igty.

3. Objasnienie uzywanych symboli
Symbol | Opis Symbol | Opis
Cze$c zgodna ze
standardem typu Osoba
@ BF dotyczacym odpowiedzialna w
bezpieczenstwa Wielkiej Brytanii
elektrycznego

Poziom Importer (Dotyczy
opakowania tylko produktow
zapewniajacy importowanych do
sterylnosc Wielkiej Brytanii)

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

Petng liste objasnien symboli mozna znalez¢ na stronie
ambu.com/symbol-explanation.

4. Przeznaczenie produktu

'
2. Podtaczyc elektrode

koncentryczng do
pasujacego kabla
koncentrycznego Ambu
Neuroline, ktéry taczy sie
z systemem pozyskiwania
? danych neurologicznych.

1. Oderwac zamkniecie
sterylnego worka.

4. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode

oz igtowa zgodnie z lokalnymi
3.Zdjac rurke procedurami szpitalnymi, aby
/ ochronna. zminimalizowac ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.

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

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania
dojde k vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a Statnemu orgénu.

2. Popis pomack

Koncentrické ihlové elektrédy Ambu Neuroline su sterilné vyrobky
urcené na jedno poutzitie, ktoré preniknti do pokozky a svalov
pacienta. Mali by byt pripojené ku koncentrickému kablu Ambu
Neuroline na pripojenie k neurologickému akvizi¢cnému systému.
Ihlové elektrody sa mozu pouzivat iba s neurologickymi akvizi¢nymi
systémami, ktoré su v stlade s normou IEC 60601, so vstupnym
zosilfiova¢om typu BF.

Koncentricky kdbel Ambu Neuroline obsahuje 5-kolikovy konektor
240° DIN navrhnuty podla normy IEC 60130-9. Koncentricky kabel
Ambu Neuroline mozno opakovane pouzit az 2 000-krat.

Koncentrické ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa dodavaju v réznych
dlzkach a priemeroch ihiel. Ochranné trubica zabezpecuje ochranu ihly.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov
Symbol | Opis Symbol | Opis
Elektrigka' )
T TR
prilozna ¢ast

Uroven obalu Dovozca (Len pre
« zaistujdca @ produkty dovazané do

sterilitu Velkej Britanie)

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

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

4. Pouzitie vyrobku

1. Sterilné vrecko ;
otvorte «
odtrhnutim 2. Ihlovu elektrodu pripojte

uréeného k prisludnému

okraja. koncentrickému kablu Ambu

Neuroline, ktory zabezpecuje

pripojenie k neurologickému

akvizitnému systému.

4. Ihlovu elektrédu po pouziti

V; zlikvidujte v sulade s miestnymi
3. Odstrante nemocni¢nymi postupmi, aby sa
/ ochrannd minimalizovalo riziko krizovej
trubicu. kontaminacie.

POZNAMKA:V pripade poruchy pomécky odporicame, aby ste mali
k dispozicii dalsie nahradné ihlové elektrody.

5.Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Polozka ¢. Farba Dizka Priemer Oblast
snimaca

mm | mm | Rozmer mm?

740 25-30/25 | Svetlosiva 25 0,30 30G 0,02
740 25-45/25 | Tmavosiva 25 0,45 26G 0,07
740 30-35/25 | Tmavofialova 30 0,36 28G 0,02
740 38-45/25 | Tmavozelena 38 0,45 26 G 0,07
740 50-45/25 | Tmavozlta 50 0,45 26G 0,07
740 75-65/25 | Tmavocervena 75 0,64 23G 0,07

Obdobie pouzivania
Cas pouzivania je maximalne 2 hodiny.

Sterilizacia
Sterilizované ozarovanim elektronovym zvazkom (sterilizacia typu R).

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

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Nr Kolor Dlugosé Srednica Obszar
elementu czujnika

mm | mm | Element | mm?

pomia-
rowy

740 25-30/25 | Jasnoszary 25 0.30 30G 0.02
740 25-45/25 | Ciemnoszary 25 0.45 26G 0.07
740 30-35/25 | Ciemnofioletowy 30 0.36 28G 0.02
740 38-45/25 | Ciemnozielony 38 0.45 26G 0.07
740 50-45/25 | Ciemnozotty 50 0.45 26 G 0.07
740 75-65/25 | Ciemnoczerwony | 75 0.64 23G 0.07

Czas uzytkowania
Czas uzytkowania wynosi do 2 godzin.

Sterylizacja
Sterylizowane przez naswietlanie wigzka elektronéw (sterylizacja R).

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

1. Pomembne informacije - Preberite

pred uporabo

Pred uporabo elektrod s koncentri¢no iglo Ambu®

Neuroline natan¢no preberite ta varnostna navodila.

Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za

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

Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline nimajo garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline za elektromiografsko
(EMG) uporabo so namenjene za belezenje misi¢ne aktivnosti.
Elektrode z iglo so samo za enkratno uporabo.

1.2. Indikacije za uporabo
Uporaba elektrod s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline je indicirana za
preiskavo elektri¢ne aktivnosti v skeletnih misicah.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Elektrode s koncentricno iglo Ambu Neuroline se lahko uporabljajo pri
otrocih in odraslih (od rojstva napre;j).

1.4. Predvideni uporabnik

Predvideni uporabniki elektrod s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline so
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za elektromiografske

(EMG) postopke.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

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

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

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

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

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

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

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za
izvajanje elektromiografskih (EMG) postopkov ter poznajo
vsebino teh navodil za uporabo, saj lahko nepravilna uporaba
3koduje bolniku/uporabniku.

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

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

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

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

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

1.9. Splosne opombe

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

1. Informacgéao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranca antes de

utilizar os elétrodos de agulha concéntrica Ambu®

Neuroline. As instrugdes de utilizagao poderéo ser

atualizadas sem aviso prévio. Cdpias da versao atual
dlsponlblllzadas mediante solicitagdo. Tenha em atencédo 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 concéntrica Ambu Neuroline nao tém
qualquer garantia.

1.1. Fim a que se destina

Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline foram
concebidos para a gravagao da atividade muscular para aplicagoes de
eletromiografia (EMG). Os elétrodos de agulha destinam-se a uma
unica utilizagao.

1.2. Indicagoes de utilizacdo
Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline estdo indicados
para o exame da atividade elétrica nos musculos esqueléticos.

1.3. Pacientes a que se destina
Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline podem ser utilizados
em doentes pediatricos e adultos (a partir da data de nascimento).

1.4. Utilizador previsto

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

1.5. Contraindicagoes
Néo conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
A aplicagdo tinica minimiza o risco de contaminagéo cruzada dos pacientes.

1.7. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS AN
. Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline
destinam-se a uma Unica utilizagao. A reutilizacdo 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
Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline sé devem
ser utilizados por profissionais de satide 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 esterilizacdo.

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

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

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

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

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

2. Opis pripomocka

Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline so sterilni izdelki
za enkratno uporabo, ki prodrejo skozi bolnikovo kozo in misice.
Za povezavo s sistemom za pridobivanje nevroloskih podatkov jih
prikljucite na koncentri¢ni kabel Ambu Neuroline.

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

Koncentri¢ni kabel Ambu Neuroline ima 5-pinski priklju¢ek 240° DIN,
zasnovan v skladu s standardom IEC 60130-9. Monopolarni kabel
Ambu Neuroline lahko uporabite do 2000-krat.

Elektrode s koncentri¢no iglo Ambu Neuroline imajo razli¢ne dolZine
in premere igle. Zascitna cevka je namenjena zasciti igle.

3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol | Opis Simbol | Opis
Del z uporabljeno Zodpovedna osoba
IE elektricno zascito pre Spojené
tipa BF kralovstvo

Uvoznik (Samo za
izdelke, uvozene v
Veliko Britanijo)

Stopnja sterilnosti
[STERILE] s
=] embalaze

Vsebuje nevarne snovi, kobalt
St. CAS 7440-48-4/5t. ES 231-158-0

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

4. Uporaba izdelka

{&/
2. Elektrodo ziglo
prikljucite na ustrezen
koncentri¢ni kabel Ambu
Neuroline, ki je povezan s
sistemom za pridobivanje
nevrolodkih podatkov.

f 4. Po uporabi zavrzite elektrodo
’; ziglo v skladu z lokalnimi
3. Odstranite bolnidni¢nimi postopki,
/ zaicitno cevko. da zmanjsate nevarnost
navzkrizne okuzbe.

OPOMBA: Priporocljivo je, da so na voljo dodatne elektrode z iglo,
Ce pride do okvare pripomocka.

1. Odprite sterilno
vrecko.

5.Tehnié¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

St. artikla Barva Dolzina Premer Obmotje
senzorja
mm mm | gauge mm?
740 25-30/25 | svetlo siva 25 030 | 30G 0,02
740 25-45/25 | temno siva 25 045 | 26G 0,07
740 30-35/25 | temno vijoli¢na 30 036 | 28G 0,02
740 38-45/25 | temno zelena 38 045 | 26G 0,07
740 50-45/25 | temno rumena 50 045 | 26G 0,07
740 75-65/25 | temno rdeca 75 064 | 23G 0,07

Trajanje uporabe

Najvec dve uri.

Sterilizacija

Sterilizirano s tehnologijo elektronskega obsevanja (R-sterilizirano).
Temperatura skladis¢enja

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

1.9. Notas gerais

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

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizago, 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 concéntrica Ambu Neuroline sdo produtos
estéreis, de utilizagao Unica, que penetram na pele e no musculo do
paciente. Deve ser ligado ao cabo concéntrico Ambu Neuroline para
ligagéo ao sistema de aquisi¢do neuroldgica.

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.

O cabo concéntrico Ambu Neuroline possui um DIN de 5 pinos 240°
concebido de acordo com a norma IEC 60130-9. O cabo concéntrico
Ambu Neuroline pode ser reutilizado até 2000 vezes.

Os elétrodos de agulha concéntrica Ambu Neuroline séo fornecidos
com diferentes comprimentos e diametros de agulha. Um tubo de
protecédo assegura a protecao da agulha.

3. Explicagao dos simbolos utilizados
Simbolo | Descricao Simbolo | Descricao

Peca Aplicada do P el
| : Tipo BF de mm ess0a responsavel
Seguranca Elétrica no Reino Unido

) Importador

Nivel de (Apenas para
embalagem que @ produtos

garante a i

esterilidade e dor para a

Gra-Bretanha)

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

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

4, Utilizacao do produto

2.Ligue o elétrodo de agulha ao
cabo concéntrico Ambu
Neuroline correspondente
que inclui a ligagao ao sistema
de aquisicao neurolégica.

1. Abra a bolsa
esterilizada.

X 4. Apos a utilizacio, elimine o
I’/ . elétrodo de agulha de acordo
3. Retire o tubo .
N com os procedimentos
de protecao. - . P
hospitalares locais para minimizar

orisco de contaminagao cruzada.

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

1. Viktig information - Lds fore anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder

Ambu® Neuroline Concentric 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 forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundldaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av nalelektroderna.

Ambu Neuroline Concentric nalelektroder omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning

Ambu® Neuroline Concentric nélelektroder ar avsedda for registrering
av muskelaktivitet inom elektromyografiska (EMG) tillampningar.
Nalelektroderna ar endast avsedda for engéngsbruk.

1.2. Indikationer for anvéandning
Ambu Neuroline Concentric nalelektroder &r avsedda for
undersokning av den elektriska aktiviteten i skelettmuskulatur.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline Concentric nalelektroder kan anvéndas for barn och
vuxna (fran nyfédda och &ldre).

1.4. Avsedda anvéndare
Avsedda anvandare av Ambu Neuroline Concentric nélelektroder &r
sjukvardspersonal med utbildning i elektromyografiska (EMG) procedurer.

1.5. Kontraindikationer
Inga kadnda.

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

1.7.Varningar och férsiktighetsatgarder

VARNINGAR /AN

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

2. Anvand inte nalelektroden om tillhérande pase &r skadad
eller har 6ppnats vid ett tidigare tillfalle for att minimera risken
for allvarliga incidenter.

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

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

FORSIKTIGHET
Ambu Neuroline Concentric nalelektroder far endast anvandas
av sjukvdrdspersonal med utbildning i att utféra
elektromyografiska (EMG) underskningar och som har last
denna handbok eftersom felaktig anvandning kan skada
patienten/anvandaren.

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

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

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

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

1.8. Potentiellt negativa hdndelser
Tillfallig smarta, obehag, lindrig blédning, lindrig 6mhet och/eller
blédmarken.

1.9. Allmédnna observanda

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

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

5. Especificagdes técnicas do produto
5.1. Especificagbes

N.cde Cor Duragcdo| Diametro Area do

Artigo sensor
mm mm | Mané- mm?

metro

740 25-30/25 | Cinzento-claro 25 030 | 30G 0.02

740 25-45/25 | Cinzento-escuro 25 0.45 26G 0.07

740 30-35/25 | Roxo-escuro 30 0.36 28G 0.02

740 38-45/25 | Verde-escuro 38 045 | 26G 0.07

740 50-45/25 | Amarelo-escuro 50 045 | 26G 0.07
740 75-65/25 | Vermelho-escuro 75 064 | 23G 0.07

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

Esterilizagao
Esterilizado por radiagao de feixe de eletrdes (esterilizado R).

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

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline Concentric nalelektroder ér sterila produkter for
engdangsbruk som penetrerar patientens hud och muskulatur.
Nalelektroden ska kopplas till tillhérande Ambu Neuroline Concentric-ka-
bel for vidare anslutning till ett neurologiskt registreringssystem.

Nalelektroderna far endast anvandas med neurologiska
registreringssystem som dverensstammer med standarden |EC 60601
och har en forstarkaringang av typ BF.

Ambu Neuroline Concentric-kabeln har en 5-stifts 240° DIN-kontakt
enligt IEC 60130-9-standarden. Ambu Neuroline Concentric-kabeln
kan ateranvéandas upp till 2 000 génger.

Ambu Neuroline Concentric nalelektroder finns i olika nallangder och
diametrar. En skyddshylsa skyddar nalen.

3. Forklaring av anvianda symboler
Symbol | Beskrivning Symbol | Beskrivning
Elsakerhet: typ BF, Ansvarig person,
applicerad del Storbritannien
Importor (Endast

Emballage som m
[STERILE] for produkter som
STERILE]| f )
?taerﬁﬁf:{a' @ importeras till

Storbritannien)
Innehéller farligt dmne, kobolt
CAS-nr 7440-48-4/EG-nr 231-158-0

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

4. Produktanvédndning

. Anslut nélelektroden till
tillhérande Ambu Neuroline
Concentric-kabel fér vidare

sterila pasen. anslutning till det

neurologiska
registreringssystemet.

’ 4. Efter anvéndning ska
7z, nélelektroden kasseras i enlighet
3.Ta bort med sjukhusets vedertagna
/ skyddshylsan. rutiner for att minimera risken
for smittspridning.

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

1. Oppna den

5.Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer. | Firg Langd | Diameter |Sensorarea
mm | mm | Gauge mm?
740 25-30/25 Ljusgra 25 030 | 30G 0,02
740 25-45/25 Morkgra 25 045 | 26G 0,07
740 30-35/25 Morklila 30 036 | 28G 0,02
740 38-45/25 Morkgron 38 045 | 26G 0,07
740 50-45/25 Morkgul 50 045 | 26G 0,07
740 75-65/25 Morkrod 75 064 | 23G 0,07

Anviandningstid
Anvéndningstiden &r upp till 2 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med elektronstralebestralning (R-steriliserad).

Férvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.



