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1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue néma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®
Neuroline Inoject™ -neulaelektrodien kdyttoa. Tatd
kayttdopasta voidaan paivittad ilman erillisté ilmoitusta.
Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa.
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitella

kliinisid toimenpiteitd. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien
kayttoon liittyvad perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Inoject™ -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kdyttotarkoitus

Elektromrogbrafiaan (EMG) tarkoitetut neulaelektrodit, jotka on
suunniteltu botuliinihoitoon hermoja puuduttavien toimenpiteiden
aikana. Kertakayttoinen.

1.2. Kayttoindikaatiot
Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit on tarkoitettu EMG-ohjattuun
botuliinin injektointiin hermoja puuduttavien toimenpiteiden aikana.

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodeja voidaan kayttaa lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla (2-vuotiaasta alkaen).

1.4. Kéiyttéifé‘

Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon, joilla on koulutus suorittaa neurofysiologisia
tutkimuksia

1.5.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Kertakayttoisyys vahentad potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.7.Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit ovat kertakayttdisia.
Uudelleen kayttaminen muilla potilailla voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

Al3 kdyta neulaelektrodia, jos sailytyspussi on rikki tai avattu.

n minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

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

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

HUOMIOITAVAA

1. Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on koulutus
neurofysiologisten tutkimusten suorittamisesta ja jotka ovat
tutustuneet tdman oppaan sisaltoon, silld vaaranlainen kaytté
voi vahingoittaa potilasta/kayttajaa.

2. Ambu Neuroline Inoject -neulaeﬂektrodeja saa kayttaa vain
tavallisen luer lock -ruiskun (uros) kanssa, joka on EN
1SO 80369-7 -standardin mukainen. Kaytto muiden ruiskujen
kanssa voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan.

3. Ambu® Neuroline Inoject -neulaelektrodeja ei ole tarkoitettu
muiden aineiden kuin botuliinin annosteluun. Kayttd muun
laakeaineen kanssa voi aiheuttaa laitteen virheellisen toiminnan.

4. Aliliota, hu le &laka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena voi
olla haitallisia jaamié tai laitteen toimintahdirio. Tavanomaisia
puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kdyttaa laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

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

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

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

1.8. Mahdolliset haittavaikutukset
Tilapéinen kipu, epdmukavuus, lieva verenvuoto, lieva arkuus ja/
tai mustelmat.

1.9. Yleisid huomioita

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

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

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline Inoject™ 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 Inoject Needle Electrodes.

1.1.Intended use
Electromyography (EMG) Needle Electrodes designed for Botulinum
Toxin therapy during nerve block procedures. For single-use only.

1.2. Indications for use
The Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes are indicated for EMG
guided injection of Botulinum Toxin for nerve block procedures.

1.3. Intended patient population
The Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes can be used for
children, adolescents and adults (from 2 years and up).

1.4. Intended user

The intended users of the Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes
are healthcare professionals trained in neurophysiological
examinations.

1.5. Contra indications
None known.

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

1.7.Warnings and cautions

AN
1.

The Ambu Neuroline Inoject 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 Inoject Needle Electrodes are only
to be used by healthcare professionals trained in performing
neurophysiological examinations and made familiar with the
content of this manual, as incorrect use may harm the patient/user.

2. Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes shall only be used
with a standard male luer lock syringe following standard
EN 1SO 80369-7. Use with other syringes may cause malfunction
of the device.

3. Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes are not to be used to
administer other substances than Botulinum Toxin. Use with
other medications may cause malfunction of the device.

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

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

6. 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.

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

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor

Sie die Ambu® Neuroline Inoject™ Nadelelektroden

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 ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und VorsichtsmaBnahmen zur Bedienung der Nadelelektroden.

Auf die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden besteht keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Nadelelektroden fiir die Elektromyographie (EMG) im Rahmen einer
Botulinumtoxin-Behandlung bei Nervenblockadeverfahren. Nur fiir
den Einmalgebrauch.

1.2. Indikationen
Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden sind fur die EMG-gefihrte
Injektion von Botulinumtoxin bei Nervenblockaden indiziert.

1.3. Vorgesehene Patientengruppe
Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden kénnen fiir Kinder,
Jugendliche und Erwachsene verwendet werden (ab 2 Jahren).

1.4.Vorgesehene Anwender

Die vorgesehenen Anwender der Ambu Neuroline Inoject
Nadelelektroden sind medizinische Fachkréfte, die in
neurophysiologischen Untersuchungen geschult sind.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen

wasnrnwesse /1N

1. Die Ambu Neuroline Inoject 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

1. Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden dirfen nur von
medizinischen Fachkraften verwendet werden, die in der
Durchfiihrung neurophysiologischer Untersuchungen geschult
und mit dem Inhalt dieses Handbuchs vertraut gemacht wurden,
da eine unsachgemaBe Verwendung den Patienten/Anwender
schadigen kann.

2. Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden durfen nur mit einer
mannlichen Luer-Lock-Standardspritze gemaB der Norm EN I1SO
80369-7 verwendet werden. Die Verwendung mit anderen
Spritzen kann zu einer Fehlfunktion des Produkts fiihren.

3. Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden diirfen nicht zur
Injektion von anderen Substanzen als Botulinumtoxin verwendet
werden. Die Verwendung mit anderen Medikamenten kann zu
einer Fehlfunktion des Medizinprodukts fiihren.

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

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

6. Die Nadelelektroden sollten wéahrend des Gebrauchs so weit wie
maoglich von Geraten entfernt platziert werden, die
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugen, um eine
unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFl) zu minimieren.
Unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenzen kénnen zu
verzerrten Signalen mit Artefakten/Rauschen fihren.

2. Laitteen kuvaus
Ambu Neuroline Inoject -neulaelektodit ovat steriilejd, kertakéyttoisia
tuotteita, jotka lavistavat potilaan ihon ja lihaskudoksen.

Neulaelektrodit voidaan yhdistaa luer lock -liittimella varustettuun
ruiskuun botuliinin injektointia varten.

Neulaelektrodeissa on valmiiksi kiinnitetty kaapeli, joka kiinnitetaan
neurologiseen valvontalaitteeseen. Kaapeleissa on DIN 42802
-standardin mukainen 1,5 mm:n kytkentd neurologiseen
valvontajarjestelmaan.

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

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

3. Kdytettyjen symbolien selitykset
Symboli | Kuvaus Symboli | Kuvaus

Sahkoturvallisuus:
IE tyypin BF
liityntdosa

UK vastuuhenkild

Maahantuoja (Koskee
vain Iso-Britanniaan

.' Steriili
pakkaustaso tuotavia tuotteita)

[STERILE[EO|
Siséltaa haitallista ainetta, koboltti
CAS-nro 7440-48-4 / EY-nro 231-158-0

# |

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

4. Tuotteen kaytto

1. Avaa steriili pussi.

2. Kytke neulaelektrodi
neurologiseen
valvontalaitteeseen.

3. Poista
suojaputki. 1

|
X 5. Havitd neulaelektrodi
v kéyt Ikeen sairaalan
kaytantojen mukaisesti
minimoiden ristikonta-
minaation riskin.

4. Yhdista ruisku
neulaelektrodiin
botuliini-injektiota varten.

HUOM: On suositeltavaa pitad varalla ylim.

id neulaelektrodeja
elektrodien toimintahdirididen varalta.

5.Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot
Tuotenro Vari Pituus Halkaisija
mm mm Koko
74425-30/10 | Tummanharmaa 25 0.30 30G
74430-36/10 | Tumma purppura 30 0.36 28G
74435-40/10 | Tummansininen 35 0.40 27G
74438-45/10 | Tummanvihred 38 0.45 26G
74450-50/10 | Tummankeltainen 50 0.50 25G
74475-55/10 | Tummanpunainen 75 0.55 24G

Valmiiksi kiinnitetyn kaapelin pituus 76 cm

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan kaksi tuntia.

Sterilointi

Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

Sailytyslampatila

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

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.

2. Device description
The Ambu Neuroline Inoject Needle Electrodes are sterile, single-use
products which penetrate patient skin and muscle.

The needle electrodes can be connected to a luer lock syringe for
injection of Botulinum Toxin.

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

DIN 42802 1.5 mm pin connector for connection to neurological
acquisition system.

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

The Ambu Neuroline Inoject 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
IE Safety Type BF UK Responsible Person

Applied Part

Packaging Importer (For products
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

1. Peel the sterile pouch open. 2. Connect the
needle electrode
to the neurological

acquisition system.

3.Remove the ,
protection tube.

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

4. Connect syringe to needle =
electrode for injection of
Botulinum Toxin.

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

7. 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
Voriibergehende Schmerzen, Unbehagen, leichte Blutungen, leichte
Empfindlichkeit und/oder Blutergusse.

1.9. Allgemeine Hinweise

Enthélt Kobalt in Edelstahl. Derzeitige Evidenz, die alle Bevdlkerungsgrup-
pen 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 zustdndigen nationalen Behorde.

2. Geratebeschreibung
Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden sind sterile
Einwegprodukte, die Haut und Muskeln des Patienten durchdringen.

Die Nadelelektroden kénnen zur Injektion von Botulinumtoxin an eine
Luer-Lock-Spritze angeschlossen werden.

Die Nadelelektroden verfligen Gber ein vormontiertes
Elektrodenkabel fiir den Anschluss an ein neurologisches
Erfassungssystem. Das Anschlusskabel verfiigt tiber einen
standardmaBigen 1,5-mm-Pin-Stecker gemaR DIN 42802 fur den
Anschluss an ein neurologisches Erfassungssystem.

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

Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden sind in verschiedenen
Nadellangen und -durchmessern erhaltlich. Ein Schutzréhrchen
gewabhrleistet den Schutz der Nadel.

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung

Elektrische Verantwortliche
@ Sicherheit Typ BF Person im Vereinigten

- Anwendungsteil Koénigreich

Verpackungsstufe Importeur (Nur fiir
STERILEEQ)) | zur Gewdhrleistung @ 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

1. Die Sterilverpackung 6ffnen. 2.SchlieBen Sie die
Nadelelektrode an
das neurologische
Erfassungssystem an.

3. Das Schutzréhr-
chen entfernen.

5. Entsorgen Sie die
Nadelelektrode nach dem
=S Gebrauch gemaB den
v ortlichen Krankenhausvor-
schriften, um das Risiko
einer Kreuzkontamination
zu minimieren.

4. Spritze zur Injektion von
Botulinumtoxin an die
Nadelelektrode anschlieBen.

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

1. Informations importantes - A lire avant

utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant d'utiliser

les électrodes aiguilles Ambu® Neuroline Inoject™. 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 Ambu Neuroline Inoject ne sont couvertes par
aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Electrodes aiguilles d'électromyographie (EMG) congues pour les
traitements a la toxine botulique lors de procédures de blocage
nerveux. Exclusivement a usage unique.

1.2. Indications d'utilisation

Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject sont indiquées pour
I'injection guidée par EMG de toxine botulique dans le cadre de
procédures de blocage nerveux.

1.3. Population de patients cible
Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject peuvent étre utilisées
chez les enfants, les adolescents et les adultes (a partir de 2 ans).

1.4. Utilisateur prévu

Les utilisateurs prévus des électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject
sont des professionnels de santé formés aux examens
neurophysiologiques.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

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

1.7. Avertissements et précautions

AVERTISEN TSN

1. Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject 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 Ambu Neuroline Inoject ne doivent étre
utilisées que par des professionnels de santé formés aux
examens neurophysiologiques et connaissant le contenu de ce
manuel, car une utilisation incorrecte peut blesser le
patient/I'utilisateur.

2. Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject ne doivent étre
utilisées qu'avec une seringue Luer Lock male standard
conforme a la norme EN 1SO 80369-7. Une utilisation avec
d‘autres seringues peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif.

3. Lélectrode aiguille Ambu Neuroline Inoject ne doit pas étre
utilisée pour administrer toute autre substance qu’une toxine
botulique. Une utilisation combinée a d'autres substances
médicamenteuses peut entrainer un dysfonctionnement du
dispositif.

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

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

5.Technical product specifications
5.1. Specifications

Item no. Color Length Diameter
mm mm Gauge

74425-30/10 | Dark Grey 25 0.30 30G
74430-36/10 | Dark Purple 30 0.36 28G
74435-40/10 | Dark Blue 35 0.40 27G
74438-45/10 | Dark Green 38 0.45 26G
74450-50/10 | Dark Yellow 50 0.50 25G
74475-55/10 | Dark Red 75 0.55 24G

Pre-attached lead wire length: 76 cm.

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

Sterilization
Sterilized by Ethylene oxide sterilization (ETO).

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

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Artikel-Nr. Farbe Lange Durchmesser
mm mm Gauge

74425-30/10 | Dunkelgrau 25 0,30 30G
74430-36/10 | Dunkelviolett 30 0,36 28G
74435-40/10 | Dunkelblau 35 0,40 27G
74438-45/10 | Dunkelgriin 38 0,45 26G
74450-50/10 | Dunkelgelb 50 0,50 25G
74475-55/10 | Dunkelrot 75 0,55 24G

Lénge des vormontierten Anschlusskabels: 76 cm.

Anwendungsdauer
Die Anwendungsdauer betragt bis zu 2 Stunden.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

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

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

7. 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.

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

2. Description du dispositif

Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject sont des produits
stériles a usage unique qui pénétrent la peau et les muscles du
patient.

Les électrodes aiguilles peuvent étre connectées a une seringue Luer
Lock pour l'injection de toxine botulique.

Les électrodes a aiguille sont munies d'un fil conducteur pré-attaché
pour la connexion au systéme de captation neurologique. Le fil
conducteur comporte un connecteur a broche standard DIN 42802 de
1,5 mm pour la connexion au systéme de captation neurologique.

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

Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject sont disponibles en

longueurs et diamétres d'aiguille variés. Un tube protecteur assure la
protection de l'aiguille.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole | Description Symbole | Description
Sécurité
électrique, type Responsable
El BF avec parties Royaume-Uni
appliquées
. Importateur
g’glrﬁ)uallage (Pour Ie,s produits
STERILEIED) garantissant la importes en

PRt Grande-Bretagne
stérilité uniquement)
Contient une substance dangereuse : cobalt

N° CAS 7440-48-4 / N° CE 231-158-0

S

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

1. BaxkHa uHpopmauma -

MpoueTeTe npean ynotpe6a

MpoueTeTe BH/MATENHO Te31 MHCTPYKLMM 33 6€30MacHoCT,

npeaw Aa usnonseate UrneHute enektpoan Ambu®

Neuroline Inoject™. MHcTpyKuuunTe 3a ynotpeba nognexar

Ha aKTyanusupaHe 6e3 onbaHUTENHO npeaussectvie. Konva Ha
TeKylaTa BEpPCKA Ca HaNWYHK Npu nonckeaxe. imanTe npepsuna, Ye
Te31 NHCTPYKLUM He AaBaT OBACHEHNA 1 He pasrexaaT KNMHUYHUTe
npoueaypw. Te onuceat camo 6a3oBuTe onepauumn v npeanasHuTe
MepKM, CBbP3aHu ¢ paboTaTa C UrNeHnTe enekTpoau.

Hsama rapaHuws 3a urnenute enektpogu Ambu Neuroline Inoject.

1.1.MpepHa3HauyeHne

WUrnennTe enekTpoau 3a enektpommorpadus (EMI) ca npegHasHaueHu
3a NleyeHue C 6OTYNIMHOB TOKCKH NO Bpeme Ha NpoLieaypu 3a
6nokupaHe Ha Hepeu. Camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

1.2. MNoka3aHns 3a ynotpeba

Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject ca npegHasHauyeHu 3a
HanpaenaBaHo ¢ EMI uHXeKTvpaHe Ha 60TYNMHOB TOKCHH 3a
npoueaypw 3a 61oknpaHe Ha HepBu.

1.3.4 TCKa nonynauy|
Wrnenunte enektpoan Ambu Neuroline Inoject morart aa ce n3nonssat
3a flela, HOLN 1 Bb3pacTHU (OT 2 rOAVHM Harope).

1.4. MpepBuaeHa rpyna norpe6urenn

MpenBuaeHata rpyna notTpebuteny Ha nrneHnTe enektpoanm Ambu
Neuroline Inoject, ca 3apaBHu cneymanucTy, obyyeHmn B obnacTrta Ha
HeBPOGU3NONOTNYHITE U3CNefBaHMA.

1.5. MpoTtnsonokasaHna
He ca nssecthn.

1.6. Knunnuuun nonsn
MpunoxeHneTo 3a eaHOKpaTHa ynotpeta MUHAMU3MPA prUCKa OT
KPbCTOCaHa KOHTaMUHaUWA Ha nauneHTa.

1.7. MpepynpexaeHna n npeanasHn Mepkmn

NPEAYNPEXAEHUSA A

1. Wrnenwute enektpogn Ambu Neuroline Inoject ca
npefHa3sHauYeHn camo 3a eAHOKpaTHa yroTpeba. oBTOPHOTO
n3nonssaHe Npuw Apyrv NaLuneHT Moxe fa Aoseae Ao
KpbCTOCaHa KOHTaMUHaUnA.

2. @ He n3nonseante urneHus €/1eKTPOoA, ako nHameunayanHata
TOpﬁI/ILIKa enospefeHa win e 6una OTBOpPEHaQ, 3a Aa ce cBeae Ao
MWHUMYM PUCKDBT OT HEXeNnaHo 6105I0rNYHO CbbUTME.

3. He n3non3Baiite urnexnte eNeKTPoAN 3a eNnekTpnyecka
cTuMmynauus, TbiA KaTo TOBa MOXe Aa foeefe A0 nsrapaHe Ha
TbKaHuTte.

4. He n3nonsgaiTe UrneHUTe eNeKTPoOAN BbpXy MHPEKTUpaHa
KOXa, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa gosege oo I/IHd)eKLlI/Iﬂ Ha TbKaHuTe.

NPEANA3HU MEPKU

1. Wrnenwue enektpogn Ambu Neuroline Inoject Tps6Ba fia ce
M3Mon3BaT Camo OT 3AAPaBHI CNeLManicTu, obyyeHu B
V3BbPLIBAHETO Ha HEBPOPU3NONOTUYHY U3CNIeABaAHNA
3aM03HaTV CbC CbABPKAHMETO Ha HACTOALLOTO PHKOBOACTBO,
TbI1 KaTo HemnpaswHaTa ynoTtpe6a Moxe Aa HaBpeAu Ha
nauueHTa/noTpe6uTena.

2. Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject Tpsa6ea aa ce
M3M0M3BaT CamMo CbC CTaHAAPTHA CNPYHLIOBKA C MbXKK Luer
Lock B cboTBeTcTBYME CbC cTaHAAPT EN 1SO 80369-7.
M3non3BaHeTo Ha U3feNneTo C APYrv CPUHLIOBKM MOXe Aa
[ioBefie 10 Bb3HUKBaHE Ha HEN3MPaBHOCT B HEro.

3. Wrnenute enektpoam Ambu Neuroline Inoject He Tpsibsa aa ce
V3ron3BaT 3a aAMMUHIUCTPUPaHE Ha IPYru BelecTBa, PasnnyHn
OT 6OTYNMHOBYA TOKCUH. V3non3BaHeTo Ha U3enneTo ¢ Apyru
MeIMKaMeHTUN MOXe /1a loBefie 10 Bb3HUKBaHe Ha
HEen3NpaBHOCT B HEro.

4. He HakuncBaiiTe, n3nnakBaiiTe Unn cTepuansnpaiTe urneHnTe
eneKTPoAW, Thn KaTo Te3n NpoLeAypy MOXe fla OCTaBAT BPeAHN
oCTaTbLy UNK la AoBefaT A0 HEM3MPABHOCT Ha U3AENNETO.
KOHCTpyKLMATa 1 M3MON3BaHNTe MaTepranu He ca CbBMeCTUMM
C KOHBEHLIMOHANTHUTe NpoLieflypy 3a NOUNCTBaHe 1
cTepunmsauma.

1. Znpavtikég mAnpogopis — AlaBacte pv

ané m xpron

Mptv XxpnotponolnoeTe ta BeAovoeldr) nAektpodia Ambu®

Neuroline Inoject™, 81aBA0TE MPOOEKTIKA TIG TAPOVCES

odnyieg yla v aopdaleia. Ot mapovoeg odnyieg xpriong

evdéxeTal va evnpepwBouv Xwpic mponyoupevn eidomoinan. Avtiypagpa
NG TPEXOUTAG €KS0ONG TIAPEXOVTAL KATOTV AITHATOG. AARETE UTIOYN
00G 0TI AUTEG oL 08nyieg Sev eme€nyouv oUTE AVAAUOLY TIG KNIVIKEG
Sladikaoieg. Meptypapouv pdvo Tn Bactkr Aerroupyia Kai Tig MPo@UAAEELS
mou oxetiCovtal pe Tn Aerroupyia Twv BEAoVoEISWY NAEKTPOSiwV.

Aev umapyel yyunon yia ta Behovoeldn nhektpddia Ambu Neuroline
Inoject.

1.1. Ev8edetypévn xprion

Belovoeidr nAektpodia HAektpopuoypagiag (EMG) oxediaouéva ya
Bepareia pe To&ivn aAavtiaong katd tn Sidpkela SladIKactwy e
QMOKAEIONO VEUPWV. Ma pia pévo xprion.

1.2. Evézieig xpriong

Ta Behovoeldr) nAektpodia Inoject Ambu Neuroline evSeikvuvtat yia
v kaBodnyoupevn amd nAekTpopvoypagia £yxuon to&ivng
aAavTiaong yia eMePBACELG ATTOKAEIGHOU TWV VEVPWV.

1.3. Ev8e8etypévog mAinBuopudc acBevav
Ta Belovoeidn nhektpddia Ambu Neuroline Inoject pmopouv va
xpnotpomoinBolv oe maudid, priBoug Kat EVANIKES (Ao 2 ETWV Kat Avw).

1.4. Ev8edetypévoc xpotng

O1 ev8edetypévol xproTeg Twv Behovoeldwv nhektpodiwv Inoject
Ambu Neuroline givat emayyehpatieg vyeiag ekmaideupévol oTig
VEUPOPUCIONOYIKEG ECETACEIG.

1.5. Avtevéeieig
Kapia yvwoTtn.

1.6. K\ivika opéAn
H gpappoyr piag xpriong ehayiotonolei Tov Kivduvo emuoluvong Tou
aoBevouc.

1.7. Npo&idonou)oei kat mpo@uUAGgelg

neoewonomzers /1\

1. Ta Behovoeldr) nAektpddia Inoject Ambu Neuroline
mpoopilovtal povo yia pia xprion. Tuxdv emavaxpnaotpomnoinon
o€ AA\oug aoBeveic pmopei va odnyrioel o€ empoAvvon.

2. @an Xpnotpornoleite To Behovoeldég NAekTPOSI0, EGV TO
QTOMIKO GAKOUAAKI €X€l UTOOTE( {NHId 1} £XEL AVOIXTEI,
TIPOKEIEVOUL va eAayioTomolnBei o Kivéuvog avemBuunTou
Blohoyikou cupBdvToc.

3. Mnv xpnotpomoigite Ta BeAovoeidi NAeKTPOSIA yia NAEKTPIKN
S1éyeporn, KaBwG auTd evEEXETal VA 0SNYIOEL OE EYKAUHA TWV I0TWV.

4. Mnv xpnotuormoleite Ta BeAovoeldr NAeKTPOSIa 0€ HOAUOPEVO
Séppa, KaBuwg auto evdéxetal va odnyroel og Aoipwén Tou 1oTou.

NMPOOYNAZEIZ

1. Ta Behovoeldr) nhektpddia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XPNOIMOTIOIOUVTAL HOVO ATTO EMAYYEAUATIEG LYEIOG EKTAUISEUpE-
VOUG OTNV EKTEAEDT VEUPOPUCIOAOYIKWY EEETACEWV Kat
£EOIKEIWNEVOUC PIE TO TIEPIEXOHEVO AUTOU TOU EYXEIPISioU, KaBwg
n eo@ahpévn xprion pmopei va PAaYel Tov acBevii/xprioTn.

2. Ta Belovoedn nAektpddia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XpnotpomolovvTal Hovo pe Tumikn ouptyya luer lock pe apoevikd
AaKkpo cUpPwva pe to Tpdtumo EN ISO 80369-7. H xprion pe aANeg
OUPLYYEG UMTOPEL va TIPOKAAETEL SUCAEITOUPYIA TNG CUCKEUNG.

3. Ta Belovoedn nhektpdSia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XPNOIHOTolovVTaL HOVO Yia TN Xopriynon To&ivng aAavtiaong. H
XPrion HE OTToI0SATTOTE GANO PAPHAKEUTIKO OKEUAOHA UITOPE] va
TIPOKaAEOEL SUCAEITOUPYIA TNG CUCKEVNG.

4. Mnv HouNldleTe, EEMNEVETE 1} AMTOOTEIPWVETE Ta BeAovoeldn
NAeKTPOSIa, KaBWwG auTég ot Stadikaoieg evdéxetal va apricouv
empBAafr) umoAeippata fj va mpokaAéoouv SUCAEIToupyia oTn
ouokeur. O oxeS1a0UOG Kat T UMKA TToU XpnoIHomolovvTal Sev
gival oupBatd pe Tig oupBatikég Stadikaoieg kaBaplopou Kat
AMOCTEIPWONG.

5. Ta Belovoeldy nAeKTpOSIa TIPETIEL VA XPNOIHOTTOI0UVTAL HE
TIPOCOYXT| OE ACBEVEIC E YVWOTO KiVOUVO QUHOPPAYIKWY
EMIMAOKWY, KABWE EVOEKETAL VA TTAPOUCIAGOLY UTIEPBONIKT|
aipoppayia.

4. Utilisation du produit

2. Connecter |¢lectrode
aiguille au systéme
de captation
neurologique.

1. Ouvrir le sachet stérile.

3. Retirer le tube ,
protecteur.

5. Aprés utilisation,
éliminer I'¢lectrode
= aiguille conformément
v aux procédures locales
de I'hopital afin de
minimiser le risque de
contamination croisée.

4. Connecter la seringue a
I'électrode aiguille pour
l'injection de toxine botulique.

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

5. Caractéristiques techniques
5.1. Caractéristiques

Référence Coloris Long Diameétre
mm mm Jauge

74425-30/10 | Gris foncé 25 0,30 30G
74430-36/10 | Violet foncé 30 0,36 28G
74435-40/10 | Bleu foncé 35 0,40 27G
74438-45/10 | Vert foncé 38 0,45 26G
74450-50/10 | Jaune foncé 50 0,50 25G
74475-55/10 | Rouge foncé 75 0,55 24G

Précablage : 76 cm.

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

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

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

5. WrneHnTe enekTpoam TpA6Ba Aa ce U3MNon3sart C NOBULLEHO
BHMMaHMe Npu naymneHTn C U3BeCTeH PUCK OT XeMOoparnyHun
YCNOXHEHUA, THIN KaTo NPU TAX MOXe Aa ce Nonyun
NPEKOMEPHO KbpBEHE.

6. [lo Bpeme Ha ynoTpeba urneHute enekTpoamn Tpabdea aa 6baat
NoCTaBeHN Bb3MOXKHO Hali-janey ot o6opy/BaHe, KoeTo
reHepmpa enekTpomarHuTHu cmyuienus (EMI), 3a fa ce csefat o
MUHVMYM HeXenaHuTe pagnoyectoTHn cmyuienuna (RFI).
HexenaHuTe pagnoyecToTHW CMyLLIEHNA MOXe ia AoBeAaT A0
V3KPUBEHU CUTHANW C apTepakTu/Iym.

7. ®epepanHoto 3akoHopaTencTso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHneTo
ToBa U3flenne Aja ce Npo/aBa OT Jlekap UK No Mopbyka Ha
NINLEH3MPaH NPaKTVKYBall 3paBeH Cneynanmnct.

1.8. MoTeHUMaNHN HeXenaHu cb6UTHA
BpemeHHa 601Ka, AUCKOMPOPT, IeKO KbPBEHE, NIeKa YyBCTBUTENHOCT
n/unn nocrHaABaHe.

1.9. 061w 6enexkn

Cbabpxa KobanT oT HepbXAaaema CToMaHa. [laHHUTe B MOMEHTa He
nokaseaT Heﬁ!’larol’lpVIHTHl/l e¢eKTI/I OT M3MNON3BAHETO Ha MeANLUNHCKN
n3gennAa C NOKpuUTne OT HepbXXAaema CTOMaHa 3a BCUYKKU nonynaynu.

AKo o Bpeme Ha ynoTtpeba Ha ToBa U3fienne Unm Kato pesyntar ot
HeroBata ynotpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HU MHLMAEHTY, CbobLieTe 3a
TAX Ha NPOV3BOAWTENA U Ha HALIMOHA/HNA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha usgenueTo

Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject ca ctepunHu npoaykTvi
3a efHOKpaTHa ynotpeba, KOUTO NPOHMKBAT NPe3 Koxarta 1 Myckyna
Ha naumeHTa.

WrneHute enekTpoam Morat Aa 6baaTt CBbp3aH KbM CNPUHLIOBKA C
Luer Lock 3a nHxeKTupaHe Ha 60TYNNHOB TOKCHH.

WrneHute enekTpoamn nMat npeBapuTeNHO NPUKPeneH oTBeXaall
NPOBOAHMK 3a CBbP3BaHe KbM C1CTeMaTa 3a CbbupaHe Ha
HeBPOMOrMYHM faHHW. OTBEXAALWMAT NPOBOAHNK € CHabfeH CbC
cTaHgapTeH 1,5 mm wudTos KoHekTop DIN 42802 3a cBbp3BaHe KbM
cncrtemarta 3a c1;6v|paHe Ha HEBPOJTIOTMYHWN AaHHW.

VirneHnTe enekTpoam TpAbBa Aa ce U3NoM3BaT Camo CbC CMCTEMM 3a
c1=6|/|paHe Ha HEBPOJIOTNYHU AAaHHUW B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPT
IEC 60601.

Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject ce npegnarat B

PasNNYHK SbKWUHN U AMaMeTpy Ha urnuTe. MpeanasHa Tpbba
ocuUrypsBa 3alyuTaTa Ha urnara.

3. 06sCHeHMe Ha N3NON3BaHNTE CMMBON
OsHayeHne | OnucaHue OsHaveHne | OnucaHue

MpunoxHa vact

OTroBopHo nuue
IE g;;r:pslz;gm 3a O6egvHeHOTO
Kpancrso
6e3onacHocT P
HuBo Ha BHocuTen (Camo
onakoBaHe, 3a NpoayKTy,
STERILE[EQ]
rapaHTupaLio BHECEHU BbB
CTepUAHOCT BennkobputaHus)

Cbabpia OnacHoO BelecTBo, Kobant
CAS Ne 7440-48-4 / EO N2 231-158-0

[MbneH cnMCcbK Ha 06ACHEHMATA Ha CYMBONINTE MOXeETe Aa HamepwuTe Ha
ambu.com/symbol-explanation.

6. Katd tn xprion, ta Behovoeldr nhektpddia mpémel va
TomoBeTouvTal 600 TO SuVATO O PAKPLE Ao EEOTTMGHO TIoU
mapdyet NAekTpopayvnTikég mapepBoréc (EMI), wote va
g\ayloTomolouvVTal Ol AVEMOUUNTES TAPEUBOAEG
padlocuxvotitwy (RFI). Ot avemBUuNTeG mapepPorég
PadIOCUXVOTATWY UITOPE( va 08NyNGOLV OE TAPAHOPPWHEVA
orjuata pe texvoupyrpata/66pupo.

7. H opoomovdiakr vopoBesia twv HIMA meplopilet Tnv mwAnon tng
TapoUcag CUCKEUNG Ao 1ATPO 1 KATOTIV EVTOAAG LATPOU.

1.8. MBava avemBuunta cuppavta
Mpoowpivo aiyog, Sucgopia, ma apoppayia, Ehagpid evalcdnaia ry/
Kal HOAWTTEG.

1.9. Mevikég mapatTnproelg

Mepiéxetat koBdATIo oTov avoéeidwto xdAuBa. Ta Tpéxovta otolxeia Sev
Seixvouv avemBUUNTES EVEPYELEC ATTO TN XPrON LOTPIKWY CUCKEVWV PE
avo€eidwto xaAuPa, KaAUTTToVTag GAOUC Toug MANBUCHOUG.

Edv katd Tn S1dpkela Tng Xpriong g mapouoag CUCKEVAG 1) WG
AMOTEAECHA TNG XPNONG TG TTPOKUPEL GOPAPO TEPIOTATIKO, HNV
TIAPAAEIPETE VO TO AVAPEPETE OTOV KATAOKELAGTH Kal 6TNV appodia
apxn e Xwpag oag.

2. Meprypapn) TNG GUOKEVNC

Ta Belovoeldr) nAektpdSia Ambu Neuroline Inoject givat
anooTelpwpéva TPoidvTa piag xpriong mou Siamepvouv To Séppa Kat
TOUG HUEG TOU 00BeVOUC.

Ta Belovoeldr) nAektpdSia pmopolv va cuvdebouv oe pia ouptyya luer
lock yta Tnv éyxuon to&ivng aAavtiaong.

Ta Belovoeldr) nNAekTpdSia S1aBéTouy €va TPO-CUVEESEPEVO AYyWYIHO
oUPHA yia 6UVSEDN HE TO GUOTNHA VEUPOAOYIKAG ARPNG. To aywytpo
oUppa Stabétel évav ouvEEopo akidwv 1,5 mm cUHPWva e TO
mpotumo DIN 42802 yia 6Uvdeon o€ cUOTNHA VEUPOAOYIKAG ARPNG.

Ta BeAovoeldr) NAeKTPOSIa TTIPEMEL VA XPNGIMOTIOIOUVTAL HOVO HE
ouoTpaTa VEUPOAOYIKAG APNG cUppwva pe To mpoéTumo IEC 60601
pe Eloaywyn evioyuth tumou BF.

Ta Belovoeldr) nAektpddia Inoject Ambu Neuroline SiatiBevtal oe
S1agpopa prkn kat Stapétpoug BeAdvag. Evag mpooTATEUTIKOG CWARVAG
Slaopahifel Tnv mpooTacia tng BeAovac.

3. Ene€niynon Twv cupBoAwv mmou Xpnotpomotovvtat

Toppolo | Meprypaen TupBolo | Neprypapn
E€4ptnua oto
oroio epapuoéleTal Appodio mpdowmno
IE NAEKTPIKNA Hvwpévou Bacteiou
ao@dAeia Tomou BF
Eninedo Ewcaywyéag (Mévo
ouokevaoiag yia yia mpoidvta mou
™ Stacpdiion Tng £l0dyovTal 0Tn
OTEIPOTNTAG MeydaAn Bpetavia)

STERILE[EQ]
Mepiéxer emkivduvn ovaia, KodAtio
CAS ap. 7440-48-4, EK ap. 231-158-0

Mmopeite va Bpeite mArpn AMiota pe emeEnynoelg Twv cupBOAwyY 6To
ambu.com/symbol-explanation.

1. Vazne informacije - Proditati ®prije upotrebe

Prije upotrebe iglenih elektroda Ambu® Neuroline Inoject™
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.

Zaiglene elektrode Ambu Neuroline Inoject ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena

Elektromiografske (EMG) iglene elektrode namijenjena su za lije¢enje
toksinom botulin tijekom postupaka blokade Zivca. Samo za
jednokratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu
Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject indicirane su za EMG vodeno
ubrizgavanje toksina botulin tijekom postupaka blokade Zivaca.

1.3. Predvidena populacija pacijenata
Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject mogu se upotrebljavati za
ljecu, adolescente i odrasle osobe (od 2 godine i vise).

1.4. Korisnici kojima je namijenjena
Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject namijenjene su za
zdravstvene djelatnike koji su obuceni za neurofizioloske preglede.

1.5. Kontraindikacije
Nisu poznate.

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

1.7. Upozorenja i mjere opreza

R ORE VAN

1. lglene elektrode Ambu Neuroline Inoject namijenjene su
iskljucivo 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

1. lglene elektrode Ambu Neuroline Inoject smiju upotrebljavati
samo zdravstveni djelatnici obuéeni za provodenje
neurofizioloskih pregleda i koji su upoznati sa sadrzajem ovog
priru¢nika jer se uslijed nepravilne upotrebe moze ozlijediti
pacijent/korisnik.

2. Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject smiju se upotrebljavati
iskljucivo sa standardnom strcaljkom's muskim LUer prikljuckom
u skladu sa standardom EN ISO 80369-7. Upotreba s drugim
Strcaljkama moze prouzrociti neispravnost uredaja.

3. lIglene elektrode Ambu Neuroline Inoject ne smije se upotrebljavati
za davanje drugih supstanci osim toksina botulin. Upotreba s
drugim lijekovima moze prouzrociti neispravnost uredaja.

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

5. lglene elektrode treba upotrebljavati s oErezom kod pacijenata s
poznatom opasnoscu od hemoragijskih komplikacija jer mogu
prouzrociti prekomjerno krvarenje.

6. Tijekom upotrebe, iglene elektrode treba postaviti sto dalje od
opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI) radi
smanH'ivanja nezeljenih radiofrekvencijskih interferencija (RFI).
NeZe H‘ena radiofrekvencijska interferencija (RFI) moZe rezultirati

iskrivljenim signalima s tvorevinama/bukom.

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

1.8. M

cer dice
Privremena bol, nelag'oda, b'lvago‘krvarenje, blaga osjetljivost i/ili modrice.

1.9. Opée napomene

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

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

4. Asnon3BaHe Ha NpoAyKTa

1. OTnenete cTepunHata
Top6KuKa.

2. CBbpXKeTe UrneHuns
enekTpoa KbM
cucTemara 3a
cbbupaHe Ha
HEBPOMNOrMYHM JaHHU.

3. OtcTpaHete
npepanasHata /
Tpbba.

5.Cnep ynotpeba
V3XBbPIETe NreHns
/"\/\ =X €eneKTPO CbINacHo
@ NOKanHUTe GONHIYHY
4. CBbpIKETE CNPUHLIOBKATA KbM

WINeH eneKkTpoy 3a HXeKTUpaHe
Ha 6OTYNIMHOB TOKCWH.

npoueaypw, 3a fia ceefleTe
O MMHIMYM piriCKa OT
KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHe.

3ABEJIEXKA: B cnyyaii Ha Hen3anpaBHOCT Ha U3JENMeTo e Npenopbyn-
TENHO fla pa3nonaraTe C AOMbHATENIHN HAMYHI UIMEHN eNeKTPOAN.

5. TexHuueckn cneyuduKaumm Ha NpoayKTa
5.1. Cneyudpukauun

Homep Ha Usar ObmKunHa Anamerbp
apTukyn mm mm Pasmep
74425-30/10 | TeMHOCUB 25 0,30 30G
74430-36/10 | TomHonunas | 30 0,36 28G
74435-40/10 | TbMHOCUHbLO 35 0,40 27G
74438-45/10 | TebMHO3eneH 38 0,45 26G
74450-50/10 | TbMHOXBAT 50 0,50 25G
74475-55/10 | TbMHOuepBeH | 75 0,55 24G

['bnXnHa Ha NpeaBapUTENHO NPUKPeneH OTBeXAaLl NPOBOAHUK:
76 cm.

MpoabmKNTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpoabmKUTENHOCTTa Ha ynoTpe6ata e Ao 2 vaca.

Crepunusauns
CrepunusmpaHo c etuneHos okcua (ETO).

Temnepatypa Ha cCbXxpaHeHne
MpoayKTsT TPAGBa Aa ce CbxpaHABa Npu Temnepatypa oT 10 go 25 °C
(50 no 77 °F).

4. Xprion mpoiovrog
1. Avoi€Te TO aMoOTEIPWHEVO 2.5uvdéote 0
OOKOUAGKL Behovoeldég NAeKTPOS-
810 oT0 CLOTNHA
VEUPOAOYIKHG APNG.

3. Agaipéote Tov
TIPOCTATEVUTIKO /
OwAjva.

5. Meta m xprion, amop-
piYte To Pelovoeldég
NAEKTPOSIO CUHPWVA HE

v TIG TOTKEG S1081KACIEC TOU

4. TuvS£OTE T OUPLYYa OTO VOGOKOUEIOU, TPOKEIMEVOU
Behovoedég nAekTpddio yla v Va ENAXIOTOTIOIOETE TOV
£yxuon ¢ To&ivng alavtiaonc. KivSuvo emuoluvong.

THMEIQIH: Y& nepimtwon SuCAEIToUpYiag TNG CUOKEUNG, CUVIOTATAL

va éxete SlaBéoipa mpoobeta Pehovoeldn nhekTpodia.

5. Texvikég mpodiaypagég mpoiovtog
5.1.Npodiaypagég

Kwé. eidoug | Xpwpa Mnkog AapeTpog
mm mm Metpntiig

74425-30/10 | XkoUPO YKPL 25 0,30 30G
74430-36/10 | ZkoUpo pwP 30 0,36 28G
74435-40/10 | £koUPO PMAe 35 0,40 27G
74438-45/10 | YkoUPO TIPAGIVO 38 0,45 26G
74450-50/10 | ZkoUpo Kitplvo 50 0,50 25G
74475-55/10 | ZKoUPO KOKKIVO 75 0,55 24G

MrKo¢ TIP0o-OUVSESEPEVOL QYWYIHOU CUPHATOG: 76 cm.

AGpkela xpriong

H Siapketa xpriong givat £we 2 WPEG.
Amnooteipwon

Amootelpwpévo pe 0&eidlo Tou alBuleviou (ETO).

o

To %Bo'l’c’)rv TpéneLva <;noenK'£U£1al o€ Beppokpacia 10 €wg 25 °C
(50 éwg 77 °F).

2. Opis uredaja
Iglene elektrode’Ambu Neuroline Ino&ect sterilni su proizvodi za
jednokratnu upotrebu koji prodiru u kozu i misi¢ pacijenta.

Iglene elektrode mogu se spojiti na Strcaljku s Luer prikljuckom za
ubrizgavanje toksina botulin.

Iglene elektrode imaju unaprijed pri¢vri¢enu Zicu za povezivanje s
sustavom za neurolosko snimanje. Zica ima standardni pin priklju¢ak
od 1,5 mm prema DIN 42802 za povezivanje sa sustavom za
neurolosko snimanje.

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

Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject 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 sigurnosti Za UK odgovara
tipa BF

. _— . Uvoznik (Samo za
P ——
[STERILE[EO] Ezflﬂfaﬁgf{:ﬂfﬁgga @ proizvode uvezene
9 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
1. Otvorite sterilni omot.

2. Spojite iglenu
elektrodu na sustav za
neurolosko snimanje.

3. Uklonite
zastitnu cijev. /

5. Nakon upotrebe odlo-
Zite iglenu elektrodu
u skladu s lokalnim
bolni¢kim pravilima da
biste smanijili rizik od
unakrsne kontaminacije.

5. Nakon upotrebe odlozite iglenu
elektrodu u skladu s lokalnim bol-
ni¢kim pravilima da biste smanijli
rizik od unakrsne kontaminacije.

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

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

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

74425-30/10 | Tamno siva 25 0,30 30G
74430-36/10 | Tamnoljubicasta 30 0,36 28G
74435-40/10 | Tamno plava 35 0,40 27G
74438-45/10 | Tamno zelena 38 0,45 26G
74450-50/10 | Tamno Zuta 50 0,50 25G
74475-55/10 | Tamno crvena 75 0,55 24G

Duljina unaprijed pri¢vrséene Zice: 76 cm.

Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe je do 2 sata.

Sterilizacija

Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

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

1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ¢téte

Pred pouzitim jehlovych elektrod Ambu® Neuroline

Inoject™ si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni

pokyny. Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez

predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici

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

Na jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouzi
Elektromyografické (EMG) jehlové elektrody jsou urceny k terapii
botulotoxinem pfi vykonech, kdy je provadén nervovy blok. Pouze pro
jednorazové pouziti.

1.2. Indikace pro pouziti

Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou indikovany pro EMG
navadéné injekéni podani botulotoxinu za tcelem provedeni
nervového bloku.

1.3. Uréena populace pacienti
Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject Ize pouzit u déti (od 2 let),
dospivajicich a dospélych.

1.4. Urceny uzivatel
Ur¢enymi uzivateli jehlovych elektrod Ambu Neuroline Inoject jsou
zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni neurofyziologickych vysetteni.

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

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

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVAN[A
l.

Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou uréeny pouze
pro jednorazové pouziti. Opakované poutziti u jinych pacient
muze vést ke kfizové kontaminaci.

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

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

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

UPOZORNENI(

1. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject smi pouzivat pouze
zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni
neurofyziologickych vy3etieni a obeznameni s obsahem tohoto
névodu, jelikoz nespravné pouziti maze vést k poranéni
pacienta/uzivatele.

2. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject se smi pouzivat pouze
se standardni stiika¢kou typu Luer Lock samec v souladu s
normou ISO 80369-7. PouZiti s jinymi stiikackami maze zpUsobit
poruchu prostiedku.

3. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject nesmi byt pouzity k
podavani jinych latek nez botulotoxinu. Pouziti s jinymi lécivy
muize zpUsobit poruchu prostiedku.

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

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

6. Béhem pouziti je treba jehlové elektrody umistit co nejdéle od
zafizeni generujiciho elektromagnetické ruseni (EMI), aby se
minimalizovalo nezadouci radiofrekvenéni ruseni (RFI).
Nezadouci radiofrekven¢ni ruseni miize mit za nasledek
zkreslené signaly s artefakty/Sumem.

7. Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze na |ékafe nebo na piedpis Iékare s fadnou
licenci k vykonu lékafské praxe.

1. Informacién importante

(leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes

de utilizar los electrodos de aguja Ambu® Neuroline

Inoject™. Estas instrucciones de uso estan sujetas a

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

Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

Electrodos de aguja para electromiografia (EMG) disefiados para el
tratamiento con toxina botulinica durante procedimientos de bloqueo
nervioso. Para un solo uso.

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject estan indicados para
la inyeccién guiada por EMG de toxina botulinica en procedimientos
de bloqueo nervioso.

1.3. Poblacion de pacientes objetivo
Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject pueden utilizarse en
nifnos, adolescentes y adultos (a partir de 2 anos de edad).

1.4. Usuario previsto

Los usuarios previstos de los electrodos de aguja Ambu Neuroline
Inoject son profesionales sanitarios formados en la realizacién de
examenes neurofisiol6gicos.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.7. Precauciones y advertencias

apverrenans /D

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

2, @ No utilice el electrodo de aguja si la bolsa individual esta
danada o se ha abierto, para minimizar el riesgo de que se
produzca un acontecimiento biolégico adverso.

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

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

PRECAUCIONES

1. Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject solo deben ser
utilizados por profesionales sanitarios formados en la realizacion
de exploraciones neurofisiolégicas y familiarizados con el
contenido de este manual, ya que un uso incorrecto puede
puede provocar daiios al paciente/usuario.

2. Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject solo deben
utilizarse con una jeringa Luer Lock con conexién macho
estandar, de conformidad con lo establecido en la norma
EN 1SO 80369-7. Su uso con otras jeringas podria causar daios
en el dispositivo.

3. Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject debe utilizarse de
forma exclusiva para la administracién de toxina botulinica. El uso
con otras medicaciones podria causar danos en el dispositivo.

4. 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.

5. Los electrodos de aguja deben utilizarse con precaucién en
pacientes con riesgo conocido de complicaciones hemorragicas,
ya que pueden experimentar un sangrado excesivo.

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

1. Fontos informaciok - Hasznalat el6tt elolvasando

Az Ambu® Neuroline Inoject™ tlelektroda hasznalata elétt

gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonségi utasitasokkal.

A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkiil frisstlhet. Az

aktualis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk

figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. Csak a tuelektroda alapveté mikodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a kapcsolodé dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline Inoject tielektréda nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés
Elektromiogra'fia's (EMG) tlelektréda botulinum toxin idegblokados
kezelés soran torténé beadasahoz. Az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgal.

1.2. Felhasznalasi javallatok
Az Ambu Neuroline Inoject tiielektrdda botulinum toxin idegblokados
kezelés soran torténd, EMG-vel iranyitott befecskendezésére szolgal.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline Inoject tiielektréda gyermekek (2 éves kortol),
serdiilok és felnSttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu Neuroline Inoject tielektroda célfelhasznaldi a neurofizioldgiai
vizsgélatok végrehajtasaban képzett egészséglgyi szakemberek.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai elonyok
Az egyszeri hasznalatnak koszonhetéen minimalis a beteg
keresztfertézésének kockazata.

1.7. Figyel ések és ovintézkedések
FIGYELMEZTETESEKA
1. Az Ambu Neuroline Inoject ti 6da csak egyszeri hasznalatra

szolgél. Mas betegeknél torténé ujboli felhasznalasa
keresztfert6zéshez vezethet.

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

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

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

OVINTEZKEDESEK

1. Az Ambu Neuroline Inoject tlielektrodat csak a neurofiziol6giai
vizsgalatok végrehajtasaban képzett, a jelen tmutat6 tartalmét
ismeré egészsei(jgyi szakemberek hasznalhatjak, mivel a helytelen
hasznalat kovetkeztében megsériilhet a beteg vagy a felhasznald.

2. Az Ambu Neuroline Inoject ttielektréda csak az EN SO 80369-7
szabvanynak megfeleld, apa kialakitasu Luer-zaras fecskendével
hasznalhato. Mas fecskendével térténé hasznalat esetén az
eszkoz meghibasodhat.

3. Az Ambu Neuroline Inoject tlielektrédda botulinum toxintol
eltér6 anyag beadéasara nem hasznalhato. Mas gyogyszerrel
torténd hasznalat esetén az eszk6z meghibasodhat.

4. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizélja a tielektrodat, mert igy karos
anyagok maradhatnag vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz.
Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizélhatd hagyomanyos eljarasokkal.

5. Haismert a hemorrhagias szovédmények nagy kockazata, kellé
koriltekintéssel hasznalja a tlielektrodat, mert az fokozott
vérzést okozhat.

6. Hasznélat kozben a tlielektrédat a nemkivanatos
radiofrekvencias interferencia (RFI) minimalisra csékkentése
érdekében a lehetd legtavolabb kell elhelyezni az
elektromégneses interferenciat (EMI) keltd készulékektsl. A
nemkivanatos RFl zavard jeleket eredményezhet, ami
képhibakat, illetve zajt okozhat.

7. Az Egyesult Allamok szovetségi torvényei alapjan a jelen eszkoz
kizérolag engedéllyel rendelkezé egészséguigyi szakember altal
vagy annak rendelvényére értékesithetd.

1.8. Lehetséges nemkivanatos események
Atmeneti fa’g‘dalom, diszkomfort, enyhe vérzés, enyhe érzékenység és/
vagy véralafutas.

1.9. Altalanos megjegyzések

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

Amennyiben az eszkdz hasznélata sordn vagy annak kdvetkeztében sulyos
incidens torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

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

1.9. Obecné poznamky

Obsahuje kobalt v nerezové oceli. Dosavadni dlikazy neprokazuji
zadné nezédouci Gcinky v souvislosti s pouzivanim zdravotnickych
prostiedk( s nerezovou oceli u viech populaci.

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

2. Popis prostiedku
Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou sterilni prostfedky pro
jedno poutziti, které pronikaji kiizi a svaly pacienta.

Jehlové elektrody Ize pfipojit ke stiikacce typu Luer Lock pro injekéni
podani botulotoxinu.

Jehlové elektrody maji pfedem pfipojeny dratovy vodic, ktery slouzi k
pfipojeni k neurologickému akvizicnimu systému. Vodi¢ je opatien
standardnim konektorem DIN 42802 s kolikem 1,5 mm pro pfipojeni k
neurologickému akvizi¢nimu systému.

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

Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou dodavany s jehlami
rtizné délky a priméru. Jehlu chrani ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symbola

Symbol | Popis Symbol | Popis
Elektricka
bezpeénost: Odpovédné osoba ve
pfilozna ¢ast Velké Britanii

typu BF
Uroven oball
zajistuje
sterilnost

Dovozce (Pouze pro
produkty dovazené do
Velké Britanie)

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

@ [

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

4. Pouziti prostiedku

1. Rozlepte sterilni obal a oteviete. 2. Pfipojte jehlovou
elektrodu k neuro-
logickému akvizi¢-
nimu systému.

3. Odstraiite l

ochrannou trubici.
5. Po pouziti jehlovou elek-

trodu zlikvidujte v souladu

& = = s mistnimi nemocni¢nimi
4. Pripojte stiikacku k jehlové postupy, aby bylo mini-
elektrodé pro injekéni malizovano riziko kfizové

podani botulotoxinu. kontaminace.

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

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

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

1.9. Notas generales

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

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 Ambu Neuroline Inoject son productos estériles
de un solo uso que penetran en la piel y los musculos del paciente.

Los electrodos de aguja pueden conectarse a una jeringa Luer Lock
para inyectar toxina botulinica.

Los electrodos de aguja tienen un cable conductor integrado para su
conexioén al sistema de adquisicion neuroldgica. El cable conductor
cuenta con un conector estandar DIN 42802 con clavijas de 1,5 mm
para su conexion al sistema de adquisicion neuroldgica.

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

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

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbol | Descripcion Simbol | Descripcion
Seguridad
7 Persona responsable
eléctrica: parte mm i .
IE aplicada tipo BF - en el Reino Unido
Importador
El nivel de (Unicamente
.D embalaje garantiza @ para productos
la esterilidad importados a
Gran Bretana)

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

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

4. Uso del producto

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

1. Abra la bolsa estéril.

3. Retire el tubo
de proteccion. l

5. Después de su uso,
deseche el electrodo de
=X aguja de acuerdo con los
v procedimientos
hospitalarios locales para
minimizar el riesgo de
contaminacion cruzada.

4. Conecte la jeringa al
electrodo de aguja para
inyectar la toxina botulinica.

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 Inoject tlelektréda steril, egyszer hasznalatos
termék, amely a beteg bérén keresztil az izomba hatol.

A tlielektroda a botulinum toxin befecskendezése érdekében
Luer-zaras fecskendéhoz csatlakoztathato.

A tlelektroda az el6re rogzitett vezetékével csatlakoztathaté a
neuroldgiai adatgy(ijt6 rendszerhez. A vezeték a neurolégiai
adatgyUjté rendszerhez torténd csatlakoztatashoz a DIN 42802
szabvanynak megfeleld, 1,5 mm-es t(is csatlakozéval rendelkezik.

Atlelektroda kizéro’lat_iaz IEC 60601 szabvanynak megfelel6 neurologiai
adatgy(ijt6 rendszerekkel, BF tipusu erésitébemenettel hasznélhato.

Az Ambu Neuroline Inoject tlelektrodék kiilonb6z6 hosszuisagu és
atmérdj(i tiikkel kaphatok. A ti védelmét véddesé biztositja.
3. A hasznalt szimbélumok

Szimbé6lum | Leiras Szimbé6lum | Leiras

Elektromos Egyesiilt

biztonsag - BF oA .
IE' tipusu beteggel l;;?gzlag' felelds
érintkezd alkatrész 4

Importér (Csak

Sterilitast biztosito Nagy-Britannidba
_-STERI PRI . <
csomagolasi szint @ importalt

LE[EO|
termékek esetén)
Veszélyes anyagot tartalmaz: kobalt
CAS-szam: 7440-48-4 / EK-szdm: 231-158-0

A szimbolumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhaté a
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata

1. Bontsa fel a steril csomagolast. 2. Csatlakoztassa a
tdelektrédat a neu-
rolégiai adatgy(ijté
rendszerhez.

3.Tavolitsa el a l
védéesovet.

5.Hasznalat utan a keresz-
=

tfert6zés kockazatanak
minimalizalasa érdekében
artalmatlanitsa a tlie-
lektrodat a helyi korhazi
eljarasoknak megfelelGen.

4. Csatlakoztassa a fecskendét a
tlelektrédahoz a botulinum toxin
befecskendezése érdekében.

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

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzék

Cikkszam Szin Hossziséag Atméro
mm mm Gauge

74425-30/10 | Sotétszirke 25 0,30 30G
74430-36/10 | Sotétlila 30 0,36 28G
74435-40/10 | Sotétkék 35 0,40 27G
74438-45/10 | Sotétzold 38 0,45 26G
74450-50/10 | Sotétsarga 50 0,50 25G
74475-55/10 | Sotétpiros 75 0,55 24G

El6re rogzitett vezeték hossza: 76 cm.

A hasznalat idétartama

A hasznalat maximalis id6tartama 2 6ra.
Sterilizalas

Etilén-oxiddal (ETO) sterilizélva.

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

5. Technické specifikace prostiedku

5.1. Specifikace
Polozka ¢. Barva Délka Pramér
mm mm Velikost
74425-30/10 | Tmavé eda 25 0,30 30G
74430-36/10 | Tmavé fialova 30 0,36 28G
74435-40/10 | Tmavé modra 35 0,40 27 G
74438-45/10 | Tmavé zelena 38 0,45 26G
74450-50/10 | Tmaveé zluta 50 0,50 25G
74475-55/10 | Tmaveé cervena | 75 0,55 24G

Délka piedem piipojeného vodice: 76 cm.

Doba pouziti
Doba pouziti je az 2 hodiny.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

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

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Ref. Color Longitud Diametro
mm mm Calibre

74425-30/10 | Gris oscuro 25 0,30 30G
74430-36/10 | Morado oscuro 30 0,36 28G
74435-40/10 | Azul oscuro 35 0,40 27G
74438-45/10 | Verde oscuro 38 0,45 26G
74450-50/10 | Amarillo oscuro 50 0,50 25G
74475-55/10 | Rojo oscuro 75 0,55 24G

Longitud de del cable conductor integrado: 76 cm.

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

Esterilizacion

Esterilizado con 6xido de etileno (ETO).
Temp de almac

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 Ambu® Neuroline

Inoject™. Le istruzioni per I'uso sono soggette ad

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

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

1.1. Uso previsto

Elettrodi ad ago per elettromiografia (EMG) progettati per la terapia a
base di tossina botulinica durante le procedure di blocco nervoso.
Monouso.

1.2. Indicazioni per l'uso

Gli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject sono indicati per
I'iniezione EMG guidata di tossina botulinica per le procedure di
blocco nervoso.

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione
Gli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject possono essere utilizzati
in bambini, adolescenti e adulti (dai 2 anni in su).

1.4. Utilizzatori previsti
Gli utilizzatori previsti degli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject
sono professionisti sanitari formati sugli esami neurofisiologici.

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
1.

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

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

3. Non utilizzare gli elettrodi ad ago per I'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 Ambu Neuroline Inoject devono essere
utilizzati esclusivamente da professionisti sanitari formati
sull'esecuzione di esami neurofisiologici e che abbiano
familiarita con il contenuto di questo manuale, poiché un uso
non corretto pud nuocere a paziente/utente.

2. Gli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject devono essere
utilizzati esclusivamente con una siringa luer lock maschio
standard conforme alla norma EN ISO 80369-7. L'uso con altre
siringhe potrebbe causare il malfunzionamento del dispositivo.

3. Lelettrodo ad ago Ambu Neuroline Inoject va utilizzato
esclusivamente per la somministrazione di tossina botulinica.
L'uso con altri farmaci potrebbe causare il malfunzionamento del
dispositivo.

4. 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.

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

6. Durante l'uso, gli elettrodi devono essere collocati il piti 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.

1. Vigtig information - Laes inden brug

Lees disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline Inoject™ naleelektroderne tages i brug. Denne
brugervejledning kan blive opdateret uden varsel.

Eksemplarer af den aktuelle version fas ved henvendelse.

Vaer opmaerksom p4, 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 Inoject naleelektroder.

1.1.Tilsigtet anvendelse
Naleelektroder til elektromyografi (EMG) er designet til botulinumtok-
sinbehandling under nerveblokprocedurer. Kun til engangsbrug.

1.2. Indikationer for anvendelse
Ambu Neuroline Inoject néleelektroder er indiceret til EMG-vejledt
injektion af botulinumtoksin til nerveblokader.

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline Inoject naleelektroder kan anvendes til bern, unge
og voksne (fra 2 ar og opefter).

1.4.Tilsigtede brugere
De tilsigtede brugere af Ambu Neuroline Inoject naleelektroder er
sundhedspersonale, der er uddannet i neurofysiologiske undersggelser.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A
1o

Ambu Neuroline Inoject naleelektroder er kun til engangsbrug.
Genbrug til andre patienter kan medfgre krydskontaminering.

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

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

4. Brug ikke néleelektroderne pé inficeret hud, da dette kan
medfgre vaevsinfektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ambu Neuroline Inoject naleelektroder ma kun anvendes af
sundhedspersonale, der er uddannet i at udfere neurofysiologiske
undersggelser, og som er gjort bekendt med indholdet i denne
manual, da forkert brug kan skade patienten/brugeren.

2. Ambu Neuroline Inoject naleelektroder mé kun anvendes med
en standard han-luer-lock sprgjte i henhold til standard
EN ISO 80369-7. Brug med andre sprajter kan forarsage
funktionsfejl pa enheden.

3. Ambu® Neuroline Inoject néleelektroder ma udelukkende
anvendes til administration af botulinumtoksin. Brug med anden
medicin kan forarsage funktionsfejl p& enheden.

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

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

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

7. Efter amerikansk lov méa dette udstyr kun saelges af en
autoriseret leege eller pa foranledning af en autoriseret leege.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Midlertidige smerter, ubehag, let bledning, let smhed og/eller blé maerker.

1.9. Generelle bemaerkninger

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

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

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® Neuroline Inoject™ ndelelektroodide
kasutamist lugege ohutusjuhiseid tahelepanelikult.

Kasutusjuhiseid voidakse taiendada ilma etteteatamiseta.

Kéesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel

tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult ndelelektroodide t66d ja
kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid.

Seadme Ambu Neuroline Inoject néelelektroodidel pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Elektromtiograafia (EMG) néelelektroodid on ette ndhtud botuliini
toksiini manustamiseks narviimpulsi blokeerimise protseduuri kdigus.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise nadidustused
Ambu Neuroline Inoject néelelektroodid on ndidud EMG kontrolli all
botuliini toksiini stistimiseks narviimpulsi blokeerimise protseduuri kdigus.

1.3. Ettendhtud sihtrithm
Ambu Neuroline Inoject ndelelektroode voib kasutada lastel,
noorukitel ja taiskasvanutel (alates 2 aasta vanusest).

1.4. Kasutajate sihtgrupp

Ambu Neuroline Inoject noelelektroodide ettenadhtud kasutajad on
meditsiinitoctajad, kes on saanud véljadppe neurofiisioloogiliste
uuringute tegemise osas.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

1. Ambu Neuroline Inoject néelelektroodid on ainult Ghel
patsiendil kasutamiseks. Korduskasutus muudel patsientidel
VvoOib pohjustada ristsaastumist.

2. @Arge kasutage noelelektroodi, kui tiksik kott on kahjustatud
voi avatud, et vahendada bioloogiliste kdrvalméjude ohtu.

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

4. Arge kasutage noelelektroode poéletikulisel nahal, kuna see voib
pohjustada koeinfektsiooni.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Ambu Neuroline Inoject ndelelektroodide sihtgrupp on
tervishoiutdotajad, kes on saanud véljadppe neurofisioloogiliste
uuringute tegemise osas ning tutvunud selle juhendi sisuga,
kuna kasutamine voib patsienti/kasutajat kahjustada.

2. Ambu Neuroline Inoject noelelektroode tohib kasutada ainult
standardse mees Luer Locki stistlaga, mis vastab standardile
EN ISO 80369-7. Muude ndeltega kasutamine voib pdhjustada
seadme rikke.

3. Ambu Neuroline Inoject ndelelektroodi tohib kasutada ainult
botuliini toksiini manustamiseks. Muude ravimitega kasutamine
voib pohjustada seadme rikke.

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

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

6. Kasutamise ajal tuleb noelelektroodid paigutada voimalikult kaugele
elektromagnetilisi héireid tekitavatest seadmetest, et vdhendada
soovimatute raadiohairete teket. Soovimatud raadiohaired voivad
pohjustada moonutatud artefaktide/miiraga signaale.

7. USA foderaalseaduste kohaselt on seda seadet lubatud miitia
ainult litsentseeritud tervishoiuté6tajal voi tema korraldusel.

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

1.9. Uldised méarkused

Sisaldab koobaltit roostevabas terases. Praegused toendid ei ole
naidanud korvaltoimeid tGhelgi patsiendiriihmal, 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.

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

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

1.9. Note generali

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

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

2. Descrizione dispositivo
Gli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject sono prodotti sterili e
monouso che penetrano nella pelle e nei muscoli del paziente.

Gli elettrodi ad ago possono essere collegati a una siringa luer lock per
l'iniezione di tossina botulinica.

Gli elettrodi ad ago sono dotati di un filo conduttore integrato per il
collegamento al sistema di acquisizione neurologica. Il filo conduttore
& dotato di un connettore a pin standard DIN 42802 da 1,5 mm per il
collegamento al sistema di acquisizione neurologica.

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

Gli elettrodi ad ago Ambu Neuroline Inoject sono disponibili in diverse

lunghezze e diametri. Un tubo di protezione garantisce la protezione
dellago.

3. Spiegazione dei simboli usati

Simbol Descrizione Simbol Descrizione
Grado di
protezione contro Persona

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

TEREEd) Sterilita garantita (Solo per prodotti

dall'imballaggio importati in Gran

Bretagna)

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

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

4, Utilizzo del prodotto

1. Aprire la busta sterile.

2. Collegare l'elettrodo
ad ago al sistema di
acquisizione
neurologica.

3. Rimuovere la /
guaina protettiva.

5.Dopo I'uso, smaltire
I'elettrodo ad ago secondo
le procedure ospedaliere

4. Collegare la siringa locali per ridurre al minimo
all'elettrodo ad ago per il rischio di contaminazio-
l'iniezione di tossina botulinica. ne crociata.

(’
)

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

2. Beskrivelse af udstyret
Ambu Neuroline Inoject naleelektroder er sterile engangsprodukter,
der penetrerer patientens hud og muskler.

Naleelektroderne kan tilsluttes en luer lock-sprajte til injektion af
botulinumtoksin.

Naleelektroderne har en formonteret ledning til tilslutning til det
neurologiske optagelsessystem. Ledningskablet er udstyret med et
standard DIN 42802 1,5 mm stik med stift til tilslutning til et
neurologisk optagelsessystem.

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

Ambu Neuroline Inoject néleelektroder fas i forskellige néleleengder
og diametre. En beskyttelsesslange beskytter nalen.

3. Symbolforklaring

Symbol | Beskrivelse Symbol | Beskrivelse

@ E;Elggik;;ﬁ:(:':?;g Ansvarshavende i UK
Eptlernamiess | ) | poi mortr
@ Indeholder farlige stoffer, kobolt

CAS-nr. 7440-48-4; EF-nr. 231-158-0

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

4, Anvendelsesomrade

2.Tilslut naleelektroden
til det neurologiske
optagelsessystem.

1. Abn den sterile pose.

3.Fjern

beskyttelses-
hylsteret. 1

5. Efter brug skal néle-
X elektroden bortskaffes
v i henhold til lokale
hospitalsprocedurer for
at minimere risikoen for
krydskontaminering.

4.Tilslut sprajten til
néleelektroden til injektion
af botulinumtoksin.

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

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Farve Laengde Diameter
mm mm Gauge

74425-30/10 | Morkegra 25 0,30 30G
74430-36/10 | Morklilla 30 0,36 28G
74435-40/10 | Meorkebla 35 0,40 27G
74438-45/10 | Merkegren 38 0,45 26G
74450-50/10 | Merkegul 50 0,50 25G
74475-55/10 | Markerad 75 0,55 24G

Formonteret ledningslaengde: 76 cm.

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 2 timer.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

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

2. Seadme kirjeldus
Ambu Neuroline Inoject ndelelektroodid on steriilsed tihekordselt
kasutatavad tooted, mis labivad patsiendi naha ja lihased.

Noelelektroode saab tihendada Luer Locki siistlaga botuliini toksiini
stistimiseks.

Noelelektroodidel on eelnevalt kinnitatud juhtetraat neuroloogilise
andmekogumissiisteemiga tihendamiseks. Juhtetraadil on standardne
DIN 42802 1,5 mm tihvtihendus neuroloogilise
andmekogumissiisteemiga tihendamiseks.

Noelelektroode tohib kasutada ainult neuroloogiliste
andmekogumissiisteemidega, mis vastavad standardi IEC 60601
noduetele ja millel on BF-tiilipi véimendi sisend.

Ambu Neuroline Inoject nelelektroodid on saadaval erineva pikkuse
ja labimooduga. Kaitsetoru tagab noela kaitse.

3. Kasutatud siimbolite selgitused
Siimbol | Kirjeldus Stimbol | Kirjeldus
Elektriohutuse

BF-tutipi kuuluv
kokkupuutuv osa

UK vastutav isik

Importija (Ainult
Suurbritanniasse
imporditud toodetele)

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

Steriilsust tagav
pakendamistase

# [

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

4.Toote kasutamine

2. Uhendage néelelektrood
neuroloogilise andmeko-
gumisstisteemiga.

1. Avage steriilne kott.

3. Eemaldage
kaitsekate. ,

5. Pérast kasutamist kor-
valdage ndelelektroo-
V did kasutuselt vastavalt

haiglasisestele eeskirja-
dele, et vihendada
ristsaastumise ohtu.

4. Uhendage siistal
noelelektroodiga botuliini
\ toksiini siistimiseks.

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

5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Uksuse nr Vérvus Pikkus Labimo6ot
mm mm Moodik

74425-30/10 | Tumehall 25 0,30 309
74430-36/10 | Tumelilla 30 0,36 28g
74435-40/10 | Tumesinine 35 0,40 279
74438-45/10 | Tumeroheline 38 0,45 269
74450-50/10 | Tumekollane 50 0,50 259
74475-55/10 | Tumepunane 75 0,55 249

Eelkinnitatud juhtetraadi pikkus: 76 cm.

Kasutusaeg
Kasutusaeg on kuni 2 tundi.

Steriliseerimine
Steriliseeritud etiileenoksiidiga (ETO).

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

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche

Codice Colore L h Di o
articolo mm mm Spessore
74425-30/10 | Grigio scuro 25 0,30 30G
74430-36/10 | Viola scuro 30 0,36 28G
74435-40/10 | Blu scuro 35 0,40 27G
74438-45/10 | Verde scuro 38 0,45 26G
74450-50/10 | Giallo scuro 50 0,50 25G
74475-55/10 | Rosso scuro 75 0,55 24G

Lunghezza filo conduttore integrato: 76 cm.

Durata
La durata di utilizzo & di 2 ore.

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

Temperatura di stoccaggio
Il prodotto deve essere conservato trai 10 e i 25 °C (50 e 77 °F).
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4. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac elektrod igtowych,
poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych
osadéw lub nieprawidtowe dziatanie elektrody. Konstrukcja i
uzyte materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

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

6. Podczas uzywania elektrody iglowe nalezy umiesci¢ mozliwie
najdalej od sprzetu generujacego zaktécenia elektromagnetycz-
ne, aby zminimalizowa¢ niepozadane zaktécenia radiowe. Niepo-
zadane zaktécenia radiowe moga powodowac¢ znieksztatcenie
sygnatéw i powstanie artefaktow/zaktécen.

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

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

1.9. Uwagi ogdlne

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

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

2. Opis urzadzenia
Elektrody iglowe Ambu Neuroline Inoject to sterylne produkty
jednorazowego uzytku, ktore przenikaja przez skore i migsnie pacjenta.

Elektrody igtowe mozna podfaczy¢ do strzykawki typu luer lock w celu
podania toksyny botulinowej.

Elektrody igtowe posiadaja wstepnie podtaczony przewdd zasilajacy do
pofaczenia z systemem do zbierania danych neurologicznych. Przewod
zasilajacy posiada standardowe ztacze DIN 42802 1,5 mm typu,,pin”do

potaczenia z systemem do zbierania danych neurologicznych.

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

Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject s dostepne w réznych

dtugosciach i srednicach. Rurka ochronna zapewnia ochrong igty.

3. Objasnienie uzywanych symboli

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

bezpieczenstwa Wielkiej Brytanii
elektrycznego

Poziom Importer (Dotyczy

opakowania tylko produktow
zapewniajacy @ importowanych do

sterylno$c Wielkiej Brytanii)

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

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

2, Popis pomdck
Ihlové elektrédy Ambu Neuroline Ino&ect su sterilné vyrobky urcené na
jedno pouzitie, ktoré preniknu do pokozky a svalov pacienta.

Ihlové elektrody je mozné pripojit k striekacke s konektorom typu Luer
Lock na injek¢né podanie botulotoxinu.

Ihlové elektrédy obsahuju vopred pripojeny zvodovy drét na pripoje-
nie k neurologickému akvizi¢nému systému. Zvodovy drét obsahuje

Standardny 1,5 mm kolikovy konektor typu DIN 42802 na pripojenie
k neurologickému akvizicnému systému.

Ihlové elektrédy sa mozu pouzivat iba s neurologickymi akvizicnymi
systémami, ktoré su v stlade s normou IEC 60601, so vstupnym
zosilfhovac¢om typu BF.

Ihlové elektrédy Ambu Neuroline Inoject sa dodévaju s roznymi
dlzkami a priemermi ihly. Ochranna trubica zabezpecuje ochranu ihly.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov
Symbol | Opis Symbol | Opis
Elektricka
bezpecénost
typu BF,
prilozna cast

Urove obalu
.D zaistujdca

sterilitu

Odgovorna oseba v
Zdruzenem kraljestvu

Dovozca (Len pre
produkty dovazané do
Velkej Britanie)

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

#

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

4. Pouzitie vyrobku
1. Sterilné vrecko otvorte
odtrhnutim ur¢eného okraja.

2. Pripojte ihlovu elektrodu
k neurologickému
akvizitnému systému.

3. Odstraiite
ochrannd trubicu. ,

5. lhlovu elektrédu po po-
uziti zlikvidujte v silade
s miestnymi nemocni¢-

= nymi postupmi, aby sa
minimalizovalo riziko
krizovej kontaminacie.

POZNAMKA:V pripade poruchy pomécky odpori¢ame, aby ste mali
k dispozicii dalSie néhradné ihlové elektrody.

4. Striekacku pripojte k ihlovej
elektréde na injekéné
podanie botulotoxinu.

5.Technické udaje o vyrobku

acie
Polozka ¢. Farba Dizka Priemer

mm mm Rozmer
74425-30/10 | Tmavosiva 25 0,30 30G
74430-36/10 | Tmavofialova 30 0,36 28G
74435-40/10 | Tmavomodra 35 0,40 27G
74438-45/10 | Tmavozelena 38 0,45 26G
74450-50/10 | Tmavozlta 50 0,50 25G
74475-55/10 | Tmavocervena 75 0,55 24G

Dlzka vopred pripojeného zvodového drotu: 76 cm.

Obdobie pouZivania

Cas pouzivania je maximalne 2 hodiny.
Sterilizacia

Sterilizované etylénoxidom (ETO).

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

1. Oderwac zamkniecie
sterylnego worka.

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

3.Zdjac rurke
ochronna. /

5. Po uzyciu wyrzuci¢
elektrode igtowa zgod-
nie z lokalnymi pro-

\g
=
v cedurami szpitalnymi,

4. Podtaczy¢ strzykawke do
elektrody igtowej w celu
iniekgji toksyny botulinowej.

aby zminimalizowac
ryzyko zanieczyszcze-
nia krzyzowego.

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

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Specyfikacje
Nr elementu | Kolor Dlugosé Srednica
mm mm Element
pomiarowy

74425-30/10 | Ciemnoszary 25 0,30 30G
74430-36/10 | Ciemnofioletowy 30 0,36 28G
74435-40/10 | Ciemnoniebieski 35 0,40 27G
74438-45/10 | Ciemnozielony 38 0,45 26G
74450-50/10 | Ciemnozoity 50 0,50 25G
74475-55/10 | Ciemnoczerwony 75 0,55 24G

Diugos¢ dotaczonego przewodu zasilajacego: 76 cm.

Czas uzytkowania
Czas uzytkowania wynosi do 2 godzin.

Sterylizacja
Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

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

1. Pomembne informacije - Preberite pred

uporabo

Pred uporabo elektrod z iglo Inoject™ Ambu® Neuroline

natanéno preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si

pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez

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

Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline nimajo garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Elektrode z iglo za elektromiografsko uporabo so namenjene za
zdravljenje z botulinskim toksinom pri postopkih z nevrolosko
blokado. Samo za enkratno uporabo.

1.2. Indikacije za uporabo

Uporaba elektrod z iglo Inoject Ambu Neuroline je indicirana za
elektromiografsko (EMG) vodene injekcije botulinskega toksina pri
postopkih z nevrolosko blokado.

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline se lahko uporabljajo pri
otrocih, mladostnikih in odraslih (od dveh let naprej).

1.4. Predvideni uporabnik
Predvideni uporabniki elektrod z iglo Inoject Ambu Neuroline so
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za nevrofizioloske preiskave.

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.6. Prednosti pri klini¢ni uporabi
Uporaba pripomockov za enkratno uporabo zmanjsuje tveganje za
navzkrizno okuzbo pri bolniku.

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA AN\

Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline so samo za enkratno
uporabo Ponovna uporaba na drugih bolnikih lahko povzro¢i
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 z iglo ne uporabljajte na okuzeni kozi, saj lahko pride do
okuzbe tkiva.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline lahko uporabljajo samo
zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za izvajanje nevrofizioloskih
preiskav ter poznajo vsebino teh navodil za uporabo, saj lahko
nepravilna uporaba $koduje bolniku/uporabniku.

2. Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline se lahko uporabljajo le z
brizgalko s standardnim moskim nastavkom Luer Lock v skladu s
standardom EN ISO 80369-7. Uporaba z drugimi brizgalkami
lahko povzro¢i okvaro pripomocka.

3. Elektrod ziglo Inoject Ambu Neuroline ni dovoljeno uporabljati
za aplikacijo drugih snovi razen botulinskega toksina. Uporaba z
drugimi zdravili lahko povzroc¢i okvaro pripomocka.

4. Elektrod z iglo ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti
postopki pustijo skodljlve ostanke ali povzrotijo okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljenl materiali niso zdruzljivi z
obicajnimi postopki za ¢is¢enje in sterilizacijo.

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

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

7.V skladu 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. Svarbi informacija - Perskaitykite pries

naudodami

Prie$ pradédami naudoti,Ambu® Neuroline Inoject™"

adatinius elektrodus, atidziai perskaitykite Sias saugos

instrukcijas. Si naudojimo instrukcija gali bati atnaujinama

be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti dabartinés versijos
kopijas. Atkreipkite démesj, kad Sioje instrukcijoje neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procedaros. Cia apraSomos tik pagrindinés
adatiniy elektrody naudojimo procediiros ir atsargumo priemonés.

Garantija,Ambu Neuroline Inoject” adatiniams elektrodams netaikoma.

1.1. Numatytoji paskirtis

Elektromiografijos (EMG) adatiniai elektrodai, skirti gydytl botulino
toksino, kai atliekamos nervus bloku0JanC|os proceduros. Tik
vienkartiniam naudojimui.

1.2. Indikacijos

,Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai yra skirti botulino
toksino injekcijoms, vadovaujantis EMG, kai atliekamos nervus
blokuojancios proceduros.

1.3. Numatytoji pacienty grupé
+Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai gali bati naudojami
vaikams, paaugliams ir suaugusiems (sulaukusiems 2 mety ir vyresniems).

1.4. Numatytasis naudotojas
+Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai skirti sveikatos priezitros
specialistams, iSmokytiems atlikti neurofiziologinius tyrimus.

1.5. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.

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

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

IsPEmAl A

. +,Ambu Neuroline Inoject” 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

alite nude%(lntl audinj.

4. Adatiniy elektrody nenaudoklte ant uzkréstos odos, nes galite

uzkrésti audinj.

ATSARGUMO PRIEMONES
. ,Ambu Neuroline Inoject” adatinius elektrodus gali naudoti tik
sveikatos priezitros specialistai, iSmokyti atlikti neurofiziologinius
tyrimus ir supazindinti su $io vadovo turiniu, nes juos naudojant
neteisingai gali buti suzalotas pacientas / naudotojas.

2. VadovauJantls EN ISO 80369-7 standartu,,Ambu Neuroline
Inoject” adatiniai elektrodai turi bati naudojami tik su Svirkstu su
standartine kistukine Luerio jungtimi. NauJo;ant su kitais
Svirkstais, priemoné gali sugesti.

3. ,Ambu Neuroline Inoject” adatiniy elektrody negalima naudoti
kitokioms nei botulino toksinas medziagomis. Naudojant su
kitais vaistais, priemoné gali sugesti.

4. Adatiniy elektrody nemlrk{tl neplauti ir nesterilizuoti, kadangi
dél 3iy procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba priemone
gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medZiagos nepritaikytos
Iprastoms valymo ir sterilizavimo proceddroms.

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

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

7. Pagal JAV federalinius jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa
leidziama tik licencijuotam gydytojui.

1.8. Galimi nepageidau#'ami reiskiniai
Laikinas skausmas, diskomfortas, nedidelis kraujavimas, nedidelis
jautrumas ir (ar) sumusimas.

1.9. Bendrosios pastabos

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

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

1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de

utilizar os elétrodos de agulha Ambu® Neuroline Inoject™.

As instrugdes de utilizagdo poderdo ser atualizadas sem

aviso prévio. Copias da versdo atual disponibilizadas

mediante solicitagao. Tenha em atencdo que estas instrugoes ndo
explicam nem abordam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o
funcionamento bésico e as precaugdes relacionadas com o
funcionamento dos elétrodos de agulha.

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

1.1. Fim a que se destina

Elétrodos de agulha para eletromiografia (EMG) concebidos para a
terapéutica com Toxina Botulinica durante procedimento de bloqueio
dos nervos. Apenas para utilizagdo unica.

1.2. Indicagoes de utilizagao

Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject estao indicados para a
injecdo orientada por EMG de Toxina Botulinica para procedimentos
de bloqueio dos nervos.

1.3. Pacientes a que se destina
Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject podem ser utilizados
em criangas, adolescentes e adultos (a partir dos 2 anos).

1.4. Utilizador previsto

Os utilizadores previstos dos elétrodos de agulha Ambu Neuroline
Inoject sao profissionais de saude com formagao em exames
neurofisiolégicos.

1.5. Contraindicagées
Nao conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
A aplicagdo tinica minimiza o risco de contaminagao cruzada do
paciente.

1.7. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS AN
Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject destinam-se a
uma Unica utilizagao. A reutilizagao noutros pacientes pode

ultar 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 biol6gico 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.

PRECAU(OES
. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject sé devem ser
utilizados por profissionais de satide com formacao na realizagéo
de exames neurofisioldgicos e que estejam familiarizados com o
contetdo deste manual, dado que a utilizagao incorreta pode
provocar lesdes no paciente/utilizador.

2. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject sé devem ser
utilizados com uma seringa Luer Lock macho padréo, de acordo
com a norma EN ISO 80369-7. A utilizagao com quaisquer outras
seringas pode provocar avarias no dispositivo.

3. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject néo se destinam
a ser utilizados para a administragao de outras substancias além
de Toxina Botulinica. A utilizagdo com qualquer outra medicagédo
pode provocar avarias no dispositivo.

4. 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 esterilizacao.

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

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.

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

2. Opis pripomocka
Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline so sterilni izdelki za enkratno
uporabo, ki prodrejo skozi bolnikovo koZo in misice.

Elektrode z iglo je mogoce namestiti na brizgo z nastavkom Luer Lock
za injekcijo botulinskega toksina.

Elektrode z iglo imajo Ze pritrjeno vodilno Zico za povezavo s
sistemom za pridobivanje nevroloskih podatkov. Na vodilni Zici je
standardni prikljucek z 1,5-milimetrsko noZico DIN 42802 za povezavo
s sistemom za pridobivanje nevroloskih podatkov.

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

Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline imajo razlicne dolzine in
premere igle. Zascitna cevka je namenjena zasciti igle.
3. Razlaga uporabljenih simbolov
Simbol | Opis Simbol | Opis
Del z uporabljeno Zodpovedna osoba
IE elektri¢no zas¢ito pre Spojené
tipa BF kralovstvo

Uvoznik (Samo za
izdelke, uvozene v
Veliko Britanijo)

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

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

Stopnja sterilnosti
embalaze

4. Uporaba izdelka

1. Odprite sterilno vre¢ko. 2. Elektrodo ziglo
prikljuite na sistem
za pridobivanje
nevroloskih podatkov.

3. Odstranite
zascitno cevko. /

5. Po uporabi zavrzite
elektrodo ziglo v
skladu z lokalnimi bol-
nisni¢nimi postopki, da
zmanjsate nevarnost
navzkrizne okuzbe.

4. Namestite brizgalko na
elektrodo z iglo za injekcijo
botulinskega toksina.

ﬁ(l
)

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

2. Priemonés aprasymas
,,Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai yra sterilas, vienkartiniai
gaminiai, skirti prasiskverbimui pro paciento odg ir raumenis.

Adatinius elektrodus galima prijungti prie Svirksto su Luerio jungtimi
norint suleisti botulino toksino.

Adatiniai elektrodai su jungiamuoju laidu skirti prijungti prie
neurologinés gavimo sistemos. Jungiamasis laidas su standartine

DIN 42802 1,5 mm kontakty jungtimi, skirta prijungti prie
neurologinés gavimo sistemos.

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

»Ambu Neuroline Inoject” adatiniy elektrody adaty ilgis ir skersmuo yra
skirtingas. Apsauginis vamzdelis uztikrina, kad adata yra apsaugota.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas
Simbolis | Aprasas Simbolis | Aprasas
Elektros apsaugos .
IE tipo BF su pacientu ;l:ne:tjgklngas
besiliecianti dalis
JK atitiktis jvertinta

Steriluma (Tik j Didziaja
[terieled) | uztikrinanti @ Britanija
pakuoté importuojamiems
produktams)

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

13samy 5|mboI|LLpaa|sk|n|mq sgrasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas
1. Atpléskite sterily maiselj.

2. Prijunkite adatinj
elektroda prie
neurologinés
gavimo sistemos.

3. Nuimkite

apsauginj 1

vamzdelj.

5. Panaudoje ismeskite
adatinj elektroda,

=
v vadovaudamiesi savo

4. Norédami suleisti botulino
toksino, prijunkite Svirkstg
prie adatinio elektrodo.

ligoninés taisyklémis, kad
sumazintuméte kryzminio
uzkrétimo rizika.

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

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Dalies Nr. Spalva ligis Skersmuo
mm mm Dydis

74425-30/10 | Tamsiai pilkas 25 0,30 30g
74430-36/10 | Tamsiai violetinis 30 0,36 28¢g
74435-40/10 | Tamsiai mélynas 35 0,40 279
74438-45/10 | Tamsiai zalias 38 0,45 269
74450-50/10 | Tamsiai geltonas 50 0,50 259
74475-55/10 | Tamsiai raudonas 75 0,55 249

Jungiamojo laido ilgis: 76 cm

Naudojimo trukmeé
Naudojimo trukmé - iki 2 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota naudojant etileno oksidg (ETO).

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

6. 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.

7. Em conformidade com a lei federal dos EUA, este dispositivo s6
pode ser vendido por um profissional de satide licenciado ou
mediante prescri¢do do mesmo.

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

1.9. Notas gerais

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

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizagao, 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 Ambu Neuroline Inoject sao produtos estéreis,
de utilizagdo unica, que penetram na pele e no musculo do paciente.

Os elétrodos de agulha podem ser ligados a uma seringa luer lock
para injecao de Toxina Botulinica.

Os elétrodos de agulha possuem um fio-guia pré-instalado para
ligagao ao sistema de aquisi¢cao neuroldgica. O fio-guia possui um
conector de pinos DIN 42802 de 1,5 mm padréo para ligagédo a
aquisi¢oes neurologicas.

Os elétrodos de agulha s6 devem ser utilizados com sistemas de
aquisi¢ao neurologica em conformidade com a norma IEC 60601 com
uma Entrada de Amplificador Tipo BF.

Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject sao fornecidos com

diferentes comprimentos e diametros de agulha. Um tubo de protecao
assegura a protecao da agulha.

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Simbolo | Descrigao Simbolo | Descrigao
Peca Aplicada P svel
doTipo BF de mm ess0a responsavel

IE Seguranca Elétrica no Reino Unido

Nivel de Importador (Apenas

@ embalagem para produtos
que garante a importados para a
esterilidade 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.

5.Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije

St. artikla Barva Dolzina Premer
mm mm gauge

74425-30/10 | temno siva 25 0,30 30G
74430-36/10 | temno vijoli¢na 30 0,36 28G
74435-40/10 | temno modra 35 0,40 27G
74438-45/10 | temno zelena 38 0,45 26G
74450-50/10 | temno rumena 50 0,50 25G
74475-55/10 | temno rdeca 75 0,55 24G

Dolzina Ze pritrjene vodilne Zice: 76 cm.

Trajanje uporabe
Najvec dve uri.

Sterilizacija
Sterilizirano z etilenoksidom.

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

1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Neuroline Inoject™ adatas elektrodu lietosanas

rlpigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. Lietosanas instrukcijas

var tikt atjauninatas bez iepriek$géja bridinajuma. Sis

redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet

veéra, ka sajas instrukcijas netiek paskaidrotas vai apspriestas kliniskas
proceduras. Tajas aprakstita tikai pamata ekspluatacija un piesardzibas
pasakumi, kas attiecas uz adatas elektrodu ekspluataciju.

Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodiem netiek nodrosinata garantija.

1.1. Paredzéta lietosana
Elektromiografijas (EMG) adatas elektrodi, kas paredzéti botulina toksina
terapijai nervu blokésanas proceduru laika. Tikai vienreizéjai lietosanai.

1.2. Lietosanas indikacijas
Ambu Neuoroline Inoject adatas elektrodu lietosana ir indicéta EMG vaditai
botulina toksina injekciju veiksanai nervu blokésanas procedaras.

1.3. Paredzéta pacientu populacija
Ambu Neuroline In0Ject adatas elektrodus var lietot bérniem,
pusaudziem un pieaugusajiem (kop$ 2 gadu vecuma).

1.4. Paredzétais lietotajs
Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodu paredzétie lietotaji ir veselibas
aprapes specialisti, kas apguvusi neirofiziologisko izmekléjumu veiksanu.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

1.7. Bridinajumi un piesard:

BRIDINAJUMI &

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

2. Lai mazinatu nelabvéliga biologiska notikuma risku, nelietojiet
adatas elektrodu, ja ta atseviskais maisins 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.

pasakumi

PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus drikst lietot tikai
veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi neirofiziologisko
izmekléjumu veiksanu, ka ari iepazinusies ar $is rokasgramatas
saturu, jo neatbilstosa lietosana var kaitét pacientam/lietotajam.

2. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus drikst lietot tikai ar
standarta aréjas vitnes Luer Lock $lirci atbilstosi standartam
EN ISO 80369-7. Lieto3ana ar citam $lircém var izraisit ierices
darbibas klami.

3. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus paredzeéts lietot tikai
botulina toksina ievadisanai. Lietosana ar citam zalém var izraisit
ierices darbibas klami.

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

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

6. Lietosanas laika adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
aprikojuma ar elektromagnétisku ietekmi (EMI), lai mazinatu
nevélamo radiofrekvenc¢u ietekmi (RF1). Nevélama RFI var izraisit
kroplotus signalus ar artefaktiem/troksniem.

7. ASV Federalais likums nosaka $is ierices pardosanu tikai
licencétam veselibas aprapes specialistam vai péc licencéta
veselibas aprapes specialista rikojuma.

1.8. lespéjamie nevélamie notikumi
Islaicigas sapes, diskomforta sajita, 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 neruiséjoso téraudu
nerada nelabvéligu ietekmi.

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

4. Utilizagao do produto

1. Abra a bolsa esterilizada.

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

3. Retire o tubo
de protegéo. ,

5. Ap6s a utilizagao, elimine
o elétrodo de agulha de
acordo com os procedi-
mentos hospitalares locais
para minimizar o risco de
contaminagdo cruzada.

4. Ligue a seringa ao elétrodo
de agulha para injegéo de
Toxina Botulinica.

ﬁ(l
W

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

5. Especificacoes técnicas do produto
5.1. Especificagbes

N.°‘de Cor Duragao Diametro
Artigo mm mm | Manémetro
74425-30/10 | Cinzento-escuro 25 0,30 30G
74430-36/10 | Roxo-escuro 30 0,36 28G
74435-40/10 | Azul-escuro 35 0,40 27G
74438-45/10 | Verde-escuro 38 0,45 26G
74450-50/10 | Amarelo-escuro 50 0,50 25G
74475-55/10 | Vermelho-escuro 75 0,55 24G

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

Duragéao de utilizagao
A duragdo de utilizagdo é de até 2 horas.

Esterilizacao

Esterilizado por esterilizagdo com 6xido de etileno (ETO).
T ura de ar

o produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 10 e 25 °C
(50 e 77 °F).

1. Viktig information - Lds fore anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander

Ambu® Neuroline Inoject™ nalelektroder. Bruksanvisningen

kan komma att uppdateras utan foregdende meddelande.

Exemplar av den aktuella versionen kan erhallas pa

begédran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller
beskriver kliniska férfaranden. Beskrivningen avser endast den
grundlaggande funktionen och de forsiktighetsatgarder som galler vid
anvandning av nalelektroderna.

Ambu Neuroline Inoject nalelektroder omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvandning
Elektromyografisk (EMG) nélelektrod avsedd fér behandling med
botulinumtoxin fér nervblockad. Endast fér engangsbruk.

1.2. Indikationer fér anvandnin
Ambu Neuroline Inoject nélelektroder &r avsedda féor EMG-vagledd
injektion av botulinumtoxin vid nervblockad.

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline Inoject nalelektroder kan anvandas for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna (fran 2 ars alder).

1.4. Avsedda anviandare
Avsedda anvandare av Ambu Neuroline Inoject nalelektroder ar
sjukvardspersonal med utbildning i neurofysiologiska procedurer.

1.5. Kontraindikationer
Inga kadnda.

1.6. Kliniska fordelar
Utrustning for engangsbruk minimerar korskontamineringsrisken for
patienten.

1.7.Varningar och férsiktighetsatgarder

VARNINGARA

1. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder dr endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvindning fér andra patienter kan medféra
smittspridning.

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

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

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

FORSIKTIGHET
. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder far endast anvéndas av
sjukvardspersonal med utbildning i att utféra neurofysiologiska
undersdkningar och som har last denna handbok eftersom
felaktig anvandning kan skada patienten/anvandaren.

2. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder far endast anvéandas med
en LuerLock-spruta (hane) enligt standarden SS-EN ISO 80369-7.
Anvéndning av andra sprutor kan leda till fel pa produkten.

3. Ambu Neuroline Inoject nalelektrod far inte anvandas for att
administrera nagra andra amnen &n botulinumtoxin. Om
produkten anvénds for att administrera nagon annan typ av
ldkemedel kan fel uppsta pa produkten.

4. Nalelektroderna far inte blotlaggas, 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 rengorings- och
steriliseringsprocesser.

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

6. Vid anvandning ska nélelektroderna placeras sa langt som
mojligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska
storningar (EMI) fér att minimera odnskade radiofrekventa
storningar (RFI). O6nskad radiofrekventa storningar kan leda till
forvrangda signaler med artefakter/brus.

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

2. lerices apraksts

Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodi ir sterili, vienreizéjai lietosanai
paredzéti izstradajumi, kas caurdur pacienta adu un muskulus.

Adatas elektrodus var savienot ar Luer Lock $lirci, lai injicétu botulina toksinu.
Adatas elektrodiem ir ieprieks piestiprinata vadstieple, lai izveidotu
savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému. Vadstieplei ir
standartam DIN 42802 atbilstoss 1,5 mm tapas savienotajs, lai
izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistemu.

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

Ambu Neuroline Inoject 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 A
@ sasksras ar AK atbildiga persona

pacientu

Sterilitati Importétajs (Attiecas

nodrosinosais tikai uz Lielbritanija

iepakojuma importétajiem
limenis 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
1. Atveriet sterilo maisinu. 2. Izveidojiet adatas

elektroda savienojumu
ar neirologisko datu
ieguves sistému.
3. Nonemiet /

aizsargcilindru.

5. Péc lietosanas izniciniet
adatas elektrodu atbilstosi
vietéjam slimnicas
procediram, lai mazinatu
krustkontaminacijas risku.

4. Pievienojiet 3lirci adatas =
elektrodam, lai injicétu
botulina toksinu.

PIEZIME. Gadijumam, ja rastos ierices darbibas klame, ieteicams
ieprieks sagatavot papildu adatas elektrodus.

5. Izstrédaf( ma tehniskas specifikacijas
a

5.1. Specifikacijas

Izstradajuma | Krasa Garums Diametrs

Nr. mm mm Izmérs
74425-30/10 Tumsi peléka 25 0,30 30G
74430-36/10 Tumsi violeta 30 0,36 28G
74435-40/10 Tumsi zila 35 0,40 27G
74438-45/10 Tumsi zala 38 0,45 26G
74450-50/10 Tumsi dzeltena 50 0,50 25G
74475-55/10 Tumsi sarkana 75 0,55 24G

leprieks pievienotas vadstieples garums: 76 cm.

Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums neparsniedz 2 stundas.

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

1. Informatii importante - A se citi inainte de

utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de

a utiliza electrozii cu ac Ambu® Neuroline Inoject™.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare

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

Nu existé nicio garantie pentru electrozii cu ac Ambu Neuroline
Inoject.

1.1. Domeniul de utilizare

Electrozi cu ac pentru electromiografie (EMG) conceputi pentru
terapia cu toxina botulinica aplicatd in timpul procedurilor de blocare
a nervilor. De unicé folosinta.

1.2. Instructiuni de utilizare

Electrozii cu ac pentru Ambu Neuroline Inoject sunt indicati pentru
injectarea ghidata a toxinei botulinice in EMG, pentru procedurile de
blocare a nervilor.

1.3. Pacientii vizati
Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject pot fi utilizati la copii,
adolescenti si adulti (incepand de la 2 ani).

1.4. Utilizatori vizati

Utilizatorii vizati ai electrozilor cu ac Ambu Neuroline Inoject sunt
profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in examinarile
neurofiziologice.

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 Ambu Neuroline Inoject sunt de unica folosinta.

Reutilizarea la alti pacienti poate duce la contaminare
incrucisata.

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

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

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

MASURI DE PRECAUTIE
. Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject trebuie utilizati numai
de catre profesionistii din domeniul sanatatii instruiti in
efectuarea examinarilor neurofiziologice si famlllanzatl cu
continutul acestui manual, deoarece utilizarea incorects poate
vatama pacientul/utilizatorul.

2. Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject trebuie utilizati numai cu
o seringa Luer Lock tata standard, conform standardului EN I1SO
80369-7. Utilizarea impreuna cu alte seringi poate cauza
defectarea dispozitivului.

3. Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject nu vor fi utilizati pentru
administrarea altor substante in afara toxinei botulinice.
Utilizarea impreund cu alte medicamente poate cauza defectarea
dispozitivului.

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

5. Electrozii cu ac trebuie utlllzatl cu prudentd la pacientii cu risc
cunoscut de complicatii hemoraglce deoarece acestia pot
prezenta sangerare excesiva.

6. 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.

1.8. Potentiellt negativa handelser
Tillfallig smérta, obehag, lindrig blodning, lindrig 6mhet och/
eller blamarken.

1.9. Allmédnna observanda

Innehéller kobolt i rostfritt stal. | nulaget finns inga bevis for att
negativa effekter uppstér vid anvandning av medicintekniska
produkter som innehéller rostfritt stal. Detta géller alla populationer.

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

2. Beskrivning av enheten
Ambu Neuroline Inoject nalelektroder &r sterila produkter for
engéngsbruk som penetrerar patientens hud och muskulatur.

Nalelektroderna kan anslutas till en LuerLock-spruta for injicering av
botulinumtoxin.

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

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

Ambu Neuroline Inoject nalelektroder finns i olika nallangder och
diametrar. En skyddshylsa skyddar nélen.

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

sra]:ta)ranltleal'ga? som @ produkter som
sterilitet importeras .t'"
Storbritannien)

Innehaller farligt amne, kobolt
CAS-nr 7440-48-4/EG-nr 231-158-0

En heltackande lista med férklaringar finns pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Produktanvédndning

1. Oppna den sterila pasen. 2. Anslut nalelektroden
till det neurologiska

registreringssystemet.

3.Ta bort
skyddshylsan. /

5. Efter anvandning ska
nélelektroden kasseras i
enlighet med sjukhusets
vedertagna rutiner for
att minimera risken for
smittspridning.

4. Anslut sprutan till
nélelektroden for injice-
ring av botulinumtoxin.

Cl=

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

1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u

de Ambu® Neuroline Inoject™-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 Inoject-naaldelektroden.

1.1. Beoogd gebruik

Naaldelektroden voor elektromyografie (EMG) ontworpen voor
botulinumtoxinetherapie tijdens zenuwblokkadeprocedures.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

1.2. Gebruiksaanwijzingen
De Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden zijn geindiceerd voor
EMG-geleide injectie van botulinumtoxine voor zenuwblokkadeprocedures.

1.3. B de patié ie
De Ambu Neuroline Inoject- -naaldelektroden kunnen worden gebruikt
voor kinderen, jongeren en volwassenen (vanaf 2 jaar).

1.4. Beoogde gebruiker

De beoogde gebruikers van de Ambu Neuroline Inoject-
naaldelektroden zijn professionele zorgverleners die zijn opgeleid in
neurofysiologische onderzoeken.

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 Inoject-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 Inoject-naaldelektroden mogen uitsluitend
worden gebruikt door professionele zorgverleners die zijn
opgeleid in het uitvoeren van neurofysiologische onderzoeken en
die bekend zijn met de inhoud van deze handleiding, aangezien
onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént/gebruiker.

2. Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden mogen alleen worden
gebruikt met een standaard mannelijke Luer Lock-injectiespuit
volgens de norm EN 1SO 80369-7. Gebruik ervan in combinatie
met andere spuiten kan storing van het hulpmiddel
veroorzaken.

3. Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden mogen niet worden
gebruikt voor het toedienen van andere stoffen dan
botulinumtoxine. Gebruik in combinatie met andere
geneesmiddelen kan storingen in het apparaat veroorzaken.

4. 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.

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

6. 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.

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

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

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.

Daca, 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 Ambu Neuroline Inoject sunt produse sterile, de unica
folosinta, care penetreaza pielea si muschiul pacientului.

Electrozii cu ac pot fi conectati la o seringé Luer Lock pentru injectarea
toxinei botulinice.

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

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

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

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simbol | Descriere Simbol | Descriere
Componenta
AL Persoana
aplicata tip BF jx
IE pentru sigurantd r?&?zﬁﬁlla
electrica P
— Nivel de ambalaj gﬁgﬁ?ﬁg;ﬂ:&nﬁ'
[sTeriLE[EOD | care asigura H inM
caracterul steril gﬂlfor.ta)te In Marea
ritanie,

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

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

4. Utilizarea produsului

1. Deschideti punga sterila.

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

3. Scoateti tubul
protector. v

5. Dupa utilizare, aruncati
electrodul cuacin con-
formitate cu procedurile
locale din spitale pentru
a minimiza riscul conta-
minarii incrucisate.

4. Conectati seringa la =
\ electrodul cu ac pentrua
injecta toxina botulinica.

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

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer. | Férg Langd Diameter
mm mm Gauge

74425-30/10 Morkgra 25 0,30 30G
74430-36/10 Morklila 30 0,36 28G
74435-40/10 Morkbla 35 0,40 27G
74438-45/10 Morkgron 38 0,45 26G
74450-50/10 Morkgul 50 0,50 25G
74475-55/10 Mérkrod 75 0,55 24G

Den féranslutna kabelns langd: 76 cm.

Anvéndningstid
Anvéndningstiden dr upp till 2 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Forvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.

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

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

1.9. Algemene opmerkingen

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

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als 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 Inoject-naaldelektroden zijn steriele producten
voor eenmalig gebruik die de huid en spieren van de patiént
penetreren.

De naaldelektroden kunnen worden aangesloten op een Luer
Lock-injectiespuit voor injectie van botulinumtoxine.

De naaldelektroden hebben een vooraf bevestigde elektrodekabel
voor aansluiting op het neurologische acquisitiesysteem. De
elektrodekabel heeft een standaard DIN 42802 pinconnector van
1,5 mm voor aansluiting op een neurologisch acquisitiesysteem.

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

De Ambu Neuroline Inoject-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
@ toegepast voor het VK
onderdeel
Importeur
Zorgt voor (Alleen voor naar
[sTeRILEEO]) | 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

1.Trek de steriele zak open.

2. Sluit de naalde-
lektrode aan op
het neurologische
acquisitiesysteem.

3. Verwijder de
beschermingsbuis. ,

5. Voer de naaldelektrode
na gebruik af volgens

Q de lokale ziekenhuis-

procedures om het risi-
co op kruisbesmetting
te minimaliseren.

4. Sluit de spuit aan op de
naaldelektrode voor injectie
van botulinumtoxine.

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

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Nr. articol Culoare Lungime Diametru
mm mm Calibru
74425-30/10 | Griinchis 25 0,30 309
74430-36/10 | Mov inchis 30 0,36 289
74435-40/10 | Albastru 35 0,40 279
nchis

74438-45/10 | Verde inchis 38 0,45 269
74450-50/10 | Galben inchis 50 0,50 259
74475-55/10 | Rosu inchis 75 0,55 249

Lungime fir de ghidare preatasat: 76 cm

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

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

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

1.0 li bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline Inoject™ igne Elektrotlarini kullanmadan

once bu guvenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanma

kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir.

Guncel versiyonun kopyalari talep tzerine temin edilebilir.

Bu talimatlarin klinik prosediirleri agiklamadigini veya ele almadigini
unutmayin. Burada sadece igne elektrotlarinin ¢alismasina iliskin
temel islem ve 6nlemler agiklanmaktadir.

Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlari garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaai

Elektromiyografi (EMG) igne Elektrodu, sinir blogu islemlerinde
Botulinum Toksini tedavisine yonelik tasarlanmistir. Yalnizca tek
kullanimhiktir.

1.2. Kullanim Endikasyonlar
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlari, sinir blogu prosedurleri icin
Botulinum Toksininin EMG kilavuzlu enjeksiyonunda endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlari cocuklar, ergenlik
cagindakiler ve yetiskinler (2 yas ve Uzeri) tizerinde kullanilabilir.

1.4. Amaclanan kullania
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlarinin amaglanan kullanicilan
noropsikolojik muayeneler konusunda egitim almis saglik uzmanlaridr.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

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

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

Ambu Neuroline Inoject igne Elektrodlari tek kullanimliktir.
Ba§ka hastalarda tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyona
neden olabilir.

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

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

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

IKAZLAR
. Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlar yalnizca noropmkolopk
muayene konusunda egitim almis ve bu kilavuzun igerigine asina
olan saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir ¢tinki yanhs
kullanim hastaya/kullaniciya zarar verebilir.

2. Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlari yalnizca EN ISO 80369-7
standardi uyarinca standart bir erkek luer kilitli enjektorle
kullaniimalidir. Baska bir enjektor kullanilmasi, cihazin
bozulmasina yol agabilir.

3. Ambu® Neuroline Inoject Igne Elektrodu, Botulinum Toksininden
bagka bir sey enjekte etmek igin kullanilamaz. Baska bir ierikle
kullanilmasi, cihazin bozulmasina yol agabilir.

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

5. Asir kanama meydana gelebileceginden, igne elektrotlari
hemorajik komplikasyon riski olan hastalarda dikkatle
kullaniimalidir.

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

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

5.Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Artikelnr. Kleur Lengte Diameter
mm mm Lancet

74425-30/10 | Donkergrijs 25 0,30 309
74430-36/10 | Donkerpaars 30 0,36 289
74435-40/10 | Donkerblauw 35 0,40 279
74438-45/10 | Donkergroen 38 0,45 269
74450-50/10 | Donkergeel 50 0,50 259
74475-55/10 | Donkerrood 75 0,55 249

Vooraf bevestigde lengte van de elektrodekabel: 76 cm

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 2 uur.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

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

1. BaxxHasa nnpopmauus - Mpouture nepen

ncnosib3oBaHnem

Mepepn ncnonb3oBaHeM UronbYaTbix 3nekTpoaos Ambu®
Neuroline Inoject™ BHUMaTENbHO 03HAKOMBTECH C

HACTOALVIMU UHCTPYKLIMAMM MO TEXHMKEe 6e30MacHOCTU.
WHCTPYKUMA Mo SKCMtyaTaLumum MoxeT 6biTb 06HOBNEHa 6e3
[IONONHUTENbBHOrO YBefoMNeHA. Konuu TeKyluein Bepcun
npeaocTaBnATcA no 3anpocy. O6paTunTe BHUMaHMUe Ha To, YTO B
HaCTOALMX MHCTPYKLMUAX He OGBACHAIOTCA U He ONUCbIBAKOTCA
KNMHUYeCKne npoLieaypbl. B 3TUX MHCTPYKLMAX NprBeeHa TONbKO
OCHOBHaA MH$OPMAaLIVA MO SKCMNyaTaLym 1 NpeaynpeauTesbHble
Mepbl Mo obecneyeHno 6e30NacHOCTH, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM
MronbyuaTbiX 3eKTPOAOB.

[ins vronbuartbix anekTpogos Ambu Neuroline Inoject He
npeaycMoTpeHa rapaHTus.

1.1. HazHaueHne

SnekTpomuorpadpuyeckme (M) uronbyatble 3N1eKTPOAbI
npeaHasHayeHbl AnA 60TyNMHOTepanyy Npw BbIMOHEHNN NPOLEAYP
6nokaabl Hepsa. TONbKO AN1A OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUA.

1.2. MokasaHnA K NpUMeHeHuIo

Wronbuatbie anektpoabl Ambu Neuroline Inoject npegHasHayeHbl Ans
BBeAeHUA 6OTYNMHOBOrO ToKCMHa ¢ SMI-conpoBoXaeHnem npu
nposeAeHUM NpoLieayp 6noKaabl HePBOB.

1.3. BospactHas rpynna

Wronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject moryT 6biTb
MCNonb30BaHbl 4N1A AeTeld, NOJPOCTKOB 1 B3POC/bIX (OT 2 ieT
cTapue).

1.4.Mp BaTenun

Mpeanonaraemble NoNb30BaTeNN UTONbYATHIX 31eKTPOAOB Ambu
Neuroline Inoject — megULMHCKME CNeLManncTbl, NpoLeawmne
obyueHvie NPOBEAEHUIO HeiPOGN3MONOTNYECKIX NCCIeAoBaHU.

1.5. MpoTuBonokasaHna
HenssecTHbl.

1.6. KnuHnuyeckne npenmywecrsa
Mpr 0AHOKPATHOM NPVIMEHEHNU PUCK NEPEKPECTHON KOHTaMUHALIMK
Y NayMeHToB ABNACTCA MUHUMANbHbIM.

1.7.MpepynpexaeHna n Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTA

I'IPEAYI'IPE)KAEHM’I A
Wronbuatble snekTpoabl Ambu Neuroline Inoject
npeaHasHayeHbl TONbKO AN OfHOKPATHOrO NPUMEHEHMA.
MoBTOpHOE MCMoNb30BaHNe y APYrUX MaLVEHTOB MOXET
NPUBECTYN K NepeKpPecTHOM KOHTaM1HaLMN.

2. He ncnonb3yiite uronbyatblii SN€KTPOA, €CN ero
VHAVBMAYaNbHaA YNakoBKa MOBPeXAeHa unu 6bina oTKpbITa,
YTO6bI MUHUMI3UPOBATb PUCK BOSHUKHOBEHUA
He6aronpuATHOrO G1ONOTNYECKOTO ABNEHNA.

3. He ncnonb3yite uronbyatble 3N1€KTPOAbI ANA
3N1EKTPOCTUMYNALMM, MOCKOMNbBKY 3TO MOXET NPUBECTU K 0XKOry
TKaHen.

4. He ucnonb3yite Uronibyatblie SNeKTPoAbl Ha MHGULMPOBAHHOMN
KOXe, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K MHGULIMPOBAHUIO
TKaHen.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
. Uronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject noanexar

NCNONb30BaHUIO TONBKO MeANLMHCKUMKM cneynannctamin,
06yUeHHbIMY NPOBEAEHMNIO HENPODU3NONOTNYECKNX
I/ICCﬂEﬂOBaHI/IIZ N O3HAKOMJIEHHbIM C COAEPXXNUMbIM HAaCTOALLEero
PYKOBO/CTBA, MOCKOJIbKY MNP HEMPABUIIbHOM UCMOMb30BaHUN
3NeKTPOAOB MOXET ObITb NPUYNHEH BPep NaLmneHTy/
nofb30oBaTesio.

2. Wronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject cnepyet
NCnonb30oBaTb TOJIbKO CO CTaHAAPTHbLIM WNPULEM CO LWITbIPEBbIM
NI03POBCKUM HAKOHEYHWNKOM, COOTBETCTBYIOWMUM CTaHAapTy EN
1SO 80369-7. Micnonb3oBaHue Apyrux WNPULEB MOXET NPUBECTI
K HenpaswunbHoM paboTe ycTponcTBa.

3. CnomoLlyblo uronbyatbix anekTpogos Ambu Neuroline Inoject
3anpellaeTca BBOAUTH BELLECTBA, OTINYHbBIE OT GOTYIMHOBOTO
TOKCWHa. VIx ncnonb3osaHue ¢ ApYyrumn MeanymnHCKUMn
rpenapatamvt MOXeT NPUBECTYN K HeNpaBuibHOM padoTe
YCTpOWNCTBa.

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

1.9. Genel notlar

Paslanmaz gelik icinde kobalt icerir. Mevcut kanitlar, tiim popdilasyon-
lar kapsayan paslanmaz celik tibbi cihazlarin kullanilmasinin herhangi
bir olumsuz etkisi olmadigini géstermektedir.

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

2.Cihazin tanimi
Ambu Neuroline Inoject Igne Elektrotlari, hastanin derisine ve kasina
niifuz eden steril, tek kullanimlik Griinlerdir.

igne elektrotlar, Botulinum Toksini enjeksiyonu icin luer kilitli bir
enjektore baglanabilir.

igne elektrotlarinin nérolojik edinim sistemine baglanti kurmasi igin
onceden takilmis bir kablo vardir. Kablo, nérolojik edinim sistemine
baglanti icin standart bir DIN 42802 1,5 mm pim konektori tagir.

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

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

3. Kullanilan sembollerin aciklamasi

Sembol | Aciklama Sembol | Aciklama
Elektrik
Guvenlik Tipi
Izl BF Uygulanan BK Sorumlusu
Parca
Sa:e“ligm;n ithalatgi (Yalnizca
« pa?(et){eme @ Blyiik Britanyaya ithal
seviyesi edilen uranler 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

1. Steril poseti ¢ikarip agin.

2.igne elektrodunu
norolojik edinim
sistemine baglayin.

3. Koruyucu
boruyu cikarin. ,

5. Capraz kontaminasyon
riskini en aza indirmek

@ icin kullanimdan sonra

igne elektrodunu yerel
hastane prosediirleri-
ne gore atin.

4. Botulinum Toksini enjekte
etmek icin sinngayi igne
elektroduna baglayin.

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

1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker

Ambu® Neuroline Inoject™-nalelektroder. Bruksanvisningen

kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen

kan skaffes pa forespersel. 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 Inoject-nalelektroder.

1.1. Bruksomrade
Nalelektrode for elektromyografi (EMG), designet for behandling med
botulinumtoksin under nerveblokade-prosedyrer. Kun til engangsbruk.

1.2. Bruksindikasjoner
Ambu Neuroline Inoject-nélelektroder er indisert for EMG-veiledet
injeksjon av botulinumtoksin for nerveblokade-prosedyrer.

1.3. Tiltenkt pasientgruppe
Ambu Neuroline Inoject-nalelektroder kan brukes av barn, ungdom og
voksne (fra 2 ar).

1.4.Tiltenkte brukere
Tiltenkte brukere av Ambu Neuroline Inoject-nélelektroder er
helsepersonell med opplaering i nevrofysiologiske undersgkelser.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLERA

. Ambu Neuroline Inoject-nélelektroder er kun for engangsbruk.

Gjenbruk pé andre pasienter kan fore til krysskontaminering.

@ Ikke bruk nalelektroden hvis den individuelle posen er

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

ugnsket biologisk hendelse.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER
. Ambu Neuroline Inoject-nalelektroder skal kun brukes av
helsepersonell som har opplzering i nevrofysiologiske
undersokelser og er kjent med innholdet i denne handboken.
Feil bruk kan skade pasienten/brukeren.

2. Ambu Neuroline Inoject nélelektroder skal kun brukes med en
standard hann-luerlassproyte ifelge standarden EN I1SO 80369-7.
Bruk med andre sprayter kan fore til at enheten ikke fungerer
som den skal.

3. Ambu® Neuroline Inoject-nalelektroder skal ikke brukes til & gi
annet enn botulinumtoksin. Bruk med andre legemidler kan fgre
til at utstyret ikke fungerer som det skal.

4. 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 rengjgrings-
og steriliseringsprosedyrer.

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

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

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

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

1.9. Generelle merknader

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

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

4. He 3amauuBaiiTe, He MOWTE U HE CTEPUNU3YIATE UTONbYaTbIE
3NEeKTPO/ibl, MOCKOJIbKY B pe3ynbraTe 3TUX Npoueayp Ha HUX
MOrYT OCTaTbCA BpeAHble BELWECTBa UM 3TO MOXET NPUBECTN K
HapyLueHnio paboTbl ycTponcTaa. KOHCTPYKLWA yCTpOWCcTBa
ncnosnb3yembie B HemM matepuranbl HECOBMECTUMbI CO
CTaHAAPTHLIMK NpoLefypamu OUYUCTKI 1 CTepUAn3aLnm.

5. WronbyaTtble a3neKTpofbl CneayeT NCnonb3oBatb C
OCTOPOXXHOCTBIO /1A NALIMEHTOB C U3BECTHBIM PUCKOM
remopparnyecknx oCIOKHEHM, NOCKONbKY Y HUX MOXeT
BO3HMKHYTb Ype3MEPHOE KPOBOTEUEHNE.

6. [lpu ncnonb3oBaHUM UronbyaTble SNeKTPoAbl cnegyert
pacrnonaraTb Kak MOXHO fja/bllie OT 060pyA0BaHNA,
ABNAOLWErocA NCTOYHNUKOM 3N1€KTPOMArHUTHbIX MOMEeX, YTOObI
CBECTN K MUHUMYMY HeXXenaTtesibHble pagnonomexu.
HexenatenbHble pagnonomexmn MoryT NpUBOANTb K NCKaXKeHNIo
CUrHanNoB BO3HMKaIOWMMI apTedaKkTamu/Lymamu.

7. ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro
yCTpoﬁcma TONbKO NMNLEH3NPOBAaHHBbIM MeAULNHCKUM
pPaboTHMKaM 1K1 NO UX NPeANUcaHuio.

1.8.B
BpemeHHas 601b, AMCK0M¢opT nerkoe KpoBOTeYeHMe, nerkas
6051€3HEHHOCTb 1 (MNK) KPOBOMOATEK.

1.9. O6wWwme npumeyaHusa

CopepxuT KobanbT B HepxkaBelowelt ctanu. CywecTsyowme faHHble
CBNAETENbCTBYIOT 06 OTCYTCTBUWN HeXenaTeNbHbIX ABNEHUN npun
NCNONb30BaHUN MeQULNHCKNX VI3F\eJ'IVII7I n3 Hep)KaBeK)LLlEVI cTtann BO
BCeX rpynnax HaceneHus.

Ecnu BoO Bpema nnu B pesynbrate UCMONb30BaHNA JAHHOTO
YCTPOIACTBa NPOM30NAET Cepbe3HOe NPOUCLLECTBIE, COOBLUTe 06
5TOM U3rOTOBUTENIO U B MECTHbIE OpraHbl BNacTy.

2. OnucaHme ycTponcrTea

Wronbuatble 3nekTpoasl Ambu Neuroline Inoject npeacTaenstot
coboii CTepunbHble U3[enna ANA OHOKPATHOTO NMPUMEHeHUS,
NpOHUKaloWMe Yepes KOXY 1 MbiLLLbl NaLMeHTa.

Wronbuatble 3NeKTpoAbl MOryT ObITb npucoegnHeHbl K Wnpuuy
NO3POBCKUM HAKOHEYHMKOM ANA BBEAEHNA 6OTyI'II/IHOBOI'O TOKCUHa.

Wronbyatble SneKTPObl OCHaLLEHbI NPeABapUTENbHO
NprCcoeVHEHHbIM NPOBOJOM ANIA NOAKIIIOYEHUA K cucTeme c6opa
HEBPO/IOr1yecKnx AaHHbIX. MpoBOJ OCHaLLeH CTaHAaPTHbIM
WTblpeBbiM KOHHeKTOopom DIN 42802 1,5 Mm Ana nogKnioueHns K
cncTeme c6opa HEBPONOTNYECKUX A@HHDIX.

Wronbuatble 3neKTpobl CleflyeT UCNomb30BaThb TONbKO C cucTeMamm
c6opa HEBPONOrMYECKMNX [laHHbIX, COOTBETCTBYIOLWMX CTaHAAPTY
IEC 60601, c BXOAOM ycunutens Tuna BF.

Wronbuatble 3nekTpoasl Ambu Neuroline Inoject BbinyckatoTca ¢

Mrnamm pasnnuyHomn AnnHbI 1 AnameTpa. 3alumnTHas TpyoKa
obecreunBaeT 3alLnTy UMbl.

3. MoAcHeHMe NCNONb3yeMbIX CMUMBOJIOB

CopiepuT onacHble BellecTBa, Kobanbt
Homep CAS 7440-48-4 / Homep EC 231-158-0

Cumson | Onucanne Cumeon | Onucanne
MpumensioTca
npasuna OTBeTcTBEHHOE
[R] | srerpo-sesonac. | [UKIRP] | naos
HOCTV AnAa BenukobputaHum
nsgenui Tuna BF
KauectBo Wmnoprtep (Tonbko
P —
SremigEo)) | YNAKOBKM, [iNA TOBapOB,
obecneunsatoliee MMMOPTHPYEMbIX B
CTepPUNbHOCTD BenmkobpuTtaHmio)

MonHbIV CNMCOK NOACHEHWI ANA CUMBONOB MOXHO HalTV No aapecy
ambu.com/symbol-explanation.

5. Uriiniin teknik ozellikleri
5.1. Ozellikler

Gge no. Renk Uzunluk Gap
mm mm Gosterge

74425-30/10 | Koyu Gri 25 0,30 30G
74430-36/10 | Koyu Mor 30 0,36 28G
74435-40/10 | Koyu Mavi 35 0,40 27G
74438-45/10 | Koyu Yesil 38 0,45 26G
74450-50/10 | Koyu Sari 50 0,50 25G
74475-55/10 | Koyu Kirmizi 75 0,55 24G

Onceden takilmig kablo ucu uzunlugu: 76 cm.

Kullanim siiresi
Kullanim stiresi 2 saate kadardr.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonuyla (ETO) sterilize edilir.

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

2. Beskrivelse av utstyret
Ambu Neuroline Inoject-nalelektroder er sterile produkter til engangs-
bruk, som penetrerer pasientens hud og muskler.

Naleelektrodene kan kobles til en luerlassproyte for injeksjon av
botulinumtoksin.

Naéleelektrodene har en forhandstilkoblet ledning for tilkobling til det
nevrologiske registreringssystemet. Ledningen har en standard DIN

42802-kontakt med 1,5 mm pinner for tilkobling til nevrologisk registrering.

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

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

3. Symbolforklaring

Symbol | Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Elektrisk . .
N Ansvarlig person i
sikkerhet Type mm : N
@ BF anvendt del - Storbritannia
L. Importer (Kun for
) | Epbaleseniviet | (Y| prdduicer importer
! b 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
1. Apne den sterile posen.

2. Koble nélelektroden
til det nevrologiske
registreringssystemet.

3.Fjern
beskyttelseshylsen. ,

5. Etter bruk skal nale-
lektroden kasseres i
henhold til lokale sy-
kehusprosedyrer for &
minimere risikoen for
krysskontaminering.

4. Koble sprayten til =
nélelektroden for injeksjon
av botulinumtoksin.

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

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Spesifikasjoner
Artikkelnr. Farge Lengde Diameter
mm mm Gauge

74425-30/10 | Merk gra 25 0,30 30G
74430-36/10 | Meark lilla 30 0,36 28G
74435-40/10 | Mork bla 35 0,40 27G
74438-45/10 | Mark grenn 38 0,45 26G
74450-50/10 | Mork gul 50 0,50 25G
74475-55/10 | Mork red 75 0,55 24G

Den faste ledningens lengde: 76 cm.

Bruksvarighet
Brukstiden er opptil 2 timer.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

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

4. Ucnonb3oBaHue nsgenusa

1. BckpoiiTe CTepunbHyio ynakosky. 2. Mopcoegunute
VroNbuaTbiil 3NEKTPOA K
cucteme c6opa HeBpo-
TIOTNYECKNX AaHHBIX.

3. CHAMWTe 3aLmT-
HyI0 TPy6KY. /

5.Mocne ucrionb3osaHus
YTUNN3NPYIATE UronbyaTbii
31EKTPO/ B COOTBETCTBAM C
poLIEAyPaMK, NPUHATBIMM
B MEVILIMHCKOM yupexze-
HUW, YTOBbI MUHMI3UPO-
BaTb PUCK NEPEKPECTHOI
KOHTaMUHaLMM.

4. TprcoeanHuTE WNPKL K Urofbya-
TOMY 3M1eKTPOAY ANIA BBEACHNA
6OTY/IMHOBOrO TOKCUHA.

‘(f
l

MPUMEYAHME. Ha cnyyain HencnpaBHOCTY YCTPOICTBa peKoMeHayeTca
VIMETb B HaNM4MK OMONHUTENbHbIE UTONbYaThie SNEKTPOZbI.

5. TexHUuYecKne xapaKkTepucTukn nsgenna
5.1. TexHnuecKkne xapakrepucTukm

N2 nosuuyum | LiBer AnuHa Anametp
MM MM Mo wkane

74425-30/10 | TemHO-Cepbiii 25 0,30 30G
74430-36/10 | TemHO-GUONETOBbIN 30 0,36 28G
74435-40/10 | TeMHO-CUHWI 35 0,40 27G
74438-45/10 | TeMHO-3eneHbIN 38 0,45 26G
74450-50/10 | TeMHO-XenTblit 50 0,50 25G
74475-55/10 | TeMHO-KpacHbIn 75 0,55 24G

JinviHa npefiBapuTeNbHO NPUCOEANHEHHOO NPOBOAA: 76 CM.

ANnTeNbHOCTL NCNONb30BaHNA
JinvTenbHOCTb NCNONb30BaHUA: A0 2 YaCOB.

Crepunusaums
CrepunusoaHo stuneHokcugom (Ethylene oxide, ETO).

TemnepaTypa XxpaHeHUA
W3penvie cnepyet xpaHuTb Npuw Temnepatype ot 10 go 25 °C
(ot 50 po 77 °F).
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem elektrod igtowych Ambu® Neuroline Inoject™
nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje dotyczace
bezpieczeristwa. Moga one zostac zaktualizowane bez
uprzedniego powiadomienia. Kopie biezacej wersji sa

dostepne na zyczenie. Nalezy pamiegtac, ze niniejsze instrukcje nie
objasniaja ani nie omawiajg zabiegéw klinicznych. Opisano tu tylko
podstawowe zasady dziatania i srodki ostrozno$ci zwiazane ze
stosowaniem elektrod igtowych.

Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject nie sg objete gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Elektrody igtowe do elektromiografii (EMG) przeznaczone do terapii
toksyna botulinowa podczas zabiegéw blokady nerwéw. Wytacznie do
jednorazowego uzytku.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject sa przeznaczone do
podawania toksyny botulinowej pod kontrolg elektromiograficzng
(EMG) w zabiegach blokady nerwow.

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject moga by¢ uzywane u niemowlat,
dzieci, mtodziezy i dorostych (od 2 roku zycia).

1.4. Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami elektrod igtowych Ambu Neuroline
Inoject sg pracownicy opieki zdrowotnej przeszkoleni w zakresie
badan neurofizjologicznych.

1.5. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.6. Korzysci kliniczne
Stosowanie endoskopu jednorazowego uzytku minimalizuje ryzyko
zakazenia pacjenta.

1.7. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIA A

1. Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject sg przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ich ponowne uzycie u
innych pacjentéw moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

2. @ Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia niepozadanego
zdarzenia biologicznego, nie uzywac elektrody igtoweyj, 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

1. Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject mogg by¢ uzywane
wylacznie przez personel medyczny przeszkolony w
wykonywaniu badan neurofizjologicznych i zaznajomiony z
trescig niniejszej instrukcji, poniewaz nieprawidtowe uzycie
moze spowodowac obrazenia u pacjenta/uzytkownika.

2. Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject moga by¢ uzywane
wylacznie ze standardowg strzykawka z meskim ztaczem typu luer
lock, zgodnie z norma EN I1SO 80369-7. Stosowanie z innymi
strzykawkami moze powodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

3. Elektroda igtowa Ambu Neuroline Inoject nie moze by¢
stosowana do podawania zadnych innych substancji poza
toksyna botulinowa. Stosowanie z innymi lekami moze
powodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia.

1. Délezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim ihlovych elektréd Ambu® Neuroline Inoject™ si

dokladne precitajte tieto bezpe¢nostné pokyny. Navod na pou-

Zitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktualna verzia

je k dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod

nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné
ukony a bezpec¢nostné opatrenia suvisiace s pouzivanim ihlovych elektrod.

Na ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject sa neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie
Elektromyografické (EMG) ihlové elektrédy su urcené na terapiu
botulotoxinom pocas nervovych blokad. Len na jedno poutzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie

lhlové elektrédy Ambu Neuroline Inoject st indikované na
vstrekovanie botulotoxinu pomocou navéadzania EMG pri zékrokoch
s nervovymi blokddami.

1.3. Urcena populacia pacientov
lhlové elektroédy Ambu Neuroline Inoject sa mdzu pouzivat u deti,
dospievajucicha dospelych (od veku 2 roky a viac).

1.4. Uréeni pouzivatelia

Urcenymi pouzivatelmi ihlovych elektréd Ambu Neuroline Inoject su
profesionalni zdravotnicki pracovnici odborne pripraveni na
neurofyziologické vysetrenia.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zname.

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

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Ihlové elektrédy Ambu Neuroline Inoject st urcené len na edno
Eouzme Opétovné poutzitie u inych pacientov moze viest
rizove) kontaminacii.

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

3. Ihlové elektrédy nepouzivajte na elektricku stimuldciu, pretoze
by mohlo déjstk popaleniu tkaniva,

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

UPOZORNENIA
Ihlové elektrédy Ambu Neuroline Inoject smu pouzivat iba
profesmnalnl zdravotnicki pracovnici odborne pripraveni na
vykondvanie neurofyziologickych vysetreni a oboznameni
s obsahom tejto prirucky, pretoze nespravne pouzitie moze viest
k poraneniu pacienta/pouZzivatela.

2. Ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject sa by sa mali pouzivat
iba so $tandardnou injekénou striekackou s konektorom typu
Luer Lock podla normy EN ISO 80369-7. Pouzitie s inymi striekac-
kami moze sposobit poruchu pomocky.

3. Ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject sa nesmu pouzivat na
podévanie |nyc¥1 latok, nez je botulotoxm Poutzitie s inymi liekmi
moze sposobit poruchu pomac

4. lhlové elektrody neponarajte, neopYachUJte ani nesterilizujte, pretoze
pri tychto postupoch na nich mézu zostat Skodlivé zvysky alebo méze
dojst k poruche elektrod. PouZité konstrukéné rieSenia a materidly nie
su kompatibilné s beznymi postupmi pri istent a sterilizacii.

5. Ihlové elektrédy sa musia pouzivat opatrne u pacientov so zna-
mymi rizikami hemoragickych komplikacii, pretoze méze dojst
k nadmernému krvacaniu.

6. Pocas pouzivania by mali byt ihlové elektrody umiestnené ¢o
najdalej od zariadenia, ktoré je zdrojom elektromagnetického ru-
Senia (EMI), aby sa minimalizovalo neziaduce vysokofrekven¢né
rudenie (RFl). Neziaduce RFI mdze sposobit skreslenie signdlov
sprevadzané artefaktmi/Sumom.

7. Federélne zakony USA povoluju predaj tejto pomocky len
lekérom alebo na ich objednavku.

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

1.9. VSseobecné poznamky

V nehrdzavejlcej oceli obsahuje kobalt. Sticasné informacie
nepreukazuju ziadne neziaduce UGcinky pri pouzivani zdravotnickych
pomocok z nehrdzavejuicej ocele u vietkych skupin obyvatelstva.

Ak pocas pouzivania tejto i)omocky alebo v désledku jej pouzivania
dojde k vaznej nehode, ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.
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