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1. Vazne informacije - Procitati prije upotrebe

Prije upotrebe iglenih elektroda Ambu® Neuroline Inoject™

pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute za upotrebu

mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenutac-

ne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim

uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U njima se opisuju
samo osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad iglenih elektroda.

Za iglene 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
djecu, 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

UPOZORENJA A

. Iglene 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
. Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject smiju upotrebljavati
samo zdravstveni djelatnici obuceni za provodenje neurofiziolos-
kih 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 3trcaljkom s muskim LUer priklju¢kom
u skladu sa standardom EN 1SO 80369-7. Upotreba s drugim
strcaljkama moze prouzrociti neispravnost uredaja.

3. Iglene 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 Stetne nakupine ili to moze
uzrokovati neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali
nisu kompatibilni s klasi¢nim postupcima ¢is¢enja i sterilizacije.

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

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

7. Prema ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovog uredaja
dopustena je samo od strane lije¢nika ili uz odobrenje lije¢nika.

1.8.M ¢e neseli iedice

Priviemena bol nelagoda blago ‘krvarenje, blaga osjetljivost i/ili modrice.

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

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline 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

WARNINGS A

. 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
. 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 ISO 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 the device for sale only by, or on the
order of, a physician.

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

1.9. General notes

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

1. ZnpavTtikég mAnpoopieg - Alapaote mpv

ané tn xpron

Mpwv xpnotpomotoete ta Behovoeldr nhektpddia Ambu®

Neuroline Inoject™, §1aBA0TE MPOCEKTIKA TIG TAPOUTES

odnyiec yla tnv ac@dAeia. Ot mapoUsEe 0dnyieg Xprong ev-

Séxetal va evnpepwBolv xwpic mponyoupevn eidomoinon. Avtiypaga
NG TPEXOUTAG £KSOONG TTAPEXOVTAL KATOTIV AITAATOC. AGBETE UTTOYN
0a¢ 6Tl auTég ot 0dnyieg Sev eme€nyolv oUTe avallouv TIG KAVIKEG Sla-
Sikaoieg. Meplypdpouv puovo T Bactkn Aerroupyia Kal Tig TPOQUAGEELS
mou oxetiCovtal e Tn Aerroupyia Twv BENoVOEISWY NAEKTPOSIwWV.

Agv undpyel eyyonon yia ta ferovoetdr) nhektpddia Ambu Neuroline Inoject.

1.1. Evée8etypévn xprion

Behovoeidr nhextpddia HAektpopvoypagiag (EMG) oxediaopéva yia
Bepaneia pe To&ivn alAavtiaong katd tn SidpKela S1aSIKACIOV He
amokAEIop6 veupwv. Na pia pévo xprion.

1.2. Evéziaig xpriong

Ta Belovoeidn nhektpodia Inoject Ambu Neuroline eveikvuvtal yia
NV kaBodnyoUpevn amod NAeKTpopuoypagpia éyxuon Togivng aAavtia-
oNg Yo EMEPPAETEIG ATTOKAEIGHOU TWV VEOPWV.

1.3. Evedetypévog mAinBuopoc acBevav
Ta Behovoeidn nAektpodia Ambu Neuroline Inoject prmopouv va xpnot-
pomoinBolv oe maidId, priBoug Kat EVANIKES (Ao 2 ETWV Kat Avw).

1.4. Ev8edeiypévog Xpotng

O1 evbedetypévol xproTeg Twv Behovoeldwv nhektpodiwv Inoject
Ambu Neuroline givat emayyehpartieg uyeiag ekmaideupévol oTiG veupo-
(PUGIONOYIKEG EEETATEIC.

1.5. Avtevdeigeig
Kapia yvwoTtn.

1.6. KA\ivika o@éAn
H gpappoyn piag xpriong ehayiotomnolei Tov Kivduvo emuoluvong Tou
aoBevoulc.

1.7. Mpos&idonou)oeic Kait mpo@ulageig

MPOEIAOMNOIHZEIZ A

1. Ta Behovoeidr nAektpodia Inoject Ambu Neuroline
mpoopilovtal pévo yia pia xprion. Tuxdv emavaypnaotpomnoinon
og AN\oug aoBeveic pmopei va odnyroet o€ empoAuvvon.

2. Mnv xpnotpormoleite To BeNovoeidég NAEKTPASIO, EGV TO ATOUIKO
OOKOUAAKI €XEL UTTOOTE( {NIA 1} £XEL QVOIXTEI, TIPOKEIEVOU Va
ehayiotomoindei o Kivouvog avemBupnTou Bloloyikol cupBAavTog.

3. Mnv XpNOIHOTIOLEITE T BENOVOEISH) NAEKTPOBIA VI NAEKTPIKT
Sléyepon, KaBWGE auTo VEEXETAL VA 0BNYIOEL OE £YKAUUA TWV IOTWV.

4. Mnv xpnotpomoleite ta BeNovoeldr) NAekTpddia o€ poAUCHEVO
Sépua, KaBuwg auTo evdéxeTal va odnyroel o€ Aoipwén Tou 1oTou.

MPOOGYAAZEIZ

1. Ta Behovoeidn nhektpodia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XPNOIHOTIOOVVTAL MOVO OTTO EMAYYEAUATIEG LYEIOG EKTTAUSEVpE-
VOUG OTNV EKTENEDT VEUPOPUOIONOYIKWY EEETACEWV Kalt
£COIKEIWPEVOUC HIE TO TIEPIEXOHEVO AUTOU TOU EYXEIPISIOU, KaBwG
n eo@alpévn xprion pmopei va BAaYet Tov aoBevii/xpriotn.

2. Ta Belovoeldn nAektpodia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XPnotpomolovvTal H6vo pe Tumikr ouptyya luer lock pe apoevikd
AKpO oUWV pE To TPOTUTTO EN ISO 80369-7. H Xprion pe AANeg
GUPLYYEG UMTOPET va TTPOKAAETEL SUCAEITOVPYIA TNG CUOKEUNG.

2. Opis uredaja
Iglene elektrode Ambu Neuroline Inoject 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
@I Zemlja
proizvodaca
Medicinski er—— Razina pakiranja koja
uredaj osigurava sterilnost

@ Ne upotrebljavajte ako su sterilizacijska zastita ili

Primijenjen dio elektri¢ne
sigurnosti tipa BF

pakiranje proizvoda osteceni

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 smanijili
rizik od unakrsne kontaminacije.

Cl=

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

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Specifikacije
Br. stavke Boja Duljina Promjer
mm mm Mijerilo
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¢vri¢ene Zice: 76 cm.

Trajanje upotrebe

Trajanje upotrebe je do 2 sata.

Sterilizacija

Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).
Temperatura skladistenja

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

2. Device description

The Ambu Neuroline 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
indication indication
Electrical Safety Type

f A , Country of
Manufacturer BF Applied Part
Medical Packaging level
Device ensuring sterility

Do not use if the product sterilization barrier or its
packaging is damaged

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.

el

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

5.Technical product specifications
5.1. Specifications

Item no. Color Length Diameter
mm mm Gauge
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 26 G
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).

3. Ta Belovoed nhektpodia Ambu Neuroline Inoject mpémet va
XpnotpomotouvTal pévo yia tn xopriynon to&ivng aAavtiaong. H
XPrion pe omolodrmoTe AANO POPHOKEUTIKO OKEVAGHA UITOPE( va
TIPOKAAEDEI SUOAEITOUPYIQ TNG CUOKEUNG.

4. Mnv HOUNAZETE, EEMNEVETE I AMOOTEIPWVETE TA PEAOVOEISH NAe-
KTPpOS10, KaBWwG auTég ot Stadikacieg evoéxetal va agricouvy empBAa-
Bry umoAegippaTa 1y va mpokaAéaouv SUCAEITOVPYia 0T CUCKELR. O
OXESI00OG Kat Ta UNIKA TTou XpnatpomotolvTat Sev eival cupBatd
He Ti oupPartikég Siadikacieg kaBapiopou Kal amooTeipwong.

5. Ta BeAovoeldr NAEKTPOSIa TIPEMEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL E
TIPOCOYT| O€ AOBEVE(G pIE YVWOTO KIVEUVO QIHOPPAYIKWY EMMITAOKWY,
KaBWE evEExeTal va TTaPOUGIAcouv uePBOAIKN atpoppayia.

6. Katdtn xprion, Ta Behovoeldr nAektpodia mpénel va tomoBetouvtat
00 10 Suvartd mo pakpla and eEomAiopd mou mapdayet
nAextpopayvNTIkEG MTapepPBoAEC (EMI), woTe va ehayiotomolouvTat
ot avemBuuNTeG mapepBoAég padioouyvotritwy (RFI). Ot
QVEMOUUNTEC TAPEUPONEC PASIOCUXVOTHTWY MITOPEL Va 08nyricouv
O€ TIAPAHOPPWHEVA CHUATA e TEXVOUpyHHata/Bépuo.

7. H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA meplopilet auotnpd Ty
TIWANGN AUTHE TNG CUCKEUNG T 1} KATATIV EVTOARG laTPOU.

1.8. MBava avemBUupuNTa cuppavia
Mpoowptvo dAyog, Suoeopia, Ama aipoppayia, ENagpid evaicdnaia ry/
KOl HWOAWTTEG.

1.9. Fevikég mapatnproelg

Edv katd T S1dpKeLa TNG XPrioNG TNG TApoUsag GUOKEUNG 1) WG AMOTENECUA
NG XPrONG TNG TPOKUYEL 0OBAPG TIEPIOTATIKY, UV TIAPAAEIPETE va TO
QVAQEPETE OTOV KATAOKEVOOTH KAl TNV APHOSIA apXT| TG XWPEOS O0C.

2. Meprypagn) TNG GUOKEVNG

Ta Belovoeldn nhektpddia Ambu Neuroline Inoject givat amootelpw-
Héva TTPOIdVTa piag Xeriong mou Siamepvouv To S€pa Kat Toug MUEG
Tou a0Bevoug.

Ta Belovoeldr NAeKTPOSIa pmopouv va cuvdeBolv oe pa ouptyya luer
lock yta tnv éyxuon to&ivng aAavtiaong.

Ta Belovoeldr) nAekTpOSIa S1aBETouV €va TPO-CUVSESEPEVO AYWYIHO
oUpHA yia 6UVSEDN e TO GUOTNUA VEUPOAOYIKAG ARYNG. To aywytpo
oUppa Slabétel évav oUVEeGHO akidwv 1,5 mm cUUPWVA LE TO
mpdtumo DIN 42802 yia oUvdeon og oUOTNHA VEUPONOYIKNG APNG.

Ta Behovoeldr) NAEKTPOSIa TTPETEL VA XPNCIHOTIOIOUVTAL HOVO HE
oUOTHHATA VEUPOAOYIKAG APNG cUHpwva pe To mpoéTumo IEC 60601
He Eloaywyn evioxutr Tumou BF.

Ta Belovoeldr) nAektpddia Inoject Ambu Neuroline SiatiBevtal oe
Stagpopa prkn kat Stapétpoug BeAdvag. Evag mPooTATEUTIKOG CWARVAG
Siaopahilel Tnv mpooTacia tng BeAovag.

3. Ene€fiynon twv cupoAwv mou xpnoipomolovvrat

ZopBolo | Meprypapn ZopBolo | Meprypapn

'Evéeién ‘Evéeién
Xdpa E«Eap'rn}m 07O omoio )
. £QAPHOLETAl NAEKTPIKN
KATAOKELAOTH . .
aopdAela tumou BF
latpotexvoho- Eninedo cuokevaaiag
Ly STERLEEQD | yia Tnyéluunpa)\lor] me
oTEIpOTNTAG
@ MnV To XPNGCILOTIOINCETE EAV O PPAYHOG ATTOOTEIPWONG
TOU TTPOIGVTOG 1 N CUCKELATIA TOU £XEl KATACTPAPEL

Mmopeite va Bpeite mArjpn Aiota pe eme§nyroeig Twv cupoAwv oto
ambu.com/symbol-explanation.

1. Fontos informaciok - H alat el6tt elol dé

Az Ambu® Neuroline Inoject™ tlelektroda hasznalata el6tt

gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi utasitasokkal.

A hasznalati Gtmutato tovabbi értesités nélkdl frisstlhet. Az

aktualis valtozatot kérésre rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk

figyelmét, hogy a jelen itmutaté nem magyarazza el és nem ismerteti a
klinikai eljarasokat. Csak a tlielektréda alapveté mukodtetéséhez
sziikséges informaciokat és a kapcsol6dé dvintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline Inoject tielektréda nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés
Elektromiografias (EMG) tiielektroda botulinum toxin idegblokados ke-
zelés soran torténd beadasahoz. Az eszkdz egyszeri hasznalatra szolgal.

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

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline Inoject tlielektréda gyermekek (2 éves kortol),
serdilok és felnéttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelhasznalo
Az Ambu Neuroline Inoject tlelektroda célfelhasznéloi a neurofiziologiai
vizsgélatok végrehajtasaban képzett egészségligyi szakemberek.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

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

kedacak

1.7. Figyelmeztetések és 6vinté

FIGYELMEZTETESEK A
. Az Ambu Neuroline Inoject tlielektréda csak egyszeri hasznalatra
szolgal. Mas betegeknél torténd ujbdli felhasznalasa keresztfer-
t6zéshez vezethet.

2. A nemkivanatos bioldgiai események kockazatanak minimali-
zélasa érdekében ne hasznalja fel a tlelektrédat, ha az egyedi
csomagolas sériilt vagy kinyitottak.

3. Ne hasznélja a tlielektrodat elektromos stimulaciora, mert eza
szovet égési sériilését okozhatja.

4. Ne hasznélja a tlelektrodat fert6zott béron, mert ez széveti
fert6zést okozhat.

OVINTEZKEDESEK
Az Ambu Neuroline Inoject tiielektrédat csak a neurofizioldgiai
VIzsgaIatok végrehajtasaban képzett, a jelen Utmutato tartalmat
ismerd egészségigyi szakemberek hasznélhatjak, mivel a helytelen
hasznalat kovetkeztében megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

2. Az Ambu Neuroline Inoject ttielektroda csak az EN ISO 80369-7
szabvanynak megfeleld, apa kialakitést Luer-zaras fecskendével
hasznalhato. Mas fecskend6vel torténé hasznalat esetén az
eszkoz meghibasodhat.

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

4. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizalja a tlielektrédat, mert igy karos
anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkoz.
Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

5. Haismert a hemorrhagias szovédmények nagy kockazata,
kell6 kortiltekintéssel hasznalja a tlielektrédat, mert az fokozott
vérzést okozhat.

6. Hasznalat kozben a tlielektrodat a nemkivanatos radiofrekvencias
interferencia (RFI) minimalisra csokkentése érdekében a lehet
legtévolabb kell elhelyezni az elektromagneses interferenciat
(EMI) kelt6 készuilékektsl. A nemkivanatos RFI zavard jeleket
eredményezhet, ami képhibékat, illetve zajt okozhat.

7. Az Egyesiilt Allamok szOvetségi torvényei alapjan az eszkdz csak
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

1.9. Altaldnos megjegyzések
Amennyiben az eszkéz hasznalata soran vagy annak kévetkeztében stlyos
incidens torténik, jelentse azt a gyartdnak és a nemzeti hatdsagnak.

1. BaxkHa nHpopmaumsa -

MpoueteTe npean ynorpeba

MpoueTeTe BHUMATENHO TE3U MHCTPYKLMM 3a 6e30MacHOCT,

npeau aa n3nonseare UrneHuTe enekTpoan Ambu®

Neuroline Inoject™. UHcTpyKuumTe 3a ynoTpeba noanexar Ha
aKTyanusnpaHe 6e3 oMbAHUTENHO Npean3BecTre. Konna Ha
TeKylaTa Bepcua ca HanmyHu Npu nonckeaHe. Mimaiite npeasug, ye
Te3n UHCTPYKUNKW He faBaT 06BACHEHUA 1 He pasrnexaart KNnMHN4YHuTe
npoueaypu. Te onucsat camo 6a3oBuTe onepawy v NpeanasHuTe
MepKW, CBbp3aHu ¢ paboTaTa C UrNeHuTe enekTpoaw.

Hsama rapaHums 3a nrneHnte enektpoaun Ambu Neuroline Inoject.

1.1. MpeaHa3HauyeHne

WrneHuTe enektpoam 3a enektpomuorpadus (EMI) ca npeaHasHaueHn
3a fleyeHue ¢ 6OTYNMHOB TOKCUMH NO Bpeme Ha npoLeaypy 3a
6nokupaHe Ha Hepeu. Camo 3a efJHOKpaTHa ynoTpeba.

1.2. MokasaHua 3a ynotpe6a
WrneHwnte enektpoan Ambu Neuroline Inoject ca npeaHasHauyeHm 3a
HanpasnAgaHo ¢ EMI nHxeKT1paHe Ha 6OTYNIMHOB TOKCUH 3a
npoueaypy 3a 61oK1paHe Ha HepBU.

TCKa non

1.3.4 Ly y
Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject morat aa ce nsnonssat
3a fieLla, I0HOLLIN 1 Bb3PacTHY (OT 2 TOAUHU Harope).

1.4. MpepBuaeHa rpyna notpe6urenn

MpepBuaeHaTa rpyna notTpebuTteny Ha urneHute enektpoan Ambu
Neuroline Inoject, ca 3apaBHU cneumanucTy, obyyeHn B obnacTTa Ha
HeBPOGU3NONOTNYHINTE U3CTIeABAHUA.

1.5. MpoTnBonokasaHusa
He ca n3sectHu.

1.6. Knunnuumn nonsn
an/IJ'IO)KeHI/leTO 3a eAHOKpaTHa yl'lOTpeﬁa MWHUMU3MPA pUCKa OT
KPbCTOCaHa KOHTaMWUHALMA Ha NaLuueHTa.

1.7. MpepynpexaeHna n npeanasHn MepKu

I'IPEAVI'IPE)KAEHI/IH A
. Urnenute enektpogn Ambu Neuroline Inoject ca npegHasHaueHn

camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba. [oBTOPHOTO M3non3saHe Npu
APYrV NaLyeHTV MoXe fia loBefie A0 KPbCTOCaHa KOHTaMUHaLA.

2. He n3nonsBsaiiTe UrneHna enekTpon, ako MHANBMIyanHaTa
Top6uyKa e NoBpe/ieHa 1N e 61na oTBOpeHa, 3a fia ce cBefie 10
MWHNMYM PUCKBT OT HEXeNlaHOo B1OoNorMYHO CbbuTue.

3. He n3nonsBgaiite UrneHuTe enekTpoau 3a enekTpuyecka CTmynaums,
Tbi1 KaTo TOBa MOXe /1a fJOBefie 10 N3rapsiHe Ha TbKaHWTe.

4. He u3nonsBaiTe nrneH1Te eNeKTPOAN BbPXY MHPEKTUpaHa
KOXa, TbI1 KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 MHOEKLWA Ha TbKaHUTe.

NPEANA3HUN MEPKIN

1. Wirnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject Tpa6sa aa ce
M3Mon3BaT Camo OT 3/PaBHU CNELMAnNCTX, 0byUeHN B U3BbPLL-
BaHETO Ha HEBPOPU3NONOTVYHY M3CIeABaHNA 1 3aM03HATN CbC
CbAbPKAHMETO Ha HACTOALLOTO PHKOBOACTBO, ThIA KaTo Henpa-
BUNHaTa ynoTpeba Moxe a HaBpen Ha naumeHTa/notpebutens.

2. Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject Tpsabsa aa ce n3-
MoN3BaT CamMo CbC CTaHAAPTHA CMPMHLIOBKA C MbXKHM Luer Lock
B CbOTBETCTBME CbC cTaHAapT EN ISO 80369-7. M3non3saHeTo Ha
V30eNNeTo C IPpYrn CNPUHLIOBKM MOXe Aa AoBe/e A0 Bb3HNKBa-
He Ha HeN3npPaBHOCT B Hero.

4. Xprion mpoiovtog
1. AVOi&TE TO anooTelpwuévo 2.Zuvdéote TO
OAKOUNGKL. BeNOVOEISEG NAEKTPO-
810 oT0 cLOTNHA
VEUPOMOYIKNG APNG.

3. AaipéoTe Tov /
TIPOOTATEVTIKO
owArva.

5. Metd  xprion, anop-
piyte 10 Behovoeldég
NAEKTPOSIO CUHPWVA HE
TG ToMiKEG Sladikaoieg Tou
VOOOKOUEIOU, TTPOKEIUEVOY
Va ENAXIOTOTIOIOETE TV
KivSuvo empoluvong.

4. TuvdéoTe T oUplyya oT0
Beovoeidég nhektpoddio yia Ty
£€yxuon g To&ivng alavTiaonc.

ﬁ(l
)

IHMEIQZXH: Se mepimtwon SUCAEITOUPYIAG TNG CUCKEUNC, CUVICTATAL Va EXETE
Srabéoipa mpdobeta BeNovoeldr NAeKTPOSIa.

5. Texviké mpodiaypapéc mpoiovrog
5.1. Mpodiaypapég

Kw8. gidoug Xpwpa Mrkog AlGpeTpog
mm mm Metpntig

74425-30/10 | XkoUpO YKL 25 0,30 30G
74430-36/10 | TKoUPO HWP 30 0,36 28G
74435-40/10 | ZKOUPO PMAE 35 0,40 27G
74438-45/10 | ZkoUPO TPAGIVO 38 0,45 26G
74450-50/10 | ZKoUpO KiTpIVO 50 0,50 25G
74475-55/10 | ZkoUPO KOKKIVO 75 0,55 24G

Mnkog Tpo-cuvSedepévou aywylpou CUPHATOG: 76 cm.

Mdpkela xpriong
H Siapkeia xpriong givat £wg 2 WpEG.

Amooteipwon
Anootelpwpévo pe o&eidlo Tou alBuleviou (ETO).

o

To mpoidv mpémnel va ﬂnoenksus'ral o€ Beppokpacia 10 £wg 25 °C
(50 éwg 77 °F).

2. Az eszkoz leirasa
Az Ambu Neuroline Inoject tlelektréda steril, egyszer hasznalatos
termék, amely a beteg bérén keresztil az izomba hatol.

A tlielektréda a botulinum toxin befecskendezése érdekében Luer-za-
ras fecskend6hoz csatlakoztathato.

A tlelektroda az el6re rogzitett vezetékével csatlakoztathato a neu-
roldgiai adatgytijté rendszerhez. A vezeték a neurolégiai adatgyijté
rendszerhez torténé csatlakoztatashoz a DIN 42802 szabvanynak
megfelels, 1,5 mm-es tls csatlakozoval rendelkezik.

A tlielektroda kizardlag az IEC 60601 sz
adatgy(ijté rendszerekkel, BF tipusu erd

anynak megfelel6 neurolégiai
bemenettel hasznalhaté.

Az Ambu Neuroline Inoject tlielektrédak kiilonb6z6 hosszisagu és
atmérdj( tlkkel kaphatok. A ti védelmét véddcsé biztositja.

3. A hasznalt szimbdélumok

Szimbolumok | Leiras Szimbolumok | Leiras
jelentése jelentése

i Elektromos biztonsag
@ grg;/éar;o @ - BF tipusu beteggel
9 érintkez6 alkatrész
Orvostechni- (FezRd) Sterilitast biztositd
kai eszkéz csomagolasi szint
Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril
véddécsomagolas vagy a csomagolas megséralt

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

4. A termék hasznalata

1. Bontsa fel a steril csomagolast. 2. Csatlakoztassa a
tdelektrodat a neu-
rologiai adatgy(ijté
rendszerhez.

3.Tavolitsa el a
védéesovet. 1

5.Hasznalat utan a keresz-
tfert6zés kockazatanak
minimalizalésa érdekében
artalmatlanitsa a tlie-
lektrodat a helyi korhazi
eljarasoknak megfeleléen.

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

Cl=

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

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzok

Cikkszam Szin Hossziisag 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

Elére 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.

3. Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject He TpabBa Aa ce
M3MON3BaT 3a aAMUHUCTPUPAHE Ha APYTY BELLECTBa, PasNNyHi OT
60TYNMHOBMA TOKCWH. /13M0N3BaHETO Ha U3[NMeTO C IPYTY MeAVKa-
MEHT MOXe Aia JoBefle 10 Bb3HUKBaHe Ha HeN3npaBHOCT B HEro.

4. He HakucBaiiTe, U3nnakBawTe Unn CTepunnsnpainTe UrneHnTe
eNeKTPOAW, Thi1 KaTo Te3n NpoLeAypy MOXe fla OCTaBAT BPeHN
0CTaTbUM UNK fla A0BEAAT 10 HEW3NPABHOCT Ha U3enneTo.
KOHCTpYKLMATa 11 M3MON3BaHNTE MaTepUani He ca CbBMECTUMM C
KOHBEHL|YIOHaHUTe NPOoLieAypy 3a MOYNCTBAHE U CTEPUNN3ALIA.

5. WrneHuTe enekTposu TpAGBa Aa Ce U3MON3BAT C NOBUILEHO BHUMaHNe
NPV NALMEHTY C U3BECTEH PUCK OT XeMOPariyHi YCNOXHEHUS, Thii
KaTo MpU TAX MOXe A1a Ce MONYy4un NPeKOMEPHO KbpBeHe.

6. Mo Bpeme Ha ynoTtpeba UrneHuTe enekTpoau Tpabea fa 6baat
nocTaBeHN Bb3MOXHO Haii-laney ot obopy/BaHe, KoeTo
reHepupa eneKkTpomarHuTHU cmylienus (EMI), 3a pa ce ceepat ao
MWHMYM HeXXenaHnTe pagnoyectoTHn cmylieHus (RFI).
HesenaHuTe pagnoyecToTHN CMyLLEHIA MOXe Aa A0BeAaT 10
V3KPUBEHW CUTHaNM ¢ aptedakTu/iuym.

7. ®epepanHoTo 3aKkoHopaTenctso Ha CALL| Hanara orpaHnYeHNeTo ToBa
13aenvie Aa ce NPOAaBa camo OT fieKap N Mo NOpbYKa Ha nekap.

1.8. MoTeHUMaNHN HeXenaHn cbbuTna
BpemeHHa GOI'IKa, ﬂMCKOM¢OpT, NeKO KbpBeHE, /ieKa YyBCTBUTENTHOCT
W/Vnn NocMHABaHe.

1.9. 061K 6enexKn

Ako no Bpeme Ha ynorpe6a Ha TOBa nsgenune nn Kato pesynrtat ot
HeroBaTta yn0Tpeﬁa Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUNAEHTW, c1>06u4eTe 3a
TAX Ha NPOU3BOAUTENA U HA HALMOHANHNA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha u3genueTo

Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject ca ctepunHu npoayKT
3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a, KONTO NPOHMKBAT NPe3 KoXaTa U MycKyna
Ha nauveHTa.

WrnennTte enekTpoam morat Aa 6baT CBbP3aHN KbM CMPUHLIOBKa C
Luer Lock 3a uHxeKTupaHe Ha 60TYNIMHOB TOKCUH.

MrneHnTe enekTpoAn MMat npefBapuTeNHO NPUKPEeNneH oTBeXAaally
NPOBOAHMWK 3a CBbP3BaHe KbM C1CTeMaTa 3a CbbypaHe Ha
HeBPONOrnyHu faHHK. OTBEXAALMAT NPOBOAHUK e CHabfieH CbC
cTaHgapteH 1,5 mm wudros KoHekTop DIN 42802 3a cBbp3BaHe KbM
cncTemata 3a CbbupaHe Ha HEBPOIOTUYHYN AaHHU.

WrnenuTe enekTpoaw TpsiGBa Aa ce M3MoNi3BaT CaMo CbC CUCTEMM 3@
cbbUpaHe Ha HEBPOMOTrVNYHY AaHHU B CbOTBETCTBIE CbC CTaHAAPT
IEC 60601.

Wrnenute enektpoan Ambu Neuroline Inoject ce npegnarar B pas-
JINYHW OBIKUHN 1 AnameTpu Ha urnute. MpepanasHa Tpbba ocurypasa
3aluTaTa Ha urnata.

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 Iprevio 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) disenados 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. Poblacién de pacientes objetivo
Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject pueden utilizarse en
nifos, 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 realizacion de
examenes neurofisioldgicos.

1.5. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

1.7. Precauciones y advertencias

ADVERTENCIAS AN
Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject son dispositivos
de un solo uso. Su reutilizacién en otros pacientes puede

rovocar contaminacion cruzada.

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

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

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

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

2. Los electrodos de aguja Ambu Neuroline Inoject solo deben
utilizarse con una jeringa Luer Lock con conexiéon macho estandar,
de conformidad con lo establecido en la norma EN ISO 80369-7.
Su uso con otras jeringas podria causar dafos 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 dafios 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 sefiales
distorsionadas por la presencia de artefactos/ruido.

7. Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta del dispositivo a
profesionales médicos o bajo prescripcién médica.

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

1.9. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo 0 como resultado de su uso, se produce un

accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

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 l'iniezione
EMG guidata di tossina botulinica per le procedure di blocco nervoso.

.3. Popolazi di pazienti di destinazi

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

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

2. Perridurre 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.

AWISI
. 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 esclusivamen-
te 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 I'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.

7. Leleggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente a medici o su prescrizione medica.

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

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

3. 06scHeHMe Ha U3NON3BaHMTE CUMBONN

OsHaueHne | OnmncaHne O3HaueHne | Onucanmne

Ha Ha
cumBonuTe cumBonuTe
lMpunoxHa vact ot Tn
[bpKaBa Ha
BF 3a enektpuyecka
npow3ssoauTens
6e3onacHocT

HviBo Ha onakoBaHe,

MeanumHcKo
rapaHTupaLio
nsgenvie P pauy

CTepUNHoOCT

He u3nonssaiite, ako cTepunusaumoHHata 6apuepa
Ha NPOAYKTa WK HeroBaTta onakoBKa ca NoBpeAeHn

® [ K

[MbneH CNUCBbK Ha 0BACHEHATa Ha CUMBOJINTE MOXeTe fja HamepuTe Ha
ambu.com/symbol-explanation.

4. 3nonsBaHe Ha NpoAyKTa

1.OTnenerte ctepunHata
TopbuuKa.

2. CBbpiKeTe urneHna
eneKkTpoa KbM
cucTemara 3a
cbbupaHe Ha
HEBPONOTMYHI laHHN.

3. OTcTpaHete
npeanasHata /
Tpbba.

5.Cnep ynotpeba
U3xebprere urneHna
eNeKTpoA cbrnacHo
noKanHuTe 60NHNYHN
npoueaypw, 3a Aa ceeaete
A0 MUHUMYM pUCKa OT
KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe.

4. CBbpKeTE CPUHLIOBKATa KbM
VIFMIeH eneKTPOf 3a UHXKeKTUpaHe
Ha GOTYNIMHOB TOKCWH.

a
\

3A A: B cnyyait Ha

T Ha N3aenveTo e NpenopbYynTeNnHO aa
pa3snonarate C AOMbAHUTENHWN HATMYHW UTNEHN eNeKTPoAN.

5. TexHn4eckmn cneyndpukaLymm Ha npoayKTa

5.1. Cneyndunkayun

Homep Ha Usar AbvmxuHa AnameTbp

apTukyn mm mm Pazmep
74425-30/10 | TbmHOCKB 25 0,30 30G
74430-36/10 | TemHONMNaB 30 0,36 28G
74435-40/10 | TbMHOCVMHBO 35 0,40 27G
74438-45/10 | TbmHO3€eneH 38 0,45 26 G
74450-50/10 | TboMHOXBAT 50 0,50 25G
74475-55/10 | ToMHOYepBeH 75 0,55 24G

[IbXvHa Ha NpefBapuUTeNHO NPUKPENeH OTBEX/aLl NPOBOAHMK: 76 cm.

MpoabMKNTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpoabmK1TENHOCTTa Ha ynoTpebata e Ao 2 vaca.

Crepunusauns
CrepunumsupaHo c etuneHos okeug (ETO).

Temnepatypa Ha CbXpaHeHue
MpoAyKTHT TPAGBa fa ce CbxpaHsaBa Npu Temnepatypa ot 10 go 25 °C
(50 po 77 °F).

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
conexion 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 didametros de aguja. Un tubo protector
garantiza la proteccion dela aguja.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacion | Descripcion | Indicacion | Descripcion

delos delos
simbolos simbolos
Pais de N -
n Seguridad eléctrica:
M %régriecr;gte; @ parte aplicada tipo BF
Producto (Gmmizr) | El nivel de embalaje
sanitario garantiza la esterilidad

No lo utilice si la barrera de esterilizacién del producto
o su embalaje estan danados

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

4. Uso del producto

1. Abra la bolsa estéril.

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

3. Retire el tubo
de proteccion. /

5. Después de su uso, deseche

=X el electrodo de aguja de
4. Conecte la jeringa al —
electrodo de aguja para
inyectar la toxina botulinica.

acuerdo con los procedi-

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

para minimizar el riesgo de
contaminacién cruzada.

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.

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

Esterilizacion
Esterilizado con o6xido de etileno (ETO).

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

2. Descrizione dispositivo
Gli elettrodi ad ago 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 lun-
ghezze e diametri. Un tubo di protezione garantisce la protezione dell’ago.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione | Indicazione | Descrizione

simbolo simbolo
" Grado di protezione
M P?S(S:Iigilone IE contro shock elettrici:
p apparecchio di tipo BF
Dispositivo Sterilita garantita
medico dall'imballaggio

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la
confezione sono danneggiate

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
locali per ridurre al minimo
il rischio di contaminazio-
ne crociata.

4. Collegare la siringa
all'elettrodo ad ago per
l'iniezione di tossina botulinica.

ﬂ(l
)

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

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche
Codice Colore Lunghezza Diametro
articolo mm mm Spessore
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 ei 25 °C (50 e 77 °F).

1. Dulezité informace - Pfed pouzitim ététe

Pied pouzitim jehlovych elektrod Ambu® Neuroline

Inoject™ si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni

pokyny. Tento navod k pouziti miize byt aktualizovan bez

predchoziho oznameni. Kopie aktuélni verze je k dispozici

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

Na jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

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 pacientii
Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject Ize pouzit u déti (od 2 let),
dospivajicich a dospélych.

1.4. Uréeny uzivatel
Urcenymi uzivateli jehlovych elektrod Ambu Neuroline Inoject jsou
zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni neurofyziologickych vysetieni.

1.5. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.6. Klinické pfinosy
Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kiizové kontaminace u pacient(.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A

- Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou uréeny pouze
pro jednorazové pouziti. Opakované pouziti u jinych pacientd
muize vést ke kizové kontaminaci.

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

3. Nepouzwejte 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.

UPOZORN ENI
. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject smi pouzivat pouze
zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni neurofyziologickych
vysetieni a obezndmeni s obsahem tohoto navodu, jelikoz
nespravné pouziti miize vést k poranéni pacienta/uzivatele.

2. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject se smi pouzivat pouze
se standardni stfikackou typu Luer Lock samec v souladu s
normou ISO 80369-7. Pouziti s jinymi stiikackami miize zpUsobit
poruchu prostiedku.

3. Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject nesmi byt pouzity k
podavani jinych latek nez botulotoxinu. PouZziti s jinymi lécivy
mize zplsobit poruchu prostiedku.

4. Jehlové elektrody nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte,
nebot tyto postupy na nich mohou zanechat $kodlivé 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 pacientd se
znamym rizikem hemoragickych komplikaci, jelikoz u nich méze
dojit k nadmérnému krvaceni.

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

7. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostfedku pouze na lékafe nebo na predpis lékare.

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

1.9. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického
prostiedku dojde k zavazné nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému narodnimu ufadu.

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

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

Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma etteteatamiseta.

Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel

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

Seadme Ambu Neuroline Inoject néelelektroodidel pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

ElektromUograafia (EMG) noelelektroodid on ette nahtud botuliini
toksiini manustamiseks narviimpulsi blokeerimise protseduuri kéigus.
Ainult tihekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused
Ambu Neuroline Inoject néelelektroodid on ndgidud 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 ettenéhtud kasutajad on
meditsiinitootajad, kes on saanud véljadppe neurofisioloogiliste
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

. Ambu Neuroline Inoject noelelektroodid on ainult tihel patsiendil
kasutamiseks. Korduskasutus muudel patsientidel véib pohjustada
ristsaastumist.

2. Arge kasutage noelelektroodi, kui tiksik kott on kahjustatud voi
avatud, et vahendada bioloogjiliste korvalméjude ohtu.

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

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

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

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

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

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

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

6. Kasutamise ajal tuleb néelelektroodid paigutada voimalikult kaugele
elektromagnetilisi haireid tekitavatest seadmetest, et vahendada
soovimatute raadiohdirete teket. Soovimatud raadiohdired voivad
pohjustada moonutatud artefaktide/miiraga signaale.

7. USA foderaalseaduse kohaselt on seda seadet lubatud mitia
ainult arstidel voi arsti korraldusel.

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

1.9. Uldised mérkused

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

Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou sterilni prostfedky pro
jedno pouziti, které pronikaji kiizi a svaly pacienta.

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

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

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

Jehlové elektrody Ambu Neuroline Inoject jsou dodavany s jehlami
rtzné délky a praméru. Jehlu chréni ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symboli

Pouzity | Popis Pouzity | Popis
symbol symbol

Zemé

vyrobce

Zdravotnicky —— Uroven oballi zajistuje
prostiedek sterilnost

Prostiedek nepouzivejte, pokud doslo k naruseni
sterilni bariéry nebo k poskozeni obalu

Elektricka bezpec¢nost:
pfilozna ¢ast typu BF

@ [5] B

Uplny seznam vysvétlivek k symbolim 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
ochrannou trubici. /

5. Po pouziti jehlovou elek-
trodu zlikvidujte v souladu

=>
V s mistnimi nemocni¢nimi

4. Pipojte stfikacku k jehlové
elektrodé pro injekéni
podani botulotoxinu.

postupy, aby bylo mini-
malizovano riziko kfizové
kontaminace.
POZNAMKA: V pfipadé poruchy prosttedku doporu¢ujeme mit k dispozici dalsi
jehlové elektrody.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

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

Délka pfedem pfipojeného vodice: 76 cm.

Doba pouzi
Doba poutziti je az 2 hodiny.

Sterilizace
Sterilizovano ethylenoxidem (ETO).

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

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

Noelelektroode saab tihendada Luer Locki stistlaga botuliini toksiini
stistimiseks.

Noelelektroodidel on eelnevalt kinnitatud juhtetraat neuroloogilise
andmekogumissusteemiga Uhendamiseks. Juhtetraadil on standardne
DIN 42802 1,5 mm tihvtihendus neuroloogilise andmekogumisstis-
teemiga hendamiseks.

Noelelektroode tohib kasutada ainult neuroloogiliste andmekogumis-
slisteemidega, mis vastavad standardi IEC 60601 nduetele ja millel on
BF-tltipi voimendi sisend.

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

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stiimbolite | Kirjeldus Stimbolite | Kirjeldus
téhendused téhendused
BF-tutipi kuuluv

@I Tootja riik
kokkupuutuv osa
P (i) Steriilsust tagav
Meditsiiniseade pakendamistase

Arge kasutage toodet, kui selle sterilisatsioonibarjaar
voi pakend on kahjustunud

Elektriohutuse

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

4. Toote kasutamine
1. Avage steriilne kott.

2. Uhendage néelelektrood
neuroloogilise andmeko-
gumissiisteemiga.

3.Eemaldage
kaitsekate. /

5. Pérast kasutamist kor-
valdage noelelektroo-

“
=
V did kasutuselt vastavalt

4. Uhendage siistal
ndelelektroodiga botuliini
toksiini siistimiseks.

haiglasisestele eeskirja-
dele, et vahendada
ristsaastumise ohtu.

MARKUS. Seadme talitlushiire korral on soovitatav hoida taiendavaid
néelelektroode kattesaadavas kohas.

5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Uksuse nr Virvus Pikkus Labiméét
mm mm Moaodik
74425-30/10 | Tumehall 25 0,30 309
74430-36/10 | Tumelilla 30 0,36 289
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 ettileenoksiidiga (ETO).

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

Laes 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.

Veer opmaerksom pa, 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 pda 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 bgrn, 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 undersagelser.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER
. Ambu Neuroline Inoject naleelektroder er kun til engangsbrug.

Genbrug til andre patienter kan medfgre krydskontaminering.

2. Naleelektroden ma ikke anvendes, hvis den individuelle pose er
beskadiget eller har vaeret abnet 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 pa inficeret hud, da dette kan
medfere vaevsinfektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER
. Ambu Neuroline Inoject néleelektroder mé 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 néleelektroder ma kun anvendes med
en standard han-luer-lock sprgjte i henhold til standard EN I1SO
80369-7. Brug med andre sprgjter kan fordrsage funktionsfejl
pé 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 forarsage funktionsfejl.
Udformning og materiale egner sig ikke til traditionelle
rengerings- og sterilisationsmetoder.

5. Naleelektroderne skal anvendes med forsigtighed hos patienter
med kendt risiko for haemoragiske 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). Ugnsket RFI kan
resultere i forvreengede signaler med artefakter/stgj.

7. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szlges af en leege
eller efter leegeordination.

1.8. Potentielle utilsigtede haendelser
Midlertidige smerter, ubehag, let bledning, let emhed og/eller bla maerker.

1.9. Generelle bemaerkninger

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

1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®
Neuroline Inoject™ -neulaelektrodien kdyttoa. Tatd
kayttdopasta voidaan paivittad ilman erillistd ilmoitusta.
Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettdessa
Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitelld kli 4 toimen-
piteitd. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien kédyttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Inoject™ -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kéyttotarkoitus

Elektromyografiaan (EMG) tarkoitetut neulaelektrodit, jotka on
suunniteltu botuliinihoitoon hermoja puuduttavien toimenpiteiden
aikana. Kertakayttéinen.

1.2. Kédyttoindikaatiot
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. Kéyttdja

Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit on tarkoitettu terveyden-
huollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on koulutus suorittaa neurofy-
siologisia tutkimuksia

1.5. Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Kertakayttoisyys vahentéa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.7. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit ovat kertakayttoisia.
Uudelleen kayttaminen muilla potilailla voi aiheuttaa ristikon-
taminaation.

a kayta neulaelektrodia, jos sailytyspussi on rikki tai avattu.

ain minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

3. Al3 kdytd neulaelektrodeja sdhkdstimulaatioon, silld se voi
aiheuttaa kudosten palovammoja.

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

HUOMIOITAVAA
. Ambu Neuroline Inoject -neulaelektrodit on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon, joilla on koulutus
neurofysiologisten tutkimusten suorittamisesta ja jotka ovat
tutustuneet tdman oppaan sis: , silld vaaranlainen kaytto
voi vahingoittaa potilasta/kayttajaa.

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

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

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

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

6. Ei-toivottujen radiotaajuushéiriciden (RFI) minimoimiseksi
neulaelektrodit on sijoitettava kdyton aikana mahdollisimman kauaksi
laitteista, jotka tuottavat sahkomagneettisia hairidita (EMI). Ei-toivotut
radiotaajuushairi6t voivat vaaristaa signaaleja artefakteilla/kohinalla.

7. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta tuotetta saa myydd
vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

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

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

1. Svarbi informacija - Perskaitykite pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti, Ambu® Neuroline Inoject™"

adatinius elektrodus, atidziai perskaitykite ias saugos ins-

trukcijas. 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 procedaros ir atsargumo priemonés.

Garantija,Ambu Neuroline Inoject” adatiniams elektrodams netaikoma.
1.1. Numatytoji paskirtis
Elektromiografijos (EMG) adatiniai elektrodai, skirti gydyti botulino

toksino, kai atliekamos nervus blokuojancios proceduros. Tik vienkar-
tiniam naudojimui.

1.2. Indikacijos

+Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai yra skirti botulino toksino
injekcijoms, vadovaujantis EMG, kai atliekamos nervus blokuojancios
proced(ros.

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
Priemoné yra vienkarting, todél paciento kryzminio uzkrétimo pavojus
yra minimalus.

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

ISPEJIMAIL A

1. ,Ambu Neuroline Inoject” adatiniai elektrodai yra vienkartiniai.
Naudojant kitiems pacientams galima sukelti kryZzminj uzkrétima.

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

1. ,Ambu Neuroline Inoject” adatinius elektrodus gali naudoti
tik sveikatos prieziaros specialistai, Smokyti atlikti neurofizio-
loginius tyrimus ir supazindinti su Sio vadovo turiniu, nes juos
naudojant neteisingai gali bati suzalotas pacientas / naudotojas.

2. Vadovaujantis EN 1SO 80369-7 standartu,Ambu Neuroline
Inoject” adatiniai elektrodai turi bati naudojami tik su Svirkstu
su standartine kistukine Luerio jungtimi. Naudojant 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 nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi
dél siy procedry gali likti kenksmingy nuosédy arba priemoné
gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medziagos nepritaikytos
iprastoms valymo ir sterilizavimo procedadroms.

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

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

7. Vadovaujantis federaliniais JAV jstatymais jsigyti ar uZsisakyti Sig
priemone leidZiama tik gydytojui.

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

1.9. Bendrosios pastabos

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

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 neurolo-
gisk optagelsessystem.

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

Ambu Neuroline Inoject ndleelektroder fas i forskellige naleleengder
og diametre. En beskyttelsesslange beskytter nélen.

3. Symbolforklaring

Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
angivelse angivelse

Elektrisk sikkerhed,
@I Producentland @ type BF, patientdel
Medicinsk — Emballeringsniveau,
udstyr der sikrer sterilitet

Produktet mé ikke anvendes, hvis dets sterile barriere
eller emballagen er beskadiget

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

4. Anvendelsesomrade

2.Tilslut néleelek-
troden til det
neurologiske op-
tagelsessystem.

1. Abn den sterile pose.

3.Fjern
beskyttelses-
hylsteret. /

5. Efter brug skal nale-
elektroden bortskaffes

=
v i henhold til lokale ho-

spitalsprocedurer for at
minimere risikoen for
krydskontaminering.

4. Tilslut sprejten til nale-
elektroden til injektion
af botulinumtoksin.

BEMARK: | tilfelde af funktionsfejl anbefales det at have ekstra naleelektroder til radighed.

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Farve Lengde 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 | Morkegren 38 0,45 26G
74450-50/10 | Markegul 50 0,50 25G
74475-55/10 | Morkerad 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. Laitteen kuvaus
Ambu Neuroline Inoject -neulaelektodit ovat steriilejd, kertakdyttoisia
tuotteita, jotka ldvistavat potilaan ihon ja lihaskudoksen.

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

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

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

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

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

@I Valmistusmaa

- Laakinnallinen -
STERILE|
I ! :I laite (sTERILEEQ] Steriili pakkaustaso

Ala kdyts, jos tuotteen sterilointisuoja tai sen pakkaus
on vaurioitunut

Sahkaéturvallisuus:
tyypin BF liityntdosa

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

4. Tuotteen kaytto

1. Avaa steriili pussi.

2. Kytke neulaelektrodi
neurologiseen
valvontalaitteeseen.

3. Poista
suojaputki. ,

5. Havl neulaelektrodi

tojen mukaisesti
minimoiden ristikonta-
minaation riskin.

=
4. Yhdisté ruisku =
neulaelektrodiin
botuliini-injektiota varten.

HUOM: On suositeltavaa pitaa varalla ylimaaraisia neulaelektrodeja elektrodien
toimintahairiciden 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).

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

2. Priemonés apraiymas
~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 standartg
atitinkanc¢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. NaudOJamq simboliy paaiskinimas

Simboli Apras Simboliai | Aprasas

@I Gamintojo
salis

Medicinos Grmgg) | Steriluma uztikrinanti
priemoné ~—— | pakuote

Elektros apsaugos tipo BF su
pacientu besiliecianti dalis

Nenaudokite gaminio, jeigu pazeista jo sterili ar
iSoriné pakuoté

I15samy simboliy paaiskinimy sarasa 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 /

vamzdelj.

5. Panaudoje iSmeskite
adatinj elektroda,

=
v vadovaudamiesi savo

4. Norédami suleisti botulino
toksino, prijunkite 3virkity
prie adatinio elektrodo.

ligoninés taisyklémis, kad
sumazintuméte kryZzmi-
nio uzkrétimo rizika.
PASTABA. Jei priemoné sugesty, rekomenduojama turéti papildomy adatiniy elektrody.

5.Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Specifikacijos
Dalies Nr. Spalva llgis Skersmuo
mm mm Dydis
74425-30/10 | Tamsiai pilkas 25 0,30 309
74430-36/10 | Tamsiai violetinis 30 0,36 289
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 trukmé
Naudojimo trukmé - iki 2 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota naudojant etileno oksida (ETO).

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

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgfltig durch, bevor

Sie die Ambu® Neuroline Inoject™ Nadelelektroden ver-

wenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Be-
nachrichtigung aktualisiert und ergénzt werden. Die aktuelle

Version ist auf Anfrage erhaltlich. Bitte beachten Sie, dass

in der hier vorliegenden Anleitung keine klinischen Verfahren erlautert
oder behandelt werden. Sie beschreibt ausschlieBlich die grundlegenden
Schritte und Vorsichtsmafnahmen zur Bedienung der Nadelelektroden.

Auf die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden besteht keine Garantie.

1.1, ZweckbestimmunP

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 fiir die EMG-gefiihrte
Injektion von Botulinumtoxin bei Nervenblockaden indiziert.

1.3.Vorgesehene Patlenten(?rulpr()
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 Nadel-
elektroden 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 Kreuzkontami-
nation des Patienten.

1.7. Warnhi ise und Vorsic

WARNHINWEISE A
. Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden sind nur fiir den

einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung bei
anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination futhren.

2. Verwenden Sie die Nadelelektrode nicht, wenn der einzelne
Beutel besch§d|% ist oder gedffnet wurde, um das Risiko eines
unerwiinschten biologischen Ereignisses zu minimieren.

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

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

SICHERHEITSHINWEISE
. Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden diirfen nur von medizini-
schen Fachkréften verwendet werden, die in der Durchfiihrung
neurophysiologischer Untersuchungen geschult und mit dem Inhalt
dieses Handbuchs vertraut gemacht wurden, da eine unsachgeméafe
Verwendung den Patienten/Anwender schadigen kann.

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

3. Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden durfen 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, splilen oder sterilisieren,
da dies schadliche Riickstdnde hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produktes verursachen kann. Der Aufbau und
das verwendete Material sind nicht fiir herkdmmliche
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet.

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

6. Die Nadelelektroden sollten wihrend des Gebrauchs so weit wie
mdglich von Geréten entfernt platziert werden, die elektromag-
netische Interferenzen (EMI) erzeugen, um eine unerwiinschte
Radiofrequenz-Interferenz (RFI) zu minimieren. Unerwiinschte
Radiofrequenz-Interferenzen kénnen zu verzerrten Signalen mit
Artefakten/Rauschen fiihren. N

7. Dieses Gerat darf nach US-Bundesrecht nur von Arzten oder auf
deren Anweisung hin bestellt und an solche verkauft werden.

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

1.9. Allgemeine Hinweise

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

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

preésent mode d'emploi nexplique pas et ne décrit pas les procédures
cliniques. Il présente uniquement le fonctionnement de base et les
précautions d'usage des électrodes aiguilles.

Les électrodes aiguilles 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 Tors de procédures de blocage
nerveux. Exclusivement a usage unique.

1.2. Indications d’utilisation

Les électrodes aiguilles Ambu Neuroline Inoject sont indiguées pour
l'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, Tes 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 appllcatlon ausage unlque minimise le rlsque de contamination
croisée du patient.

1.7. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A
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 provo uer des bralures tissulaires.

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

MISES EN GARDE
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
alanorme EN ISO 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 médica-
menteuses 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 dysfonctlon nement 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 hémorra-
giques, car elles peuvent faire l'objet de saignements excessifs.

6. Durant leur utilisation, les électrodes aiguilles doivent étre
placées aussi éloignées que possible de I'équipement qui émet
des interférences électromagnétiques (EMI) afin de minimiser les
interférences aux fréquences radioélectriques (RFI) parasites. Des
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 soit faite uniqguement sur ordonnance ou par
I'intermédiaire d'un médecin.

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

1.9. Remarques generales
Si, pendant ou apres I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a
Ileu le rapporter au fabricant et a l'autorité nationale.

1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Neuroline Inoject™ adatas elektrodu lietosanas

rapigi izlasiet 3is drosibas instrukcijas. Lieto3anas instrukcijas

var tikt atjauninatas bez iepriek$éja bridinajuma. Sis

redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet

veéra, ka sajas instrukcijas netiek paskaidrotas vai apspriestas kliniskas
procedaras. 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 procedaru laika. Tikai vienreizéjai lietosanai.

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

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

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

1.5. Kontrindikacijas
Nav zindmas.

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

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

2. Lai mazinatu nelabvéliga biologiska notikuma risku, nelietojiet
adatas elektrodu, ja ta atseviskais maisin3 ir bojats vai bijis atverts.

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus drikst lietot tikai
veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi neirofiziologisko
izmekléjumu veiksanu, ka ari iepazinusies ar sis rokasgramatas
saturu, jo neatbilstosa lieto3ana var kaitét pacientam/lietotajam.

2. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus drikst lietot tikai ar
standarta aréjas vitnes Luer Lock 3lirci atbilstosi standartam
EN ISO 80369-7. Lietosana ar citam slircém var izraisit ierices
darbibas klami.

3. Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodus paredzéts lietot tikai
botulina toksina ievadisanai. Lieto3ana 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 trau-
cé&jumus. zstradajuma 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. Lieto3anas laika adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
aprikojuma ar elektromagnétisku ietekmi (EMI), lai mazinatu
nevélamo radiofrekven¢u ietekmi (RFI). Nevélama RFI var izraisit
kroplotus signalus ar artefaktiem/troksniem.

7. ASV federalais likums nosaka 3is ierices pardosanu tikai arstam
vai péc arsta pasatijuma.

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

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

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

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

Die Nadelelektroden verfiigen tiber ein vormontiertes Elektrodenkabel fiir
den Anschluss an ein neurologisches Erfassungssystem. Das Anschlusskabel
verfiigt Uber einen standardmaBigen 1,5-mm-Pin-Stecker gemaf DIN 42802
fiir den Anschluss an ein neurologisches Erfassungssystem.

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

Die Ambu Neuroline Inoject Nadelelektroden sind in verschiedenen
Nadelléngen und -durchmessern erhdltlich. Ein Schutzrohrchen
gewahrleistet den Schutz der Nadel.

3. Erkldrung der verwendeten Symbole

Symbol- | Beschrei- Symbol- | Beschreibung
bedeutung | bung bedeutung
Produk- Elektrische Sicherheit Typ
tionsland BF — Anwendungsteil
i Verpackungsstufe zur

Medizin- e

- [STERILE[EQ] Gewabhrleistung der

@ produkt | Sterilitat

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Sterilbarriere oder die Verpackung beschadigt ist

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 Schutzréhrchen
entfernen. /

5. Entsorgen Sie die
Nadelelektrode nach dem
Gebrauch geméB den
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.

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

Lange 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.

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 systeme 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

indication indication
Sécurité électrique,
@I 'f):grslcdaunt IE type BF avec parties
appliquées
Dispositif Niveau d'emballage
médical garantissant la stgrilite’

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation ou I'embal-
lage est endommagé(e)

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

4, Utilisation du produit

1. Ouvrir le sachet stérile.

2. Connecter |'électrode
aiguille au systeme
de captation
neurologique.

3. Retirer le tube
protecteur. s

5. Aprés utilisation, élimi-
ner |'électrode aiguille
conformément aux

v procédures locales de
4. Connecter la seringue a I'hopital afin de
I'électrode aiguille pour minimiser le risque de
I'injection de toxine botulique. contamination croisée.

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

5. Caractéristiques techniques
5.1. Caractéristiques

Référence Coloris Longueur Diamétre
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

Précéblage : 76 cm.

Durée d'utilisation

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

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

Température de stockage

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

2. lerices apraksts
Ambu Neuroline Inoject adatas elektrodi ir sterili, vienreizéjai lieto3anai
paredzeéti 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 stan-
dartam DIN 42802 atbilstoss 1,5 mm tapas savienotajs, lai izveidotu
savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

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

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

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola | Apral Simbol Aprak
nozime nozime
Elektrodrosibas BF tipa
@I Razotajvalsts IE dala, kas saskaras ar
pacientu
Mediciniska Sterilitati nodrosinosais
ierice iepakojuma limenis

Nelietojiet izstradajumu, ja sterilizacijas barjera vai ta
iepakojums ir bojats

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
proceduram, lai mazinatu
krustkontaminacijas risku.

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

1T

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

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas
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.
Sterilizacija

Sterilizéts ar etilénoksidu (ETO).

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



1. Belangrijke informatie - Lezen vo6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u

de Ambu® Neuroline 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 alt?emene 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 patiéntenpopulatie
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-naaldelektro-
den zijn professionele zorgverleners die zijn opgeleid in neurofysiolo-
gische 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

1. 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

1. De Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden mogen uitsluitend
worden gebruikt door professionele zorgverleners die zijn
opgeleidin 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 ISO 80369-7. Gebruik ervan in combinatie
met andere sFuiten kan storing van het hulpmiddel veroorzaken.

3. Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden mogen niet worden

ebruikt voor het toedienen van andere stoffen dan
otulinumtoxine. 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 naalgelektroden 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 aEparatuur die elektromagnetische
interferentie (EMI) veroorzaakt om ongewenste radiofrequentie-
-interferentie (RFI) te minimaliseren. Ongewenste RFl kan leiden
tot vervormde signalen met artefacten/ruis.

7. Volgens de Federale wetgeving in de VS mag het apparaat
uitsluitend door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht.

1.8. Mogelijke bijwerkingen
Ti#'delijke pijn, ongemak, lichte bloeding, lichte gevoeligheid en/
of kneuzingen.

1.9. Algemene opmerkingen

Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident is opgetreden, melg dit dan aan de fabri-
kant en uw nationale autoriteit.

1. BaxxHasa nnpopmauus - MpouTtute nepen
ncnosib3oBaHnem

lMepen ncnonb3oBaHyem UronbyaTbix nekTpopos Ambu®

Neuroline Inoject™ BHMaTeNbHO O3HAKOMBTECH C HACTOALYW-

MU VIHCTPYKLIMAMM 1O TexHUKe 6e30nacHOCTY. VHCTpyKLna

10 3KCMyaTaLui MOXeT 6biTb 06HOBNEHa 63 [JOMONHNTENBHOTO YBEAOM-
neHunA. Konuu TeKyLeii Bepcumn NpejocTaBnaioTca no 3anpocy. Obpatute
BHMMaHME Ha TO, YTO B HACTOALLMX UHCTPYKLINAX He O6bACHAIOTCA 1 He
OMUCHIBAKOTCA KIIMHUYECKIE NpoLieflypbl. B STUX MHCTPYKLMAX NpuBeaeHa
TONbKO OCHOBHAA UHGOPMALMA NO SKCMyaTaLuy 1 NpeaynpeauTenbHble
Mepbl o obecneyeHto 6e30MacHOCTY, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM
UroNbyaTbiX 3/1eKTPOAOB.

[ins vronbuatbix anekTpogos Ambu Neuroline Inoject He
npeaycMoTpeHa rapaHTus.

1.1. HasHayeHue

AnekTpomuorpadpuyeckme (M) nronbyaTblie 3NeKTPOAbI
npegHasHayeHbl gna 60TyJ‘II/IHOTepaI‘II/II/I npwv BbINOSIHEHUW NpoLeayp
6710Ka/ibl HepBa. ToNbKO /4N1A OJHOKPATHOTO NPUMEHEHNA.

1.2. MoKa3aHnA K NpUMeHeHNIo

Wronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject npegHasHayeHbl Ans
BBeAleHUA 6OTYNMHOBOrO TOKCMHa ¢ SMI-conpoBoXaeHem npu
nposefeH1 NpoLieayp 6noKaabl HepBOB.

1.3. BospacTHasA rpynna
Wronbuatble anektpoabl Ambu Neuroline Inoject MoryT 6biTb
UCNOsIb30BaHbI [1A A€Tel, NOAPOCTKOB 1 B3POUIbIX (OT 2 NIET 1 CTapLLue).

1.4.Mpep DBaTenun

Mpeanonaraemble Nonb3oBaTeny UronbyaThix 3neKTPoAoB Ambu
Neuroline Inoject — MeguLMHCKMe CneLmanncTbl, Npolleawne
ob6yueHvie NpoBe/ieH N0 HeNPODN3NONOTNYECKUX NCCNIe[OBaHNIA.

1.5. MpoTnBonokasaHusa
HenssecTHbi.

1.6.K Kue np ywecrsa
TPy OAHOKPATHOM NPUMEHEHNN PUCK NEPEKPECTHOI KOHTaMUHALMM
Y NAUMEHTOB ABNAETCA MUHUMANbHbBIM.

1.7. MpeaynpexaeHns n Mepbl NPefOCTOPOKHOCTYN

MPEAYNPEXAEHNA A

1. Uronbuatble anektpopbl Ambu Neuroline Inoject npegHasHaue-
Hbl TOJIbKO ANl ORHOKPATHOTO NpUMeHeHUA. [oBTOpHOEe NCMonb-
30BaHMe Yy IPYTVX NaLeHTOB MOXET NMPUBECTU K NepeKpecTHOM
KOHTaMunHauuu.

2. He ncnonb3yiite Uronbyatblil SNEKTPOJ, €C/IN €ro MHAMBMUAYaNbHanA
ynaKoBKa MoBpexAeHa Ui Gbina OTKPbITa, YTOObI MUHMU3MPOBaTbL
PVUCK BO3HUKHOBEHUA HE6J'|3F0|'IPI/IﬂTHOI'O 610N10rNYECKOTO ABNEHNA.

3. He ucnonb3yiite uronbyatbie MeKTPOAbI ANA SNEKTPOCTUMYNALIM,
MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NPUBECTU K OXKOry TKaHew.

4. He ncnonb3yiiTe urobyaTble SNEKTPOAbI Ha UHPULIMPOBAHHON
KOXe, MOCKOJIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K I/IH¢VIL|I/IpOBaHI/IIO TKaHeM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Wronbuatble anektpoabl Ambu Neuroline Inoject nognexar ncrnonb-
30BaHMIO TONbKO MEANLIMHCKUMM CrieLnaniicTamm, 0by4eHHbIMMI
NpOoBefEHMNIO HeNPOPU3MONOTNYECKIIX NCCNIEA0BAHI 11 O3HAKOM-
JIeHHbIM C COZIEPKIMbIM HaCTOALLEro PYKOBOACTBA, MOCKOMbKY
Npu HeNpaBUIbHOM UCTOJb30BaHUM SNEKTPOLIOB MOXET BbITb
NpUYMHEH Bpef NaLyieHTy/nonb3osartenio.

2. Wronbuartble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject cnepyet
MCMoNb30BaTh TONbKO CO CTaHAAPTHBIM LIMPULIEM CO LUTbIPEBbIM
NI03POBCKVIM HAKOHEUYHWKOM, COOTBETCTBYIOLLMM CTaHAapTy EN
1SO 80369-7. Micnonb3oBaHue Apyrux WNpULEB MOXET NPUBECTA
K HenpaBubHOM paboTe yCTponcTBa.

3. CnomoLyplo nronbyatbix nektpogos Ambu Neuroline Inoject 3a-
npeLjaeTca BBOAUTD BELECTBA, OTINYHbIE OT 60TYNIMHOBOTO TOKCHHA.
VX ncnonb3oBaHwie ¢ Apyrumi MeAULIMHCKAMM Npernapatami MoXeT
NPVBECTU K HENMPaBUNbHON paGoTe yCTpocTBa.

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

5. Asin kanama meydana gelebileceginden, igne elektrotlar hemo-
rajik komplikasyon riski olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

6. Kullanim sirasinda igne elektrotlari, istenmeyen radyo frekans girisi-
mini (RFI) en aza indirmek icin elektromanyetik girisim (EMI) yaratan
ekipmandan olabildigince uzaga yerlestiriimelidir. istenmeyen RFI,
sinyallerin artefakt/griilti sebebiyle bozulmasina yol acabilir.

7. ABD federal yasalari, bu cihazin satisini, yalnizca bir hekim tara-
findan veya hekim talimatiyla yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

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

1.9. Genel notlar

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

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

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

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

igne elektrotlar, yalnizca IEC 60601 standardina uygun BF Tipi
Amplifikator Girigli nérolojik edinim sistemleriyle kullanilmalidir.

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

3. Kullamilan bollerin acikl
Sembol | Agiklama Sembol | Agiklama
anlami anlami

Elektrik Guvenlik Tipi BF
Uygulanan Parga

Sterillik saglayan
paketleme seviyesi

M Uretildigi IE
Ulke
Tibbi Cihazdir | (sTerieEq]

Uriiniin sterilizasyon bariyeri ya da ambalaji hasarliysa
arand kullanmayin

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

2. Beschrijving van het aﬂaaraat
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-in-
jectiespuit voor injectie van botulinumtoxine.

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

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

De Ambu Neuroline Inoject-naaldelektroden zijn verkrijgbaar in ver-
schillende naaldlengtes en -diameters. Een beschermbuis zorgt voor
bescherming van de naald.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- | Beschrijving | Symbool- | Beschrijving

indicatie indicatie
Elektrische veiligheid
@I Ig:gﬁk‘;?,‘? @ type BF toegepast
onderdeel.
Medisch Zorgt voor steriliteit
hulpmiddel op verpakkingsniveau

Gebruik het Eroduct niet wanneer de steriele barriére
of de verpakking beschadigd is

Een volledi?e lijst met Sf/mboolverklaringen 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
de lokale ziekenhuis-
procedures om het risi-
co op kruisbesmetting
te minimaliseren.

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

i
\

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

5.Technische productspecificaties

5.1. Specificaties
Artikelnr. Kleur Lengte Diameter
mm mm Lancet
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).

4. He 3amaumBaiTe, He MOMTE U HE CTEPUNIU3YITE UrONbYATbIE
3NeKTPO/ibl, NOCKOJIbKY B pe3ynibTaTe 3TUX NpoLeayp Ha HUX
MOTyT OCTaTbCA BPEAHbIE BELLeCTBa UN 3TO MOXET NPUBeCTU
K HapyLueHunio paboTbl ycTpoincTaa. KOHCTPYKLWA yCTPOWCTBa 1
ncnonb3yemble B HeM maTepuasnbl HECOBMECTMMbI CO CTaHA4apT-
HbIMW NpoLefypamy OUYNUCTKI 1 CTepUAn3aLnm.

5. Wronbuatble 3neKTpoabl cnefyet Mcnosb3osaTb C OCTOPOXKHO-
CTbt0 AN1A NAUNEHTOB C U3BECTHBIM PUCKOM reMopparmyecknx
OCNOXHEHWI, MOCKONbKY Y HX MOXET BO3SHUKHYTb Upe3mepHoe
KpoBOTeUeHwe.

6. [pu ncnonb3oBaHMM UronbyaTble SNEKTPOAbI CledyeT pacrnona-
raTb Kak MOXHO fjanbLie oT 060py/0BaHNA, ABMAIOLEroca NCTou-
HUKOM 3/1EKTPOMArHUTHbIX NOMEX, 4TOObI CBECTU K MUHUMYMY
HeXxenartesibHble pagnonomexu. HexenatenbHble paguonomexun
MOTYT MPUBOANTL K NCKAXEHMIO0 CUTHAI0B BO3HUKAOLWMMKN
apTedaKkTamu/wymamu.

7. ®epepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro ycTpon-
CTBa TO/IbKO BPayaMm Wiu Mo Ha3HaueHuio Bpaya.

1.8.B
BpemeHHas 60nb, AnckompopT, nerkoe KpoBoTEUEHNE, Nerkas 6ones-
HEHHOCTb 1 (111) KPOBOMOATEK.

1.9. O6wWwme npumeyaHusa

Ecnu Bo Bpema nnu B pesynbrate UCNONb30BaHUA JaHHOTO
YCTPOWCTBa MPOU3OMAET CEPbe3HOE NPOUCLLIECTBUE, COOBLLMTE 06
3TOM U3rOTOBUTENIO N B MECTHbIE OPraHbl BNacTu.

2. OnucaHme ycTpoiicTBa

Wronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject npeacTasnsatoT
coboii cTepunbHble U3AENUA ANA OBHOKPATHOrO NPUMEHEHUS, MPOHN-
Kalowne yepes KOXy 1 MblLLbl NayneHTa.

Mronbuatble SneKTPOAbI MOTYT GbITb MPUCOEAVNHEHBI K LWAPHULYY C
I03POBCKIM HaKOHEUHVKOM AA BBEIeHNA GOTYNNHOBOTO TOKCUHA.

Mronbuatble SneKTpoOAbl OCHaLLEHbI NPeABaPUTENbHO NpUcoea-
HEHHbIM MPOBOZOM [/1A MOAK/IOYEHUA K ChcTeMe cbopa HeBpO-
NOrMYeCKnX laHHbIX. [POBOA OCHALLIEH CTaHAAPTHBIM LITbIPEBbIM
koHHekTopom DIN 42802 1,5 MM Ans NOAK/IOUEHMA K cucTeme c6opa
HEBPOOTNYECKMX AaHHDIX.

WronbuaTble SNeKTPOoAbl cnefyeT UCNonb30BaTb TONIbKO C CUCTeMamn
c6opa HEBPONOTNYECKNX AaHHbIX, COOTBETCTBYIOLWMX CTaHAaPTY
IEC 60601, c BXOAOM ycunutensa Tuna BF.

Wronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline Inoject Bbinyckatotca ¢ nrna-
MU PasnNyHON ANVHBI 1 AMaMeTpa. 3almMTHan Tpy6ka obecneunsaet
3alLMTy UrNbl.

3. MoAcHeHne ncnonb3yembiX CMMBOJNOB

CumBonnye- | Onucanme | Cumsonuye- | OnucaHune

cKoe cKoe
o6o3HaueHue o6o3HaueHNe
MpumensaioTca
CrpaHa-us- npasuna 3neKTpo-
roToBuTeNb 6e3onacHoCTN Ans
vsgenuii Tuna BF
Meanuuh- KauecTtBo ynakoBku,
cKoe G oD obecneunBaiolee
uzpenve CTepPUNbHOCTb
He ucnonb3yiite uspenwve, ecnn ero crepunusauym-
OHHBbIN 6apbep UK ynakoBKa NoBPeX/eHbl

MonHbIN CNNCOK NOACHEHWIA ANA CUMBOJIOB MOXHO HaWiTI NO aapecy
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 sinngay igne
elektroduna baglayin.

4
\

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

5. Uriiniin teknik ozellikleri
5.1. Ozellikler

Gge no. Renk Uzunluk Cap
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 takilmis kablo ucu uzunlugu: 76 cm.

Kullanim siiresi
Kullanim siiresi 2 saate kadardr.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonuyla (ETO) sterilize edilir.

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

1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker

Ambu® Neuroline Inoject™-nalelektroder. Bruksanvisnin-

gen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste

versjonen kan skaffes pa forespersel. Vaer oppmerksom pa

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

Det er ingen garanti pa Ambu Neuroline 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-nalelektroder 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

ADVARSLER A
1.

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

2. Ikke bruk nélelektroden hvis den individuelle posen er skadet
eller har vaert apnet, for @ minimere risikoen for en ugnsket
biologisk hendelse.

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER

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

2. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder skal kun brukes med en stan-
dard hann-luerlassproyte ifolge standarden EN ISO 80369-7. Bruk med
andre spreyter 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 fore
til at utstyret ikke fungerer som det skal.

4. Nalelektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da
slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil p elektrodene. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke forenlige med konvensjonelle rengjerings-
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 &
minimere ugnsket hgyfrekvensinterferens (RFI). Ugnsket
hoyfrekvent interferens kan fore til forvrengte signaler med
artefakter/stgy.

7. Ifelge federal lovgivning i USA skal dette apparatet kun selges til,
eller etter henvisning fra lege.

1.8. Potensielle bivirkninger
Midlertidige smerter, ubehag, lett bladning, lett gmhet og/eller bldmerker.

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

4. Ucnonb3oBaHue nsgenvsa

1. BckpoiiTte cTepunbHyio ynakosky. 2. MopcoeaunHute

MronbyaThlil 3NeKTPOA K
cucteme c6opa HeBpo-
NIOTNYECKNX AaHHBIX.

3. CHAMUTe 3aLmT- /

HYI0 TPYOKY.

5.Mocre Ucronb3osaHus
YTUAU3UPYIATE UTONbYATBIN
31EKTPO/L B COOTBETCTBIM C
npoLieaypamu, NPUHATHIMU
B ME/MILIHCKOM yupexae-
HUW, YTOBBI MUHMI3MPO-
BaTb PUCK NEPEKPECTHOI
KOHTaMUHaLWM.

=

4. TprcoeanHuTE WNPKL K Urofbya- —

TOMY 3N1eKTPOAY ANIA BBECHNUA
6OTYMHOBOTO TOKCUHA.

MPUMEYAHUE. Ha cnyyait HeMcnpaBHOCTU YCTPOCTBa PEKOMEH/IYETCA UMETb B
Hannyun AONONHUTENbHbIE NrONbYaTbIe INEKTPOAbI.

5. TexHU4YecKne xapakTepucTukn nsgenusa
5.1. TexHnyeckne xapakrepucTukm

N2 nosuyunm LiBer AnvHa Anametp
MM MM Mo wkane
74425-30/10 | TemHO-Cepbiii 25 0,30 30G
74430-36/10 | TemHo- 30 0,36 28G
droneToBbIi

74435-40/10 | TeMHO-CMHUI 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-KpacHblit 75 0,55 24G

[invHa npeagsapuTenbHO NPUCOEANHEHHOTO NPoBoAa: 76 CM.

AnNuTenbHOCTb NCNONb30BaHNA
[innTenbHOCTb MCNONb30BaHUA: O 2 HACOB.

Crepunusauusa
CrepunusoaHo stuneHokcugom (Ethylene oxide, ETO).

Temnepatypa xpaHeHnA
W3penve cnepyet xpaHnuTb Npu Temnepatype ot 10 go 25 °C
(o150 go 77 °F).
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2. Beskrivelse av utstyret
Ambu Neuroline Inoject-nalelektroder er sterile produkter til engangs-
bruk, som penetrerer pasientens hud og muskler.

Néleelektrodene kan kobles til en luerlassproyte for injeksjon av
botulinumtoksin.

Naleelektrodene har en forhandstilkoblet ledning for tilkobling til det
nevrologiske registreringssystemet. Ledningen har en standard DIN
42802-kontakt med 1,5 mm pinner for tilkobling til 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-nélelektroder leveres med ulike nélelengder
og -diametere. Nalen er beskyttet av et beskyttelsesror.

3. Symbolforklaring
Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
indikasjon indikasjon

! Elektrisk sikkerhet
@I Produksjonsland @ Type BF anvendt del
. Emballasjenivaet
Medisinsk utstyr ST | Sikrer sterilitet

Produktet ma ikke brukes hvis produktets sterile
barriere eller emballasjen er skadet

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 sproyten til
nalelektroden for injeksjon
av botulinumtoksin.

cl

MERK:Det anbefales det & ha ekstra nélelektroder 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 | Merk 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 | Merk 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).

1. Délezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim ihlovych elektréd Ambu® Neuroline Inoject™ si

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

Zitie sa moze aktualizovat bez ozndmenia. Jeho aktudlna verzia

je k dispozicii na vyziadanie. Nezabtidajte, Ze tento navod

nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné
ukony a bezpecnostné opatrenia suvisiace s pouzivanim ihlovych elektréd.

Na ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject sa neposkytuje Ziadna zaruka.

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

1.2. Indikacie na pouzitie

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

1.3. Uréena populacia pacientov
Ihlové elektrédy Ambu Neuroline Inoject sa mézu pouzivat u deti,
dospievajucich a dospelych (od veku 2 roky a viac).

1.4. Uréeni pouzivatelia

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

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

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

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. Ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject st uréené len na jedno
pouzitie. Opatovné poutzitie u inych pacientov méze viest ku
krizovej kontamindcii.

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

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

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

UPOZORNENIA

1. Ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject smu pouzivat iba
profesionalni zdravotnicki pracovnici odborne pripraveni na
vykonévanie neurofyziologickych vysetreni a oboznameni
s obsahom tejto prirucky, pretoZe nespravne pouzitie moze viest
k poraneniu pacienta/pouzivatela.

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 pomaocky.

3. Ihlové elektrody Ambu Neuroline Inoject sa nesmu pouzivat na
podavanie inych latok, nez je botulotoxin. PouZitie s inymi liekmi
moze sposobit poruchu pomaocky.

4. Ihlové elektrody neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze
pri tychto postupoch na nich mozu zostat skodlivé zvysky alebo moze
dojst k poruche elektrod. Pouzité konstrukéné rieenia a materialy nie
st kompatibilné s beznymi postupmi pri Cisteni a sterilizacii.

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

6. Pocas pouzivania by mali byt ihlové elektrody umiestnené ¢o
najdalej od zariadenia, ktoré je zdrojom elektromagnetického ru-
$enia (EMI), aby sa minimalizovalo neziaduce vysokofrekvencné
rusenie (RFI). Neziaduce RFI moze spdsobit skreslenie signalov
sprevadzané artefaktmi/sumom.

7. Federélne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky len
lekdrom alebo na objednavku lekara.

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

1.9. Vieobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
dojde k vaznej nehode, ohléste to vyrobcovi a statnemu organu.
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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 pamietac, ze niniejsze instrukcje nie
objasniaja ani nie omawiaja zabiegdw klinicznych. Opisano tu tylko
podstawowe zasady dziatania i srodki ostroznosci zwigzane ze
stosowaniem elektrod igtowych.

Elektrody igtowe Ambu Neuroline Inoject nie s3 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 s przeznaczone do
podawania toksyny botulinowej pod kontrolg elektromiograficzng
(EMG) w zabiegach blokady nerwoéw.

1.3. Docelowa populacja pacjentéw
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 sa przeznaczone
wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ich ponowne uzycie u
innych pacjentéw moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

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

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

4. Nie stosowac elektrod igtowych w obrebie zakazer 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
tredcig 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 ISO 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.

2. Popis pomdcky
lhlové elektroédy Ambu Neuroline Inoject su sterilné vyrobky ur¢ené na
jedno poutzitie, ktoré preniknt do pokozky a svalov pacienta.

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

lhlové elektrédy obsahuju vopred pripojeny zvodovy drét na pripoje-
nie k neurologickému akvizicnému systému. Zvodovy drot obsahuje
standardny 1,5 mm kolikovy konektor typu DIN 42802 na pripojenie
k neurologickému akvizi¢nému systému.

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

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

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia | Opis Indikacia | Opis
symbolov symbolov
@I Krajina Elektricka bezpe¢nost
vyrobcu typu BF, prilozna ¢ast
Zdravotnicka Uroven obalu zaistujica
pomobcka sterilitu
Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodend sterilna
bariéra alebo obal vyrobku

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

4. Pouzitie vyrobku
1. Sterilné vrecko otvorte
odtrhnutim uréeného okraja.

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

3.Odstrénte
ochrannd trubicu. /

5. lhlovu elektrédu po po-
uziti zlikvidujte v stlade
s miestnymi nemocnic-
nymi postupmi, aby sa
minimalizovalo riziko
krizovej kontaminacie.

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

a
)

POZNAMKA:V pripade poruchy pomécky odport¢ame, aby ste mali k dispozicii
dalsie ndhradné ihlové elektrody.

5.Technické tdaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

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

Dizka vopred pripojeného zvodového drétu: 76 cm.
Obdobie pouzivania

Cas pouzivania je maximalne 2 hodiny.

Sterilizacia

Sterilizované etylénoxidom (ETO).

Skladovacia teplota

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

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 zaktocenia radiowe. Niepo-
zadane zaktocenia radiowe moga powodowac znieksztatcenie
sygnatéw i powstanie artefaktow/zaktécen.

7. Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia tylko
lekarzowi lub na jego zlecenie.

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

1.9. Uwagi ogdlne

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, ktére przenikaja przez skore i mieénie pacjenta.

Elektrody iglowe mozna podtaczy¢ do strzykawki typu luer lock w celu
podania toksyny botulinowej.

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

potaczenia z systemem do zbierania danych neurologicznych.

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

Elektrody igltowe Ambu Neuroline Inoject sa dostepne w réznych
dtugosciach i srednicach. Rurka ochronna zapewnia ochrone igty.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli

Czes¢ zgodna ze standardem

Kraj IE typu BF dotyczacym
producenta bezpieczenstwa
elektrycznego
Wyrdéb e Poziom opakowania
medyczny ~——— | zapewniajacy sterylnos¢
@ Produktu nie nalezy uzywac, jesli jego sterylna ostona
jest nieszczelna lub opakowanie jest uszkodzone

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

1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo elektrod z iglo Inoject™ Ambu® Neuroline

natancno preberite ta varnostna navodila. Pridrzujemo si

pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez pred-

hodnega obvestila. Kopije trenutne razlicice 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 nevrolo3ko bloka-
do. 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 A

1. Elektrode z iglo Inoject Ambu Neuroline so samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba na drugih bolnikih lahko povzroci
navzkrizno okuzbo.

2. Elektrode ziglo 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

1. Elektrode ziglo 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 povzroci okvaro pripomocka.

3. Elektrod z iglo Inoject Ambu Neuroline ni dovoljeno uporabljati
za aplikacijo drugih snovi razen botulinskega toksina. Uporaba z
drugimi zdravili lahko povzroci okvaro pripomocka.

4. Przeznaczenie produktu

1. Oderwac zamkniecie
sterylnego worka.

2. Podtaczyc elektrode
iglowa do systemu
zbierania danych
neurologicznych.

3. Zdjac rurke
ochronna. 1

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

Q cedurami szpitalnymi,

aby zminimalizowac
ryzyko zanieczyszcze-
nia krzyzowego.

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

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 | Ciemnozotty 50 0,50 25G
74475-55/10 | Ciemnoczerwony 75 0,55 24G

Dtugo$¢ 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).

4. Elektrod z iglo ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti
postopki pustijo $kodljive ostanke ali povzrodijo okvaro pripo-
mocka. Oblika in uporabljeni 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 opre-
me, ki ustvarja elektromagnetne motnje (EMI), s ¢imer se zmanjsajo
nezelene radiofrekvencne motnje (RFI). Nezelene radiofrekvencne
motnje (RFI) lahko povzrocijo popacene signale z artefakti/Sumom.

7. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo
samo zdravniki oziroma je prodaja mogoca samo po zdravniko-
vem narocilu.

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

1.9. Splosne opombe
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 priklju¢ek 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 razli¢ne dolzine in
premere igle. Zas¢itna cevka je namenjena zasciti igle.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol | Opis Simbol | Opis
Drzava @ Del z uporabljeno
proizvajalca elektri¢no zascito tipa BF
Mfedicins!(i Stopnjavsterilnosti
pripomocek embalaze
@ Izdelka ne uporabljajte, ¢e je sterilna za¢ita ali
embalaza izdelka poskodovana

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

1. Informacao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrucoes de seguranga antes de utilizar

os elétrodos de agulha Ambu® Neuroline Inoject™. As instrugoes

de utilizagdo poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias

da versdo atual disponibilizadas mediante solicitagdo. Tenha

em atengdo que estas instrugdes nao explicam nem abordam
procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as
precaugdes relacionadas com o funcionamento dos elétrodos de agulha.

Os elétrodos de agulha 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 utilizagao unica.

1.2. Indicagoes de utilizacdao

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 satide com formagao em exames neurofisiologicos.

1.5. Contraindicagées
Né&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
A aplicagao tinica minimiza o risco de contaminagéo cruzada do paciente.

1.7. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIRSY/IN

1. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject destinam-se a
uma Unica utilizagao. A reutilizagao noutros pacientes pode
resultar numa contaminagdo cruzada.

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

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

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

PRECAUCOES

1. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject s6 devem ser
utilizados por profissionais de satide com formacao na realizagcdo
de exames neurofisioldgicos e que estejam familiarizados com
o contelido deste manual, dado que a utilizagdo incorreta pode
provocar lesdes no paciente/utilizador.

2. Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject s6 devem ser
utilizados com uma seringa Luer Lock macho padrao, 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 nao se destinam
a ser utilizados para a administracao de outras substancias além
de Toxina Botulinica. A utilizagdo com qualquer outra medicagéo
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 nao sdo compativeis com os procedimentos conven-
cionais de limpeza e esterilizagdo.

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

6. Durante a utilizagao, os elétrodos de agulha deverao ser colocados
o mais afastados possivel do equipamento que gera interferéncias
eletromagnéticas (IEM), para minimizar interferéncias de radiofre-
quéncia (IRF) indesejadas. As IRF indesejadas podem resultar em
sinais distorcidos com artefactos/ruido.

7. Alegislacao federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a
um médico ou mediante prescri¢do deste.

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

1.9. Notas gerais

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.

4. Uporaba izdelka

1. Odprite sterilno vre¢ko.

2. Elektrodo ziglo
prikljuite na sistem
za pridobivanje
nevroloskih podatkov.

3. Odstranite
zas¢itno 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.

Cl=

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

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

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 aquisicéo neuroldgica. O fio-guia possui um conector de
pinos DIN 42802 de 1,5 mm padrao para ligagao a aquisi¢des neuroldgicas.
Os elétrodos de agulha s6 devem ser utilizados com sistemas de
aquisicao neurolégica em conformidade com a norma IEC 60601 com
uma Entrada de Amplificador Tipo BF.

Os elétrodos de agulha Ambu Neuroline Inoject sao fornecidos com
diferentes comprimentos e didametros de agulha. Um tubo de protecao
assegura a protecao da agulha.

3. Explicagdo dos simbolos utilizados

Indicacées | Descricao | Indica¢oes | Descri¢ao
dos simbolos dos simbolos

Pais do

fabricante

Dispositivo Nivel de embalagem que
médico garante a esterilidade

Nao utilize se a barreira de esterilizagao do produto
ou a respetiva embalagem estiverem danificadas

Peca Aplicada do Tipo BF
de Seguranga Elétrica

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

4, Utilizacao do produto

1. Abra a bolsa esterilizada.

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

3. Retire o tubo
de protegdo. l

5. Ap6s a utilizagao, elimine
o elétrodo de agulha de

Q acordo com os procedi-

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

mentos hospitalares locais
para minimizar o risco de
contaminagao cruzada.

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

5. Especificagdes técnicas do produto
5.1. Especificacoes

N.c de Cor Duragéo Diametro

Artigo mm mm Mandémetro
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 duragéo de utilizagéo é de até 2 horas.

Esterilizacao

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

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

1. Viktig information - Lds fore anvdndning

Lds dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander

Ambu® Neuroline Inoject™ nalelektroder. Bruksanvisningen

kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande.

Exemplar av den aktuella versionen kan erhéllas pa begéran.
Observera att denna bruksanvisning inte forklarar eller beskriver
kliniska forfaranden. Beskrivningen avser endast den grundlaggande
funktionen och de forsiktighetsétgarder som galler vid anvandning av
nalelektroderna.

Ambu Neuroline Inoject nalelektroder omfattas inte av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéandning
Elektromyografisk (EMG) nalelektrod avsedd for behandling med
botulinumtoxin for nervblockad. Endast for engéngsbruk.

1.2. Indikationer for anvdandning
Ambu Neuroline Inoject nélelektroder &r avsedda fér 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 anvindare
Avsedda anvandare av Ambu Neuroline Inoject nalelektroder &r sjuk-
vardspersonal med utbildning i neurofysiologiska procedurer.

1.5. Kontraindikationer
Inga kanda.

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

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder

/AN

1. Ambu Neuroline Inoject nélelektroder &r endast avsedda for
engéngsbruk. Ateranvandning for andra patienter kan medfora
smittspridning.

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

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

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

FORSIKTIGHET

1. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder far endast anvandas av
sjukvardspersonal med utbildning i att utfra neurofysiologiska
undersokningar och som har ldst denna handbok eftersom felaktig
anvandning kan skada patienten/anvandaren.

2. Ambu Neuroline Inoject nalelektroder far endast anvandas med
en LuerLock-spruta (hane) enligt standarden SS-EN 1SO 80369-7.
Anvandning av andra sprutor kan leda till fel pa produkten.

1. Informatii importante - A se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de sigurantd inainte de a

utiliza electrozii cu ac Ambu® Neuroline Inoject™. Instructiu-

nile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La

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

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

Nu exista nicio garantie pentru electrozii cu ac 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
anervilor. De unica folosinta.

1.2. Instructiuni de utilizare

Electrozii cu ac pentru Ambu Neuroline Inoject sunt indicati pentru
injectarea ghidatad 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, adoles-
centi si adulti (incepand de la 2 ani).

1.4. Utilizatori vizati
Utilizatorii vizati ai electrozilor cu ac Ambu Neuroline Inoject sunt profe-
sionisti 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 incrucisata
intre pacienti.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A

1. 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

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

2. Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject trebuie utilizati numai
cu o seringa Luer Lock tatd standard, conform standardului EN
1SO 80369-7. Utilizarea impreuna cu alte seringi poate cauza
defectarea dispozitivului.

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

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

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 nalelektroderna placeras sa langt som maoj-
ligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska stérningar
(EMI) for att minimera odnskade radiofrekventa stérningar (RFI).
Oonskad radiofrekventa stérningar kan leda till forvrangda
signaler med artefakter/brus.

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

1.8. Potentiellt negativa handelser
Tillféllig smérta, obehag, lindrig blédning, lindrig Smhet och/
eller bldmarken.

1.9. Allménna observanda

Om allvarliga negativa héndelser eller tillbud har intréffat vid anvand-
ning 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.

Nélelektroderna har en foransluten 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 registrerings-
system som dverensstimmer med standarden IEC 60601 och har en
forstarkaringdng av typ BF.

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

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol | Beskrivning Symbol | Beskrivning
indikation indikation

El Elsakerhet: typ BF,
applicerad del

Medicinteknisk Emballage som
produkt garanterar sterilitet

Tillverkningsland

Anvénd inte om produktens sterilbarriar eller
forpackning ar skadad

® [5] &

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

3. Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject nu vor fi utilizati pentru
administrarea altor substante in afara toxinei botulinice. Utilizarea
impreuna 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 peri-
culoase sau dispozitivul se poate defecta. Modelul si materialele
utilizate nu sunt compatibile cu procedurile conventionale de
curatare si sterilizare.

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

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

7. Legislatia federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestor
dispozitive; acestea pot fi vandute numai de catre un medic sau
la indicatia unui medic.

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

1.9. Observatii generale

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

2. Descrierea dispozitivului
Electrozii cu ac Ambu Neuroline Inoject sunt produse sterile, de unica
folosinta, care penetreaza pielea si muschiul pacientului.

Electrozii cu ac pot fi conectati la o seringd 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

Semnificatia | Descriere Semnificatia | Descriere

simbolului simbolului

Tara @ Componenta aplicatd

producatorului tip BF pentru
siguranta electrica

DISp?ZItIV Nl_vel c{e ambalaj care
medical asigurd caracterul steril
A nu se utiliza daca ecranul de sterilizare a produsului
sau ambalajul acestuia este deteriorat.

@ & &

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

4. Produktanvéndning

1. Oppna den sterila pasen.

2. Anslut nélelektroden
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.

=

OBSERVERA: Vi rekommenderar att ha flera nélelektroder till hands i handelse
av produktfel.

5.Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer. Farg Langd Diameter
mm mm Gauge

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

Den féranslutna kabelns 1angd: 76 cm.

Anvandningstid
Anvéndningstiden &r upp till 2 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Forvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.

4, Utilizarea produsului
1. Deschideti punga sterila.

2. Conectati electrodul
cu acla sistemul de
achizitie a imaginilor
neurologice.

3. Scoateti tubul ,
protector.

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

4. Conectati seringa la
electrodul cu ac pentru a
injecta toxina botulinica.

a
i

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

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificati
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 | Albastruinchis 35 0,40 279
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 etilena (OET).

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

1. 6nemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline Inoject™ igne Elektrotlarini kullanmadan

once bu giivenlik talimatlarini dikkatle okuyun. Kullanma

kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin giincellenebilir.

Glincel versiyonun kopyalari talep tizerine temin edilebilir.

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

Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlan garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaa
Elektromiyografi (EMG) igne Elektrodu, sinir blogu islemlerinde Botulinum
Toksini tedavisine yonelik tasarlanmistir. Yalnizca tek kullanimliktir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlar, sinir blogu prosediirleri igin
Botulinum Toksininin EMG kilavuzlu enjeksiyonunda endikedir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlan cocuklar, ergenlik
cagindakiler ve yetiskinler (2 yas ve lizeri) Gizerinde kullanilabilir.

1.4. Amacglanan kullania
Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlarinin amaglanan kullanicilari
noropsikolojik muayeneler konusunda egitim almis saglik uzmanlaridir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.6. Klinik faydalan
Tek kullanimlik uygulama, hastada gapraz kontaminasyon riskini en
aza indirir.

1.7. Uyan ve ikazlar

DT AN
1.

Ambu Neuroline Inoject igne Elektrodlari tek kullanimliktir. Baska
hastalarda tekrar kullaniimasi capraz kontaminasyona neden olabilir.

2. Bir paket hasar gérmiis veya acilmigsa advers biyolojik olay
riskini en aza indirmek igin igne elektrodunu kullanmayin.

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

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

IKAZLAR

1. Ambu Neuroline Inoject Igne Elektrotlar yalnizca néropsikolojik
muayene konusunda egitim almis ve bu kilavuzun icerigine asina
olan saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir ¢tinkii yanlis
kullanim hastaya/kullaniciya zarar verebilir.

2. Ambu Neuroline Inoject igne Elektrotlari yalnizca EN 1SO 80369-7
standardi uyarinca standart bir erkek luer kilitli enjektérle kullaniima-
lidir. Bagka bir enjektor kullanilmasi, cihazin bozulmasina yol agabilir.

3. Ambu® Neuroline Inoject igne Elektrodu, Botulinum Toksininden
baska bir sey enjekte etmek i¢in kullanilamaz. Bagka bir icerikle
kullanilmasi, cihazin bozulmasina yol acabilir.



