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Instructions for use

Single Use Ambu® Neuroline Inoject™
Neurology Needle Electrode

Intended use

Electromyography (EMG) Needle Electrode designed for
Botulinum Toxin therapy during nerve block procedures.
For single use only.

Precautions

1. Ambu® Neuroline Inoject™ Needle Electrode shall be used
by healthcare professionals trained in performing
neurophysiological examination.

2. Ambu® Neuroline Inoject™ Needle Electrode is designed
for use only with Botulinum Toxin at the amount as
designated by trained healthcare professional.

3. Ambu® Neuroline Inoject™ Needle Electrode is not to be
used to administer other than Botulinum Toxin. Use with
other medication may cause malfunction of the device.

4. For single use only. Reuse of product can cause
contamination, leading to infections.

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

6. Electrodes must only be used with Electromyography
(EMG) applications monitoring devices in compliance
with IEC 60601-1.

7. During use, the electrodes should be placed as far as
possible from the equipment which generates
electromagnetic interference (EMI) to minimize unwanted
radiofrequency interference (RFI).

8. Do not use if individual pouch is damaged or has been opened.

9. The Inoject needle electrode shall only be used with a luer
lock syringe.

10.Rx only.

Sterilization/Sterilisation

Sterilized/Sterilised by Ethylene oxide sterilization/sterilisation (ETO).

Packaging
One needle electrode in a pouch.

Directions for use

1. Peel the sterile pouch open 2. Place the lead wire connector
and remove the single use in the equipment and remove
needle electrode. the protective tube.

3. After use, dispose the needle
electrode in a designated container.
Do not reuse or re-sterilize/re-sterilise.

Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485

Kasutusjuhend

Uhekordselt kasutatav
Ambu® Neuroline Inoject™ néelelektrood

Kasutusala

Elektromuiograafia (EMG) ndelelektrood on ette nahtud botuliini

toksiini manustamiseks nérviimpulsi blokeerimise protseduuri
kaigus. Ainult hekordseks kasutamiseks.

Ettevaatusabinoud

1. Ambu® Neuroline Inoject™ néelelektroodi voivad kasutada
meditsiinitootajad, keda on koolitatud neurofiisioloogiliste
uuringute labiviimiseks.

2. Ambu® Neuroline Inoject™ ndelelektrood on ette nahtud
kasutamiseks ainult véljadppe saanud meditsiinitootaja
poolt selleks ettendhtud botuliini toksiini kogustega.

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

4. Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Toote korduvkasutamine
voib péhjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

5. Arge leotage ega steriliseerige seadet, sest see véib jatta
seadmele kahjulikke jadke voi pohjustada seadme rikke.
Seadme ehituse ja materjali tottu ei saa seda tavaparaste
puhastus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada.

6. Elektroode tuleb kasutada ainult elektromtiograafia (EMG)
jalgimisseadmetega, mis vastavad IEC 60601-1 néuetele.

7. Kasutamise ajal tuleb elektroodid paigutada véimalikult
kaugele elektromagnetilisi haireid tekitavatest seadmetest,
et vdhendada soovimatute raadiohdirete teket.

8. Mitte kasutada, kui tiksik kott on kahjustatud voi avatud.

9. Inoject ndela tohib kasutada ainult koos Luer Lock stistlaga.

10. Miitigiks ainult vastava ettekirjutuse korral.

Steriliseerimine
Steriliseeritud etlleenoksiidiga (ETO).

Pakend
Pakendikotis on Uiks noelelektroodi paar.

Kasutusjuhised

1.

2.

Avage sterilne kott ja votke ihekordselt kasutatav
noelelektroodide paar vilja.

Paigutage juhtetraadi pistmik seadme kiilge ja
eemaldage kaitsekate.

. Pérast kasutamist visake elektroodid éra selleks ettendhtud

mahutisse. Mitte korduvkasutada ega uuesti steriliseerida.

Ambu® on ettevotte Ambu A/S (Taani) registreeritud kaubamark
Ambu A/S on sertifitseeritud vastavalt standardile ISO 13485

NHcTpyKuun 3a ynotpeba

WUrneH enektpog Ambu® Neuroline Inoject™
3a ejHOKpaTHa ynoTtpe6a B HeBponoruaTa

MNpepHasHaueHne

UrneHnat enekTpog 3a enektpomuorpadus (EMG) e npeaHasHa-
UeH 3a fleyeHne ¢ 6OTYNIMHOB TOKCUH MO Bpeme Ha NpoLeaypu 3a
610KMpaHe Ha HepBu. Camo 3a eiHOKPaTHa ynotpeba.

MpeanasHn mepku

1. Wrnenuat enektpog Ambu® Neuroline Inoject™ tps6ea ga
Ce 13MoM3Ba Camo OT MEANLIMHCKMN CNeLnanucTyi, obyyeHn
B U3BbPLUBaHE Ha HEBPOGU3NONOTNYHU N3CNefBaHNA.

2. Wrnenust enektpog Ambu® Neuroline Inoject™ e
npefHasHayeH 3a M3Nos3BaHe camo C 6OTYNNHOB TOKCUH
npy KONIMYECTBOTO, ONpeaeneHo oT 0byyeHna
MeAVLIMHCKIN CNeLnanucr.

3. WUrnenuat enektpog Ambu® Neuroline Inoject™ He Tps6sa
[ia ce 13M0/13Ba 3a NpWaraHe Ha BELWecTBo, PasinyHo ot
60TYNIMHOBKA TOKCVH. MI3MoN3BaHETO HO U3AENNETO C ApYyr
MeaVKaMeHT MoXe fia AoBefie A0 Bb3HUKBaHE Ha
Hen3npaBHOCT B Hero.

4. Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a. lMosTopHata ynotpeba Ha
npoayKTa MOXe Aa NPUUMHM KOHTaMMWHaLWA, BOAELLa A0
HbeKLMn.

5. He HakuncBaiTe, He M3NnaKBaiTe 1 He CTepuan3vpaiiTe ToBa
YCTPOWCTBO, ThiA KaTo Te31 NPOLIeAYpPY MOTaT Aa OCTaBAT
BPEAHU OCTaTbLV UK Aa MPUYMHAT HEV3MPABHOCT Ha
YCTPOWCTBOTO. KOHCTPYKLMATA U U3MON3BAHUAT MaTepuan
He Ca CbBMECTVMU C KOHBEHLIMOHANIHWTE NpoLieaypu 3a
MoYMCTBaHE 1 CTEPUAM3aLnA.

6. Enektpopute TpA6Ba Aa ce M3MoN3BaT Camo C yCTPONCTBa
3a MOHUTOPWHT Npu enekTpomuorpadus (EMG) B
cbotBeTcTBMe C [EC 60601-1.

7. Mo Bpeme Ha ynotpeba, enektpogute Tpabsa fa 6baat
nocTaBeHN Bb3MOXHO Hali-faney ot obopyasaHe, Koeto
reHepupa enekTpomarHuTHu cmyueHna (EMI), 3a pa ce
cBeAaT A0 MUHUMYM HEXeNaHWTe PaavoYeCcTOTHN
cmyuieHws (RFI).

8. [la He ce 13M0N3Ba, aKO MHAVBUAYaHaTa ONakoBKa/MAnK
e nospepfeHa nnu e 6una oteapsaHa.

9. Wrnenuat enektpop Inoject Tpa6Ba Aa ce M3Mon3Ba camo
CbC CNPUHLIOBKA C JTyep /I0K KOHEKTOP.

10.Camo Rx.

Crey /Cref
Crepunusunparno/CrepunnsnpaHo ¢ eTuneHoB okcua/
ctepunusaums (ETO).

OnakoBka
EpuH nrnen enektpop B NuK.

YKasaHus 3a ynorpe6a

1. OTBOpeTe CTePUNHNA NINK N U3BaJeTe UTNEHUA eNneKkTpoa 3a
efHoKpaTHa ynoTpe6a.

2. MocTaBeTe KOHeKTOpa Ha BoAeLLWA Kaben B 060pyaBaHETO 1
OTCTpaHeTe NpeanasHnuTe TpbOY.

3. Cnep ynotpeba n3xsbprneTe UrMeHUs eNneKkTpoa
B CbOTBETHWA KOHTENHep. He n3non3gaiTte NOBTOPHO
1 He CTepunm3mpanTe NOBTOPHO.

Ambu® e peructpupaHa Tbproscka mapka Ha Ambu A/S, laHus
Ambu A/S e ceptudumpana B cbotsetcTame ¢ ISO 13485

Kdyttoohjeet

Kertakdyttoinen neurologinen
Ambu® Neuroline Inoject™ -neulaelektrodi

Kéayttotarkoitus

Elektromyografiaan (EMG) tarkoitettu neulaelektrodi, joka on
suunniteltu botuliinihoitoon hermoja puuduttavien
toimenpiteiden aikana. Kertakayttoinen.

Varotoimet

1. Ambu® Neuroline Inoject™ -neulaelektrodia saavat kayttaa
vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka on koulutettu
tekemaan neurofysiologisia tutkimuksia.

2. Ambu® Neuroline Inoject™ -neulaelektrodi on

tarkoitettu vain botuliinille annoksella, jonka koulutettu
terveydenhuollon ammattilainen maarittelee.

3. Ambu® Neuroline Inoject™ -neulaelektrodia ei ole

tarkoitettu muun kuin botuliinin annosteluun.
Kaytté muun ladkkeen kanssa voi aiheuttaa laitteen
virheellisen toiminnan.

4. Kertakayttoinen. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa
johtaa kontaminoitumiseen aiheuttaen infektioita.

. Ali liota, huuhtele tai steriloi laitetta, koska seurauksena
voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa
kayttaa laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

6. Elektrodeja saa kéyttad ainoastaan IEC 60601-1 -vaatimukset
tayttavien elektromyografiasovellusten (EMG) kanssa.

. Ei-toivottujen radiotaajuushairididen (RFI) minimoimiseksi
elektrodit on sijoitettava kdyton aikana mahdollisimman
kauaksi laitteista, jotka tuottavat sahkdmagneettisia
hai 4 (EMI).

8. Al kayti laitetta, jos pussi on vaurioitunut tai avattu.

9. Inoject-neulaelektrodia on kaytettava vain

Luer-lukkoruiskun kanssa.
10.Vain vastaanottajille.

v

~

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

Pakkaus
Yksi neulaelektrodi pussissa.

Kéyttoohjeet
1. Avaa steriili pussi ja ota yhta kdyttokertaa varten tarkoitettu
neulaelektrodi pussista.

2. Liitd lyijyvaippajohtimen liitin laitteeseen ja poista suojaputket.

3. Havita neulaelektrodi kayton jalkeen viemalld se
asianmukaiseen astiaan. Ald kayta &ldka steriloi uudelleen.

Ambu® on tanskalaisen Ambu A/S:n rekisterdity tavaramerkki
Ambu A/S on sertifioitu standardin ISO 13485 mukaisesti

Navod k pouziti
Jednorazova neurologicka jehlova elektroda
Ambu® Neuroline Inoject™

Ucel pouziti

Elektromyograficka (EMG) jehlové elektroda ur¢end
k zékrok(im s blokovanim nervii pomoci botulinu.
Pouze k jednorazovému poutziti.

Bezpecnostni upozornéni

1.

8.

o8

Jehlovou elektrodu Ambu® Neuroline Inoject™ mohou
pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnici vyskoleni v
provadéni neurofyziologickych vysetieni.

. Jehlova elektroda Ambu® Neuroline Inoject™ je uréena

k pouziti pouze s botulinem v mnozstvi uréeném
vyskolenym zdravotnikem.

. Jehlovou elektrodu Ambu® Neuroline Inoject™ nelze

pouzivat k podavani jinych latek nez botulinu. Pouziti s
jinymi lé¢ivy maze zptsobit poruchu prostiedku.

. Pouze k jednorazovému pouziti. Opakované pouziti

produktu muaze zpUsobit kontaminaci vedouci k infekcim.

. Prostfedek nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,

protoze tyto postupy mohou zanechat skodlivé zbytky
nebo mohou zpusobit poruchu prostredku. Provedeni a
pouzité materialy nejsou kompatibilni s konven¢nimi
postupy ¢isténi a sterilizace.

. Elektrody Ize pouzivat pouze s elektromyografickymi

(EMG) monitorovacimi prostredky, které jsou v souladu
s [EC60601-1.

. B&hem pouZiti je nutné umistit elektrody co nejdale od

zarizeni, které je zdrojem elektromagnetického ruseni
(EMI), a minimalizovat tak nezadouci vysokofrekvencni
rusenf (RFI).

Nepouzivejte, pokud je jednotlivy obal poskozen

nebo otevien.

Jehlovou elektrodu Inoject Ize pouzivat pouze se
stiikackou Luer Lock.

10.Pouze na predpis.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

Baleni
Jedna jehlové elektroda v obalu.

Na
1.

2.

3.

vod k pouziti

Rozlepte sterilni obal a vyjméte jednorazovou

jehlovou elektrodu.

Vlozte konektor draténého vodice do prostiedku a odstraiite
ochrannou hadicku.

Po pouziti vlozte jehlovou elektrodu do urcené nadoby.
Opakované nepouzivejte ani nesterilizujte.

Ambu® je registrovana znacka spolecnosti Ambu A/S, Dansko
Spole¢nost Ambu A/S je certifikovana dle norem ISO 13485

Mode d’emploi

Electrode aiguille de neurologie
Ambu® Neuroline Inoject™ a usage unique

Usage prévu

Electrode aiguille d'électromyographie (EMG) concue pour les
traitements a la toxine botulique lors de procédures de blocage
nerveux. Dispositif a usage unique.

Précautions

15

8.
9.

L'électrode aiguille Inoject™ Ambu® Neuroline doit étre
utilisée par des professionnels de santé formés a la
pratique d'examens neurophysiologiques.

. L'électrode aiguille Inoject™ Ambu® Neuroline est

uniquement destinée a étre utilisée avec de la toxine
botulique dans la quantité indiquée par le professionnel
de santé formé.

. L'électrode aiguille Inoject™ Ambu® Neuroline 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.

. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif

risque d'entrainer une contamination du patient, qui
pourrait alors contracter une infection.

. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser ce dispositif,

ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus
nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement du
dispositif. La conception et le matériau utilisés ne sont pas
compatibles avec les procédures de nettoyage et de
stérilisation conventionnelles.

. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées avec des

équipements de monitoring EMG (électromyographie)
conformes a la norme CEI 60601-1.

. Durant leur utilisation, les électrodes doivent étre

placées aussi éloignées que possible de I'équipement qui
émet des interférences électromagnétiques (EMI) afin de
minimiser les interférences aux fréquences
radioélectriques (RFI) parasites.

Ne pas utiliser si le sachet individuel est endommagé ou ouvert.
L'électrode aiguille Inoject doit uniquement étre utilisée
avec une seringue Luer-Lock.

10.Sur ordonnance uniquement.

Stérilisation
Stérilisée a I'oxyde d'éthyléne (ETO).

Conditionnement

Un

e électrode aiguille par sachet.

Instructions d’utilisation

1.

2.

Déchirer le sachet stérile pour l'ouvrir et sortir I'électrode
aiguille a usage unique.

Placer le connecteur du fil dans I'équipement et enlever le
tube protecteur.

. Apreés usage, jeter I'électrode aiguille dans un conteneur

prévu a cet effet. Ne pas restériliser ni réutiliser.

Ambu® est une marque déposée de Ambu A/S, Danemark
La société Ambu A/S est certifiée ISO 13485

Brugervejledning

Ambu® Neuroline Inoject™
neurologinaleelektrode til engangsbrug

Tilsigtet anvendelse

Elektromyographi (EMG) naleelektrode designet til
botulinumtoksinbehandling under nerveblokprocedurer.
Kun til engangsbrug.

Sikkerhedsregler

1. Ambu® Neuroline Inoject™ néleelektrode skal anvendes af
sundhedspersonale, der er uddannet i at udfere
neurofysiologiske undersggelser.

2. Ambu® Neuroline Inoject™ naleelektroden er udelukkende
designet til brug med botulinumtoksin i den maengde, der
er ordineret af uddannet sundhedspersonale.

3. Ambu® Neuroline Inoject™ naleelektroden ma ikke
anvende til at give andet end botulinumtoksin. Brug med
anden medicin kan forarsage funktionsfejl pa enheden.

4. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan forérsage
kontaminering, hvilket kan medfare infektioner.

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

6. Elektroder ma kun anvendes med elektromyografi
(EMG)-overvagningsenheder, der opfylder IEC 60601-1.

7. Elektroderne skal under brug placeres sa langt som muligt
fra udstyr, der genererer elektromagnetisk interferens
(EMI), for at minimere ugnsket radiointerferens (RFI).

8. Ma ikke anvendes, hvis den individuelle pose er
beskadiget eller abnet.

9. Inoject néleelektroden ma kun anvendes med en luer
lasesprojte.

10.Kun pa recept.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

Emballage
En nalelektrode i en pose.

Brugsvejledning
1. Abn den sterile pose, og tag engangsnalelektroden ud.

2. Seetledningens konnektor i udstyret, og fjern beskyttelsesslangen.

3. Efter brug leegges naleelektroden i en szerlig affaldsbeholder.
Ma ikke genbruges eller gensteriliseres.

Ambu® er et registreret varemaerke og tilherer Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er ISO 13485-certificeret

Upute za upotrebu

Neuroloska iglena elektroda
Ambu® Neuroline Inoject™ za jednokratnu upotrebu

Namjena

Elektromiografska (EMG) iglena elektroda namijenjena je za
lijecenje toksinom botulin tijekom postupaka blokade Zivca.
Samo za jednokratnu upotrebu.

Mjere opreza

1. lglenu elektrodu Neuroline Inoject™ tvrtke Ambu®
smiju upotrebljavati zdravstveni djelatnici obuceni za
provodenje neurofizioloskih testiranja.

2. Iglena elektroda Neuroline Inoject™ tvrtke Ambu®
namijenjena je za upotrebu iskljucivo s toksinom botulin
u koli¢ini koju odredi obuceni zdravstveni djelatnik.

3. Iglena elektroda Neuroline Inoject™ tvrtke Ambu® ne
smije se upotrebljavati za davanje drugih toksina osim
botulinskog. Upotreba s drugim lijekovima moze
prouzroditi neispravnost uredaja.

4. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
proizvoda moZe izazvati kontaminaciju, $to moze
prouzroditi infekcije.

5. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati ovaj uredaj jer
ti postupci mogu dovesti do stvaranja Stetnih nakupina ili
neispravnog rada uredaja. Dizajn i upotrijebljeni
materijali nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima
Ciscenja i sterilizacije.

6. Elektrode se smiju upotrebljavati iskljucivo s uredajima
za elektromiografsko (EMG) pracenje sukladnima s
normom |EC 60601-1.

7. Tijekom upotrebe, elektrode treba postaviti sto dalje od
opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI)
radi smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih
interferencija (RFI).

8. Nemojte upotrebljavati ako je omot ostecen ili otvoren.

9. Iglena elektroda Inoject namijenjena je za upotrebu
iskljucivo sa $pricom ,luer-lock”

10.Samo na recept.

Sterilizacija
Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

Pakiranje
Jedna iglena elektroda u omotu.

Upute za upotrebu

1. Otvorite sterilni omot i uklonite jednokratnu iglenu elektrodu.

2. Postavite priklju¢ak Zice u opremu i uklonite zastitnu cijev.
3. Nakon upotrebe iglenu elektrodu odlozite u odgovarajuci

spremnik. Nemojte ponovno upotrebljavati ili ponovno sterilizirati.

Ambu® je registrirani zastitni znak tvrtke Ambu A/S iz Danske
Ambu A/S je certificiran sukladno standardu ISO 13485

Bedienungsanleitung

Ambu® Neuroline Inoject™
Einweg-Nadelelektrode

Zweckbestimmung

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

VorsichtsmaBnahmen

1. Die Ambu® Neuroline Inoject™ Nadel sollte nur von
medizinischen Fachkréften verwendet werden, die in der
Durchfiihrung neurophysiologischer Untersuchungen
geschult sind.

2. Die Ambu® Neuroline Inoject™ Nadel ist ausschlieBlich zur
Verwendung mit Botulinumtoxin bestimmt. Dabei ist die
Botulinummenge von einer geschulten medizinischen
Fachkraft festzulegen.

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

4. Nur fir den Einmalgebrauch. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich
Infektionen entwickeln kénnen.

5. Das Medizinprodukt nicht einweichen, abspilen oder
desinfizieren, da dies zur Bildung schadlicher
Ablagerungen oder einer Storung des Medizinprodukts
fiihren kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fir herkdmmliche Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren geeignet.

6. Die Nadelelektroden durfen nur mit Elektromyogra-
phie-Uberwachungsgeraten (EMG) und in Ubereinstim-
mung mit IEC 60601-1 verwendet werden.

7. Die Nadelelektroden sollten wahrend des Gebrauchs so
weit wie moglich von einem Gerat entfernt sein, das
elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugt, um eine
unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) so gering
wie maglich zu halten.

8. Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (Beutel)
beschadigt ist oder gedffnet wurde.

9. Die Inoject Nadel darf nur mit einer Luer-Lock-Spritze
verwendet werden.

10.Rx only.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

Verpackung
Eine Nadelelektrode pro Beutel.

Gebrauchsanweisung

1. Die Sterilverpackung 6ffnen und die Einweg-Nadelelektrode
herausnehmen.

2. Den Kabelanschluss an das EMG-Gerat anschlieBen und das
Schutzréhrchen der Nadel entfernen.

3. Die Nadelelektrode nach Gebrauch in einem dafir
vorgesehenen Behilter entsorgen. Nicht wiederverwenden
oder erneut sterilisieren.

Ambu® ist eine eingetragene Schutzmarke von Ambu A/S, Danemark
Ambu A/S ist nach ISO 9001 und ISO 13485 zertifiziert

Hasznalati atmutaté

Egyszer hasznalatos Ambu® Neuroline Inoject™
neuroldgiai tiielektroda

Rendeltetés

Elektromiogréfids (EMG) tlelektréda idegblokados
kezelés soran torténd botulinum toxin-beadéashoz.
Kizarolag egyszeri hasznélatra.

Ovintézkedések

1. Az Ambu® Neuroline Inoject™ tiielektrodat
neurofiziolégiai vizsgélatok elvégzésében képzett
egészségugyi szakember hasznalhatja.

2. Az Ambu® Neuroline Inoject™ t(ielektroda kizarélag képzett
egészségligyi szakember dltal el6irt mennyiségben adott
botulinum toxinnal egytitt torténd hasznélatra szolgal.

3. Az Ambu® Neuroline Inoject™ tlielektroda kizarélag
botulinum toxin adasara hasznélhaté. Mas gyogyszerrel
torténd hasznélat esetén a késziilék meghibasodhat.

4. Kizérolag egyszeri hasznélatra. A termék Ujboli felhasznélasa
szennyez6dést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

5. Ne aztassa, Oblitse vagy sterilizdlja az eszkozt, mert ezen
eljarasok utan karos maradvanyok maradhatnak vissza,
vagy az eszkdz meghibasodaséhoz vezethetnek. Specialis
kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkz nem
tisztithatd és sterilizdlhaté hagyomanyos eljarasokkal.

6. Elektrodéak csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelelé
elektromiogréfias (EMG) monitorozé eszkézokkel hasznalhatok.

7. Hasznalat kozben az elektroédat az elektroméagneses
interferenciat (EMI) kelté berendezéstél a lehetd
legtavolabb kell elhelyezni, a nemkivanatos radiofrekven-
cias interferencia (RFI) minimalisra csokkentése érdekében.

8. Ne hasznalja, ha az egyedi csomagolas sérult vagy kinyitottak!

9. AzInoject tlelektréda kizardlag luer-zéras
fecskenddvel hasznalhato.

10.Csak Rx.

Sterilizalas
Etilén-oxiddal (ETO) sterilizalva.

Csomagolas
Tasakonként egy tuelektréda.

Hasznalati utasitas

1. Nyissa ki a steril csomagolast, és vegye ki az egyszer
hasznalatos tlelektrodat!

2. Hasznalat utan a tlielektrodakat dobja a kijelolt tartalybal

3. Hasznalat utan a tlielektrodakat dobja a kijelolt tartalybal
Ne haszndlja Ujra és ne sterilizélja tjra!

Az Ambu® az Ambu A/S (Dénia) bejegyzett védjegye
Az Ambu A/S ISO 13485 tanusitvannyal rendelkezik

Odnyiec xpriong
Belovoeldég nAektpddio veupoloyiag
Ambu® Neuroline Inoject™ piag xpriong

Ev8edetypévn xprion

Behovoedég nhektpddio Hhektpopuoypagiag (EMG) oxedlaouévo
yla Bgpaneia pe Tofivn aMavtiaong katd tn Sidpkela Sladikaolwv
HE amoKAEIop6 velpwv. MNa pia xprion povo.

Mpo@ula&eig

1. To Belovoeldég nhektpodio Ambu® Neuroline Inoject™
TIPETTEL VA XPNOIOTIOLETAL ATTO EMAYYENUATIEG
uyeiag eKaISeVEVOUG OTNV EKTENEDN
VEUPOPUGCIONOYIKWV EEETACEWV.

2. To Behovoeldég nhektpdSio Ambu® Neuroline Inoject™
£x€l OXESIAOTEL MOVO yla Xprion pe To&ivn aAavTiaong
oTnV moodTnTa mou Kabopiletal amod ekmaldevpéVo
emayyeAuatia vyeiag.

3. To Behovoeldég nhektpdSio Ambu® Neuroline Inoject™
TIPETTIEL VA XPNOIHOTTOLETAL HOVO Yia T Xopriynon to&ivng
aMavTtiaong. H xprion pe omotodnmote GANo
(PAPHOKEUTIKO OKEVOAOUA UTTOPEL VOl TIPOKANEDEL
Suolettoupyia TG CUOKEUNG.

4. Ta pia xprion povo. H emavdypnon Tou mpoidvTog Hmopei
Va TIPOKAAEDEL HOANUVON TToU 08NYEi O& AOIHWEELG.

5. Mnv pouMNAleTe, MAEVETE I} OTTOOTEIPWVETE AUTH TN
OUOKEUN KaBwg auTég ot Sladikacieg evééxetal va
agrioouvv empPAapny uoAgippaTa 1 va TPOKAAéGouV
Suohettoupyia otn cuokeur|. O oxeSl0OPAG Kal Ta UNIKA
TIou Xpnotpomnolovvtal Sev givat cupBatd pe Tig GUVRBEIG
S1a81kaoieg kaBaplopov Kal amooTEipwangG.

6. Ta NAeKTPOSIA TIPETIEL VA XPNOIUOTTOIOUVTAL HOVO HE
OUOKEVEG TapakohouBnong epapuoywv HAektpopuoypa-
piag (EMG) mou eival cUp@wveg pe to IEC 60601-1.

7. Katdn xprion, Ta nA\ektpodia mpémel va tomobetovvtat
600 10 SuVaTO TIIO HAKPLA ATTO EEOTTANICHO TTOU TTAPAYEL
nAeKTpOpaYVNTIKEG TapeUPBONEG (EMI), woTe va
€\ayOTOMOIOVVTAL Ol AVEMIOUUNTEG TAPEUPBONEG
padloouyvotrtwy (RFI).

8. Mnv TO XPNOILOTIOIOETE EQV TO ATOMIKO GOKOUAAKI EXEL
@Bapei fy xel avolyTei.

9. To Behovoeldég nhektpddio Inoject mpémel va
XPnotpomolEital povo pe ouptyya pe ouveopo luer.

10.Rx povo.

Amooteipwon
AmooTtelpwpévo pe oeidlo Tou alBuleviou (ETO).

Zuokevacia
‘Eva Belovoeldég nAekTpdS10 o€ GOKOUAAKL.

0dnyig¢ xpriong

1. Avoi&Te TO AMOOTEIPWHEVO GAKOUNAKL KOl APALPEDTTE TO
Behovoeldég nAekTpdSIo pag xprong.

2. TomoBeTr0TE TO CUVOECHO ToU NAEKTPOSiOU OTOV EEOTTMIOHO
Kal aQaIPECTE TO TPOOTATEUTIKO CWANVAKL.

3. Metd m xprion, amoppidte to Belovoeldég nAektpodio o
€181K0 y1a To oKoTd AUTO SoxEio. MV TO EMAVAYPENCIUOTOIEITE
Kal YNV TO QTTOOTEIPWVETE €K VEOU.

To Ambu® givat orfjpa katatebév g Ambu A/S, Aavia
H Ambu A/S givai moTononuévn cupgwva pe To mpédturo ISO 13485

Istruzioni per l'uso

Elettrodo ad ago Inoject™ Ambu® Neuroline
monouso per neurologia

Uso previsto

Elettrodo ad ago per elettromiografia (EMG) progettato per la
terapia a base di tossina botulinica durante le procedure di
blocco dei nervi. Esclusivamente monouso.

Precauzioni

1. Lelettrodo ad ago Inoject™ Ambu® Neuroline deve essere
utilizzato solo da medici professionisti addestrati
all'esecuzione di esami neurofisiologici.

2. Lelettrodo ad ago Inoject™ Ambu® Neuroline & stato
progettato per |'utilizzo esclusivo con tossina botulinica
nelle quantita indicate da professionisti sanitari addestrati.

3. Lelettrodo ad ago Inoject™ Ambu® Neuroline deve essere
utilizzato per la sola somministrazione di tossina
botulinica. L'uso con altri farmaci potrebbe causare
il malfunzionamento del dispositivo.

4. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puo
causare contaminazione e quindi infezioni.

5. Non sterilizzare né detergere il dispositivo immergendolo
nel liquido per evitare il rilascio di eventuali residui
dannosi o malfunzionamenti dell'apparecchio. Il design
e i materiali usati non sono compatibili con le procedure
di detersione e sterilizzazione convenzionali.

6. Gli elettrodi devono essere usati solo con dispositivi di
monitoraggio per elettromiografia (EMG) conformi alla
norma IEC 60601-1.

7. Durante l'uso, gli elettrodi devono essere collocati il piu
lontano possibile dalle apparecchiature che generano
interferenze elettromagnetiche (EMI), per ridurre al
minimo la presenza di interferenze radio (RFI) indesiderate.

8. Non utilizzare qualora la confezione singola risulti
danneggiata o sia stata aperta.

9. Utilizzare I'elettrodo ad ago Inoject solo con una siringa
Luer Lock.

10.Solo con ricetta medica.

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

Confezione
1 ago per confezione.

Istruzioni per I'uso

1. Aprire la confezione sterile ed estrarre I'ago monouso.

2. Collocare il connettore del filo conduttore all'apparecchiatura,
rimuovendo la guaina protettiva.

3. Dopo l'uso, smaltire I'elettrodo ad ago in un contenitore
apposito. Non riutilizzare né risterilizzare.

Ambu® & marchio registrato della Ambu A/S, Danimarca
Ambu A/S é certificata in conformita a ISO 13485

Instrucciones de uso

Electrodo de Aguja Desechable
Ambu® Neuroline Inoject™ para neurologia

Finalidad de Uso

Electrodo de aguja para electromiografia (EMG) disefiado para el
tratamiento con toxina botulinica durante procedimientos de
bloqueo nervioso. Producto desechable de un solo uso.

Precauciones

1.

8.
9.

El electrodo de aguja Ambu® Neuroline Inoject™
debe ser utilizado por profesionales sanitarios formados
en la realizacién de examenes neurofisioldgicos.

. El electrodo de aguja Ambu® Neuroline Inoject™ se ha

disefiado para ser utilizado inicamente con la cantidad
de toxina botulinica especificada por un profesional
sanitario formado.

. El electrodo de aguja Ambu® Neuroline Inoject™

solo debe utilizarse para la administracion de toxina
botulinica. El uso con otra medicacién podria causar
danos en el dispositivo.

. Producto desechable de un solo uso. La reutilizacién del

producto puede causar contaminacién cruzaday, por lo
tanto, producir infecciones.

. No enjuague, deje en remojo ni esterilice este producto,

ya que estos procedimientos podrian dejar residuos
nocivos o causar danos en el propio producto.

El diseio y el material utilizado no son compatibles con los
procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales.

. Los electrodos se deben utilizar inicamente con dispositivos

de monitorizacién en aplicaciones de electromiografia
(EMG) de acuerdo con la norma CEI 60601-1.

. Durante su uso, los electrodos deben colocarse lo mas

lejos posible del equipo que genera interferencias
electromagnéticas (EMI) para reducir al minimo las
interferencias de radiofrecuencia (RFI) no deseadas.

No lo utilice si la bolsa individual esta dafiada o abierta.
El electrodo de aguja Inoject s6lo debe utilizarse con una
jeringa luer.

10.S6lo con receta.

Esterilizacion
Esterilizado con Oxido de Etileno (ETO).

Embalaje
Una aguja por bolsa.

Instrucciones de uso

1.
2.

Abra la bolsa estéril y extraiga la aguja de un solo uso.
Coloque el conector del cable integrado en el equipo y retire
los tubos de proteccién.

. Después de su uso, deseche el electrodo de aguja en un

contenedor destinado a tal propdsito. No la reutilice ni la
vuelva a esterilizar.

Ambu® es una marca registrada de Ambu A/S (Dinamarca)
Ambu A/S dispone de certificado seguin la norma ISO 13485
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Naudojimo instrukcija

Vienkartinis ,Ambu®“, Neuroline Inoject™"
neurologinis adatinis elektrodas

Paskirtis

Elektromiografijos (EMG) adatinis elektrodas skirtas gydyti
botulinu, kai atliekamos nervus blokuojancios procedaros.
Vienkartinis gaminys.

Atsargumo priemonés

s

8.
9.

»+Ambu®,Neuroline Inoject™" adatinj elektrodg turi
naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, iSmokyti atlikti
neurofiziologinius tyrimus.

. ,Ambu®”,Neuroline Inoject™" adatinis elektrodas yra

skirtas naudoti tik botulino injekcijoms, kuriy doze nustato
iSmokytas sveikatos priezitros specialistas.

. ,Ambu®”,Neuroline Inoject™” adatinio elektrodo negalima

naudoti kitokioms nei botulino injekcijoms. Naudojant su
kitais vaistais, prietaisas gali sugesti.

. Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojamas gaminys gali

salygoti uztersima, dél kurio gali buti perduota infekcija.

. |taiso nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi dél siy

procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba prietaisas
gali sugesti. Jtaiso konstrukcija ir medZiagos nepritaikytos
iprastinéms valymo ir sterilizacijos procedtdroms.

. Elektrodus reikia naudoti tik su IEC 60601-1 standarta

atitinkanciais elektromiografijos (EMG) stebésenos prietaisais.

. |taisg naudojant jo elektrodus reikia atitraukti kuo toliau

nuo jrangos, spinduliuojancios radijo bangy daznio
elektromagnetines bangas, kad baty iki minimumo
sumazinti nepageidautini trikdziai.

Nenaudoti, jeigu jtaiso maiselis yra pazeistas ar buvo atidarytas.
JInoject” adatinj elektroda galima naudoti tik su svirkstu su
Luerio jungtimi.

10.Parduodama tik pagal recepta.

Sterilizacija
Sterilizuota naudojant etileno oksida (ETO).

Pakuoté
Vienas adatinis elektrodas maiselyje.

Naudojimo nurodymai

1.

2.

Atpléskite sterily maiselj ir iSimkite vienkartinj adatinj
elektroda.

Prijunkite jungiamojo laido jungtj prie jrangos ir nuimkite
apsauginius vamzdelius.

. Panaudoje adatinj elektroda iSmeskite j tam skirtg Siuksline.

Pakartotinai nenaudoti ir nesterilizuoti.

~Ambu®” yra bendrovés,Ambu A/S” (Danija) prekiy zenklas
+Ambu A/S" yra sertifikuota pagal ISO 13485 standarty

Navod na pouzitie
Jednorazova neurologicka ihlova elektroda
Ambu® Neuroline Inoject™

Pouzitie
Elektromyografickd (EMG) ihlova elektréda je ur¢end

na

liecbu botulinom pocas nervovych blokad.

Len na jedno poutZitie.

Upozornenia

1.

8.

9.

lhlovui elektrédu Ambu® Neuroline Inoject™
maju pouzivat lekari odborne pripraveni na vykon
neurofyziologickych vysetreni.

. Ihlova elektroéda Ambu® Neuroline Inoject™ je uréend len

na pouzitie s botulinom v mnozstve stanovenom odborne
pripravenym lekarom.

. lhlova elektréda Ambu® Neuroline Inoject™ sa nema

pouZivat na podavanie inej latky nez botulinu. Pouzitie s
inym liekom moéze spdsobit poruchu zariadenia.

. Len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie vyrobku méze

sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

. Zariadenie nepondrajte, neoplachujte ani nesterilizujte,

pretoze pri tychto postupoch mézu na riom zostat
skodlivé zvysky alebo méze dojst k poruche zariadenia.
Pouzité konstrukené riesenia a materidl nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

. Elektrédy sa musia pouzivat iba s monitorovacimi

zariadeniami pre elektromyografické aplikacie (EMG),
ktoré su v sulade s normou IEC 60601-1.

. Pocas pouzitia maju byt elektrédy umiestnené ¢o najdalej

od zariadenia, ktoré je zdrojom elektromagnetickej
interferencie (EMI), aby sa minimalizovalo nezelané
vysokofrekven¢né rusenie (RFI).

Nepouzivajte, ak doslo k otvoreniu alebo poskodeniu
samostatného vrecka.

lhlova elektréda Inoject sa ma pouzivat len so striekackou
s poistnou koncovkou (Luer Lock).

10.Iba na predpis.

Sterilizacia
Sterilizované etylénoxidom (ETO).

Obal
Jedna ihlova elektroda vo vrecku.

Pokyny na pouzitie

Li

etosanas instrukcija

Vienreizlietojams Ambu® Neuroline Inoject™

nel

irologijas adatas elektrods

Paredzéta lietosana

Ele

ktromiografijas (EMG) adatas elektrods, kas ir paredzéts

botulina toksina terapijai nervu blokésanas procedaru laika.

Tik:

P

1.

8.
9. Inoject adatas elektrodu drikst izmantot tikai ar Luera

ai vienreizéjai lieto3anai.

iesardzibas pasakumi

Ambu® Neuroline Inoject™ adatas elektrodu drikst lietot
veselibas aprapes specialisti, kas ir maciti, ka veikt
neirofiziologiskus izmekl&jumus.

. Ambu® Neuroline Inoject™ adatas elektrods ir paredzéts

izmantosanai tikai ar botulina toksinu apmacita veselibas
aprapes specialista noraditaja daudzuma.

. Ambu® Neuroline Inoject™ adatas elektrodu ir paredzéts

izmantot tikai ar botulina toksinu. Izmanto3ana ar citam
zalém var izraisit ierices disfunkciju.

. Tikai vienreizéjai lietosanai. Izstradajuma atkartota

izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved pie infekcijam.

. So ierici nedrikst iegremdaét, skalot vai sterilizét, jo $is proce-

daras var atstat kaitigas paliekas vai izraisit ierices darbibas
traucéjumus. Izmantotais dizains un materials nav saderigs
ar tradicionalam tirisanas un sterilizésanas procedaram.

. Elektrodus drikst lietot vienigi kopa ar I[EC 60601-1

standartam atbilstosam elektromiografijas (EMG)
pielietojumu uzraudzibas iericém.

. Lietosanas laika elektrodi janovieto péc iespéjas talak no

aprikojuma, kas rada elektromagnétisku ietekmi (EMI), lai
mazinatu nevélamu radiofrekvencu ietekmi.
Nelietot, ja atseviskais maisins ir bojats vai bijis atvérts.

fiksacijas 3lirci.

10.1zsniedzams tikai pret recepti.

Sterilizacija/Sterilizésana
Sterilizéts ar etiléna oksidu (ETO).

lepakojums

Vie

ns adatas elektrods maisina.

Lietosanas noradijumi

1.

2.

Atplésiet sterilo maisinu un iznemiet vienreizlietojamo
adatas elektrodu.

Levietojiet vadstieples savienotaju aprikojuma un
nonemiet aizsargcauruli.

. Péc lietosanas izmetiet adatas elektrodu tam paredzéta tvertné.

Nelietot un nesterilizét atkartoti.

Ambu® ir registréta precu zime, kas pieder Ambu A/S, Danija
Ambu A/S ir sertificéta saskana ar ISO 13485

Navodila za uporabo

Elektroda ziglo Ambu® Neuroline Inoject™
za enkratno uporabo pri nevroloskem zdravljenju

Namen uporabe

Ele

ktroda z iglo za elektromiografsko uporabo je namenjena

za zdravljenje s toksinom botulin pri postopkih z nevrolosko
blokado. Samo za enkratno uporabo.

Varnostni ukrepi

1.

8.

9.

Elektrodo z iglo Ambu® Neuroline Inoject™ lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci, usposobljeni za
opravljanje nevrofizioloskih pregledov.

. Elektroda z iglo Inoject™ je namenjena samo za uporabo

s toksinom botulin v kolicini, ki jo odmeri usposobljeni
zdravstveni delavec.

. Elektrode z iglo Ambu® Neuroline Inoject™ ni dovoljeno

uporabljati za dovajanje drugih snovi razen toksina botulin.
Uporaba z drugimi zdravili lahko povzroci okvaro pripomocka.

. Samo za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba lahko

povzrodi kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

. Pripomocka ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj

lahko ti postopki pustijo $kodljive ostanke na pripomocku
ali povzrocijo njegovo okvaro. Oblika in uporabljeni

material nista zdruZljiva z obicajnimi postopki za ¢is¢enje
in sterilizacijo.

. Elektrode je dovoljeno uporabljati samo z nadzornimi

napravami za elektromiografsko (EMG) uporabo, skladnimi
s standardom IEC 60601-1.

. Med uporabo je potrebno elektrode namestiti ¢im dlje od

opreme, ki ustvarja elektromagnetne motnje (EMI), s ¢imer
se zmanjsajo nezelene radiofrekvencne motnje (RFI).

Ne uporabljajte, ¢e je individualna vrecka poskodovana

ali odprta.

Elektroda z iglo Inoject se lahko uporablja le z brizgalko
Luer Lock.

10.Samo na recept.

Sterilizacija

Sterilizirano z etilenoksidom.
Embalaza
En par elektrod z iglo v vrecki.

Navodila za uporabo

1.

Odprite sterilno vrecko in odstranite elektrodo z iglo za

1. Otvorte sterilné vrecko a vyberte ihlovu elektrédu urcent pre
jedného pacienta.

2. Zasunte konektor zvodového drotu do zariadenia a odoberte
ochranny kryt.

3. Ihlovu elektrédu po pouziti zlikvidujte v uréenom obale.
NepouZivajte opakovane ani nesterilizujte.

Ambu® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Ambu A/S, Dansko
Spolo¢nost Ambu A/S je drzitefom certifikatu podla normy ISO 13485

enkratno uporabo.

2. Priklju¢ek vodnika namestite na opremo in odstranite
zascitno cevko.

3. Po uporabi jo odvrzite v ustrezno oznaceno posodo.
Ne uporabljate ali sterilizirajte znova.

Ambu® je registrirana blagovna znamka podjetja Ambu A/S, Danska
Sistem Ambu A/S je certificiran v skladu s standardom ISO 13485

Gebruiksaanwijzing

Ambu® Neuroline Inoject™ Neurologische
Naaldelektrode voor eenmalig gebruik

Beoogd gebruik

Elektromyografische (EMG) Naaldelektrode ontworpen voor
behandeling met botulinetoxine tijdens ingrepen met
zenuwblokkade. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

1. Ambu® Neuroline Inoject™-naaldelektrode moet worden
gebruikt door zorgprofessionals die zijn opgeleid in het
uitvoeren van neurofysiologisch onderzoek.

2. Ambu® Neuroline Inoject™-naaldelektrode is
uitsluitend ontworpen voor gebruik met botulinetoxine
in een hoeveelheid die wordt bepaald door een
opgeleide zorgprofessional.

3. Ambu® Neuroline Inoject™ -naaldelektrode mag niet
worden gebruikt om andere middelen dan botulinetoxine
toe te dienen. Gebruik met andere medicatie kan storing
van het apparaat veroorzaken.

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

5. U mag het apparaat niet weken, spoelen of steriliseren;
dergelijke procedures kunnen schadelijke resten
achterlaten of storing van het apparaat veroorzaken. Het
ontwerp en het gebruikte materiaal zijn niet compatibel
met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures.

6. Elektroden mogen alleen worden gebruikt met
bewakingsapparaten voor elektromyografie- (EMG-)
toepassingen die voldoen aan IEC 60601-1.

7. Tijdens het gebruik moeten de elektroden zo ver
mogelijk worden geplaatst van de apparatuur die
elektromagnetische storing (EMI) veroorzaakt om
ongewenste radiofrequentiestoring (RFI) te minimaliseren.

8. Niet gebruiken als de individuele zak beschadigd of geopend is.

9. De Inoject-naaldelektrode mag uitsluitend met een Luer
Lock-injectiespuit worden gebruikt.

10.Rx alleen.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

Verpakking
Eén naaldelektrode in een zak.

Gebruiksaanwijzing

1. Trek de steriele zak open en haal de naaldelektrode voor
eenmalig gebruik eruit.

2. Plaats de connector van de aansluitkabel in de apparatuur en
verwijder de beschermende slang.

3. Werp de naaldelektrode na gebruik weg in een daarvoor bestemde
container. Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.

Ambu® is een geregistreerd handelsmerk van Ambu A/S, Denemarken
Ambu A/S is gecertificeerd conform 1SO 13485

Bruksanvisning

Ambu® Neuroline Inoject™
neurologinalelektrod for engangsbruk

Avsedd anvidndning

Elektromyografinalelektrod avsedd for
botulinumtoxinbehandling under nervblockeringsprocedurer.
Endast for engangsbruk.

Forsiktighetsatgarder

1. Ambu® Neuroline Inoject™ nélelektrod far endast
anvandas av sjukvardspersonal med utbildning i att utféra
neurofysiologiska undersokningar.

2. Ambu® Neuroline Inoject™ nalelektrod ar avsedd for
anvéandning endast med botulinumtoxin i den méangd som
har angivits av kvalificerad sjukvardspersonal.

3. Ambu® Neuroline Inoject™ nalelektrod far inte anvandas
for att administrera nagot annat an botulinumtoxin. Om
produkten anvénds for att administrera ndgon annan typ
av lakemedel kan fel uppsta pa produkten.

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

5. Enheten far inte bltldggas, skoljas eller steriliseras
eftersom dessa procedurer kan lamna kvar skadliga rester
eller gora att enheten inte fungerar. Produktens
utformning och material tél inte vanliga reng6rings- och
steriliseringsprocesser.

6. Elektroder far endast anvéndas i elektromyografitilldmp-
ningar som 6verensstaimmer med SS-EN/IEC 60601-1.

7. Vid anvéndning ska elektroderna placeras sa langt som
majligt frén den utrustning som alstrar elektromagnetiska
storningar (EMI) for att minimera odnskade radiofrekventa
storningar (RFI).

8. Farinte anvandas om pasen ar trasig eller har 6ppnats.

9. Inoject-nalelektroden far endast anvéandas tillsammans
med en spruta med luerlock.

10.Rx only (USA).

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Emballage
En nalelektrod i en pase.

Bruksanvisning

1. Oppna den sterila pdsen och ta ut nalelektroden
for engangsbruk.

2. Anslut kabelkontakten till utrustningen och ta
bort skyddshylsorna.

3. Kasta nalelektroden i tillamplig avfallsbehallare efter avslutat
bruk. Far inte ateranvandas eller omsteriliseras.

Ambu® dr ett registrerat varumarke som tillhér Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S &r certifierat enligt ISO 13485

Bruksanvisning

Ambu® Neuroline Inoject™

ne

vrologinalelektrode for engangsbruk

Bruksomrade

Na

lelektrode for elektromyografi (EMG) designet for

behandling med botulinum under nerveblokadeprosedyrer.

Ku

F

1.

8.

9.

1

n for engangsbruk.

orholdsregler

Ambu® Neuroline Inoject™ nélelektrode skal kun brukes

av helsepersonell som har opplzering innen

nevrofysiologisk undersgkelse.

. Ambu® Neuroline Inoject™ nélelektrode er designet kun
for bruk med botulinum i en mengde som er fastsatt av
kvalifisert helsepersonell.

. Ambu® Neuroline Inoject™ nalelektrode skal ikke brukes til
a gi annet enn botulinum. Bruk med andre legemidler kan
fore til at enheten ikke fungerer som den skal.

. Kun for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake
kontaminering, som kan fere til infeksjoner.

. Utstyret méa ikke blgtlegges, skylles eller steriliseres. Slike
prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa utstyret. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle
rengjerings- og steriliseringsprosedyrer.

. Elektrodene skal bare brukes sammen med utstyr for
elektromyografisk overvéking (EMG) som er i samsvar
med IEC 60601-1.

. Ved bruk skal elektrodene plasseres sa langt som mulig fra

utstyr som genererer elektromagnetisk interferens (EMI).

Dette for & minimere ugnsket hgyfrekvensinterferens (RF).

Ma ikke bruke hvis den individuelle posen er gdelagt eller

er dpnet.

Inoject-nélelektroden skal kun brukes sammen med

sproyter med luerlas.

0.Kun pa resept.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

Emballasje

En

nélelektrode i en pose.

Bruksanvisning

1.
2.

Apne den sterile posen og fjern nalelektroden for engangsbruk.

Plasser guideledningskoblingen i utstyret
og fjern beskyttelsesslangen.

. Etter bruk ma nalelektroden kasseres i en egen beholder.

Ma ikke brukes pa nytt eller omsteriliseres.

Ambu® er et registrert varemerke for Ambu A/S, Danmark
Ambu A/S er sertifisert etter ISO 13485

Kullanma talimatlan

Tek Kullanimlik Ambu® Neuroline Inoject™
Noroloji igne Elektrodu

Kul
Ele

llanim amaai
ktromiyografi (EMG) igne Elektrodu, sinir blogu

islemlerinde Botulin Toksini tedavisine yonelik tasarlanmistir.
Tek kullanimliktir.

Onlemler

1

8.
9.

. Ambu® Neuroline Inoject™ Igne Elektrodu néropsikolojik

muayene konusunda egitim almis saglik uzmanlari
tarafindan kullanilmalidir.

. Ambu® Neuroline Inoject™ igne Elektrodu, yalnizca

egitimli saglik personeli tarafindan belirlenen miktarda
Botulin Toksini ile kullanim icin tasarlanmistir.

. Ambu® Neuroline Inoject™ igne Elektrodu, Botulin

Toksininden baska bir sey enjekte etmek icin kullanilamaz.
Baska bir seyle kullanilmasi, cihazin bozulmasina yol agabilir.

. Tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden kullanimi enfeksiyonlara

sebep olan kontaminasyona yol agabilir.

. Bu cihazi yilkamayin veya sterilize etmeyin, ¢iinkt bu

islemler cihaz tUzerinde zararl kalinti birakabilir veya
cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazin tasarimi ve
kullanilan malzeme geleneksel temizlik ve sterilizasyon
islemleri ile uyumlu degildir.

. Elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu Elektromyografi

(EKG) uygulamalari izleme cihazlari ile kullanilmalidir.

. Kullanim sirasinda elektrotlar, istenmeyen radyo frekans

girisimini (RFI) en aza indirmek icin elektromanyetik girisim
(EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga yerlestirilmelidir.
Poset hasar gormus veya agilmissa, triini kullanmayin.
Inoject igne elektrodu, yalnizca luer kilitli sirnga

ile kullaniimalidir.

10.Yalnizca regeteyle satilir.

Sterilizasyon

Etilen oksit sterilizasyonu (ETO) ile sterilize edilir.

Ambalaj

Bir posette bir problu elektrot.

Kullanim Talimatlari

1. Steril poseti siyirarak acin ve tek kullanimlik problu
elektrotu ¢ikarin.

2. Kablo ucu konnektériini ekipmana takin ve koruyucu
tlpleri gikarin

3. Kullanma sonrasinda, prob elektrodu belirtilen bir kaba atin.

Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

Ambu®, Danimarka menseli Ambu A/S'nin tescilli ticari markasidir
Ambu A/S, 1SO 13485 uyarinca sertifikalandinimistir

Instrukcje uzytkowania

Neurologiczna elektroda iglowa jednorazowego
uzytku Ambu® Neuroline Inoject™

Przeznaczenie

Elektroda igtowa do elektromiografii (EMG) przeznaczona do
terapii toksyna botulinowa podczas zabiegéw blokady nerwéw.
Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Srodki ostroznosci

1.

8.

9.

Elektroda igtowa Ambu® Neuroline Inoject™ powinna
by¢ uzywana przez personel medyczny przeszkolony w
wykonywaniu badan neurofizjologicznych.

. Elektroda igtowa Ambu® Neuroline Inoject™ jest

przeznaczona do uzytku tylko z toksyna botulinowa w
ilosci wyznaczonej przez przeszkolony personel medyczny.

. 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.

. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

uzytku. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie
produktu prowadzace do zakazen.

. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego

urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie
szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia. Konstrukcja i uzyte materiaty nie sa zgodne z
konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji.

. Elektrod nalezy uzywac tylko z urzagdzeniami monitoruja-

cymi do badan elektromiograficznych (EMG) zgodnymi z
norma IEC 60601-1.

. Podczas uzywania elektrody nalezy umiesci¢ mozliwie

najdalej od sprzetu generujacego zaktécenia elektromag-
netyczne, aby zminimalizowac¢ niepozadane zaktécenia
radiowe.

Nie uzywag, jesli indywidualne woreczki ulegty
uszkodzeniu lub byly wczesniej otwarte.

Elektrody iglowej Inoject nalezy uzywac tylko ze
strzykawka Luer Lock.

10.Tylko na recepte.

Sterylizacja
Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

Opakowanie
Jedna elektroda iglowa w woreczku.

Instrukcje uzytkowania

1.

Rozerwac sterylny woreczek i wyjac elektrode igtowa
jednorazowego uzytku.
2. Podtaczyc ztacze przewodu do sprzetu i zdjac rurke ochronna.

3. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode igtowg do odpowiedniego

pojemnika. Nie uzywac¢ ponownie ani nie resterylizowac.

Ambu® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Ambu A/S z siedziba w Danii
Firma Ambu A/S posiada certyfikat ISO 13485
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Instrucdes de utilizacao

Elétrodo de agulha de neurologia
Ambu® Neuroline Inoject™ de utilizagao unica

Fim a que se destina

Elétrodo de agulha para eletromiografia (EMG) concebido para a
terapéutica com Toxina Botulinica durante procedimento de
bloqueio dos nervos. Para utilizagao unica.

Precaugoes

1. O elétrodo de agulha Ambu Neuroline Inoject™ deve ser
utilizado por profissionais de cuidados de satiide com
habilitages para a realizacdo de exames neurofisiologicos.

2. O elétrodo de agulha Ambu® Neuroline Inoject™ foi
concebido para utilizagdo apenas com Toxina Botulinica na
quantidade indicada por um profissional de cuidados de
saude qualificado.

3. Oelétrodo de agulha Ambu® Neuroline Inoject™
nao se destina a ser utilizado para a administragao de
outras substancias além de Toxina Botulinica.

A utilizacao de qualquer outra medicagao pode provocar
avarias no dispositivo.

4. Para utilizagdo Unica. A reutilizagdo do produto pode
causar contaminagao, levando a infegoes.

5. Nao embeba ou esterilize este dispositivo, uma vez que
estes procedimentos poderao deixar residuos perigosos
ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e os
materiais utilizados nao séo compativeis com os
procedimentos convencionais de limpeza e esterilizacao.

6. Os elétrodos s6 devem ser utilizados com dispositivos de
monitorizagao devem aplicagoes de eletromiografia (EMG)
em conformidade com a norma IEC 60601-1.

7. Durante a utilizagao, os elétrodos deverao ser colocados o
mais afastados possivel do equipamento que gera
interferéncias eletromagnéticas (IEM), para minimizar
interferéncias de radiofrequéncia (IRF) indesejadas.

8. Nao utilize se a bolsa individual estiver aberta ou danificada.

9. O elétrodo de agulha Inoject s6 deve ser utilizada com
uma seringa com Luer Lock.

10.Rx apenas.

Esterilizagao/Esterilizagao
Esterilizado/Esterilizado por esterilizagdo/esterilizagdo com
oxido de etileno (ETO).

Embalagem
Um elétrodo de agulha numa bolsa.

Instrugées de utilizacao

1. Abra a bolsa esterilizada e remova o elétrodo de agulha de
utilizagédo unica.

2. Coloque o conector de derivacdo no equipamento e remova
o tubo de protecéo.

3. Apos a utilizagéo, elimine o elétrodo de agulha,
utilizando um recipiente adequado. Néo reutilizar ou
re-esterilizar/re-esterilizar.

Ambu® é uma marca comercial registada de Ambu A/S, Dinamarca
A Ambu A/S encontra-se certificada de acordo com a ISO 13485

Ambu® S} Ambu A/S [ bR
Ambu A/S i 1SO 13485 AIE

Instructiuni de utilizare

Electrod cu ac pentru neurologie Ambu® Neuroline
Inoject™ destinat utilizarii pentru un singur pacient

Domeniul de utilizare

Electrod cu ac pentru electromiografie (EMG) conceput pentru
terapia cu toxina botulinica aplicata in timpul procedurilor de
blocare a nervilor. De unica folosinta.

Precautii

i,

8.

9.

Electrodul cu ac Ambu® Neuroline Inoject™ va fi utilizat de
profesionistii din domeniul sanatatii instruiti pentru
efectuarea examenului neurofiziologic.

. Electrodul cu ac Ambu® Neuroline Inoject™ este destinat

sa fie utilizat numai cu toxina botulinica in cantitatea
desemnata de profesionistul in domeniul sénatatii instruit.

. Electrodul cu ac Ambu® Neuroline Inoject™ nu va fi utilizat

pentru administrarea altor substante in afara toxinei
botulinice. Utilizarea impreuna cu alte medicamente poate
cauza defectarea dispozitivului.

. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate produce

contaminare si, in consecinta, infectii.

. Nu clatiti sau sterilizati acest instrument, deoarece aceste

proceduri pot lasa urme periculoase sau pot cauza
defectarea dispozitivului. Modelul si materialul utilizat nu
sunt compatibile cu procedurile conventionale de curatare
si sterilizare.

. Electrozii trebuie utilizati doar cu dispozitive de

monitorizare a aplicatiilor de electromiografie (EMG)
conforme cu IEC 60601-1.

. In timpul utilizarii, electrozii trebuie plasati cat mai departe

posibil de echipamentele care genereaza interferente
electromagnetice (IEM) pentru a minimiza interferentele
radio (IR) nedorite.

A nu se utiliza daca ambalajul individual este deteriorat
sau a fost deschis.

Acul Inoject va fi utilizat numai cu o seringa de tip luer lock.

10.Doar Rx.

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

Ambalaj de prezentare
Un electrod cu ac intr-un ambalaj.

Instructiuni de utilizare

1.

2.

3.

Deschideti ambalajul steril si scoateti electrodul cu ac destinat
utilizarii pentru un singur pacient.

Plasati conectorul firului de ghidare in echipament si
indepartati tubul de protectie.

Dupa utilizare, aruncati electrodul cu ac intr-un recipient
special. A nu se reutiliza sau resteriliza.

Ambu® este 0 marca comerciala inregistrata a Ambu A/S, Danemarca
Ambu A/S este certificatd in conformitate cu ISO 13485

NHCTpYyKumnA no npumeHeHnIo

OpAHOpa30BbIli HeBPONOrMYeCKUA NronbyaTbii
anekTtpoa Ambu® Neuroline Inoject™

Ha

3HaYeHune

Snektpomuorpaduueckuin (M) uronbuaTblii 3NEKTPOA NpeaHasHa-
YeH 4nAa repanvn 60Ty}'II/IHOBI>IM TOKCMHOM Mpwu npoueaypax ¢
610Kagoi HepBa. ToNbKO AR OAHOKPATHOIO NPYMEHEHNS.

Mepbl NnpefoCcTOPOXKHOCTN

1.

9.

Micnonb3oBaHme UronbyaToro 2neKkTpoaa

Ambu® Neuroline Inoject™ paspelueHo TonbKo
MEAVLMHCKIM PaGOTHUKaM, BNIafEIOLNM TEXHUKON
NpoBefeHNA HeMPOGU3MONOrMYecKnX 06Ces0BaHIN.

. Wronbyatbiin anektpog Ambu® Neuroline Inoject™

npeAHasHayeH AnAa NCnosib30BaHNA TOJIbKO
C 6OTYNIMHOBbBIM TOKCMHOM B KONMYECTBE, OnpeseneHHOM
KOMMETEHTHBIM MeAULIMHCKM PaBOTHUKOM.

. Cnomoupbto nronbyatoro snektpoaa Ambu® Neuroline

Inoject™ 3anpeLyeHo BBOAMTL Kakoe-16o BELLECTBO, KpoMe
60TyNMHOBOTO TOKCMHA. VIcnonb3oBaHmWe Apyroro fekapcrsa
MOXET NPUBECTU K HEMPaBuWibHOM paboTe yCTpoCTBa.

. Tonbko AnAa ofgHOKPaTHOro NpumeHeHua. lMosTopHoe

VCMIONb30BaHIE U3LENNA MOXKET BbI3BaTb 3apakeHne,
4TO NPUBOANT K Pa3BUTUIO UHPEKLUI.

. He 3amauuBaiiTe, He MoTe 1 He CTepunusyinTe

YCTPOICTBO, Tak KaK B pe3ysibTaTe 3TuX npoLeayp Ha Hem
MOTFYT OCTaTbCA BPEJOHOCHbIE OCTAaTOYHbIE BELLECTBa K
3TO MOXeT NPUBECTY K HapyLLeHWIo paboTbl YCTPOIACTBa.
KOHCTpYKLMA yCTPOIACTBA 1 MCMONb3YeMblil B HEM
MaTepuan HeCOBMeCTVMbI C TPAAULNOHHbIMN
npoueaypamMmv OYNCTKN 1N cTepunusaumn.

. DNeKTpoAbl CiepayeT NCMNOoJb30BaTb TOSIbKO C TeMU

aneKTpoMuorpadamui, KOTopble COOTBETCTBYIOT
ctaHpapty [EC 60601-1.

. Mpu ncnonb3oBaHUM 3NEKTPOABI CIeAYEeT pacrnonaratb

KaK MOXHO Aanblue oT 060pyA0BaHNSA, ABNAOLLErocs
VCTOUYHVKOM 3/1eKTPOMArHUTHbIX NMOMEX, YUTOObI CBECTU
K MUHUMYMY HeKenaTesibHble pagnornomexu.

. 3anpeLlaeTca CNONb30BaTb NEKTPOAbI, eCnn

VHAVBUAYaNnbHan ynakoBKa OKa3anacb NoBpexAeHHOM
VNN OTKPBITOW.

Mcnonb3oBaHue uronbyatoro snektpoga Inoject gonyctumo
TONbBKO CO LWNPULIEM C SI03POBCKINM HAKOHEYHNKOM.

10.Tonbko AnA TepaneBTUYECKMX Lienei.

Crepunusaumna
CT(:‘pVII'IVI3OBaHO ATUNEHOKCNAOM.

YnakoBka
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VH Uronbyatblii 3NeKTPOoJ B yrnakoBKe.
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. BCKprTb CTepPUNbHYIO YNaKOBKY N U3BNneYvb O,ElHOpaSOBbII?I

MronbyaTblin SNeKTPoA.

. MoakmoumnTb pasbemM NPOBOAOB K COOTBETCTBYIOLEMY

060pyOBaHUIO U CHATD 3aLLNTHYIO TPYOKY.

. MNocne ncnonb3oBaHus BblﬁpOCbTe MronbyatbI SNEKTPOA B

cneumranbHbIi KOHTENHep. 3anpeLaeTca NOBTOPHOe
ncnonb3oBaHWe NN NOBTOPHaA cTepuansauunsa.

Ambu® — 3aperncTpupoBaHHbIi TOBapHbI 3Hak Ambu A/S. [laHna
Ambu A/S cepTuduumposaH B cootseTcTBIm € ISO 13485



