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HUOMIOITAVAA

1. Ambu Neuroline ihonalaiset neulaelektrodit on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on
asianmukainen koulutus tuotteen asettamisesta ja kdytosta
neurofysiologisissa tutkimuksissa ja jotka ovat tutustuneet taman
oppaan sisaltoon, silld vaaranlainen kaytto voi vahingoittaa
potilasta/kayttajaa.

2. Ali liota, huuhtele 4laka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena
voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahéiric. Tavanomaisia
puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kayttda laitteen rakenteen ja
materiaalien vuoksi.

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

4. Neulaelektrodit on sijoitettava kirurgisten toimenpiteiden aikana
mahdollisimman kauaksi laitteista, jotka tuottavat
sahkémagneettisia hairiéita (EMI ), jotta minimoidaan ei-toivotut
radiotaajuushairidt (RFI). Ei-toivotut radiotaajuushairiot voivat
vaaristad signaaleja artefakteilla/kohinalla.

5. Neulaelektrodin ja suurtaajuisen kirurgisen laitteen
samanaikainen kéytto voi aiheuttaa sahkoiskun. Neulaelektrodit
on sijoitettava mahdollisimman kauas sahkokirurgisesta alueesta
ei-toivotun RF-sateilyn minimoimiseksi.

6. Neulaelektrodi asetetaan potilaaseen ja irrotetaan potilaasta
varovasti ohjaamalla neulaa eiké kaapelia. Ndin minimoidaan
signaalien véaaristyminen artefakteilla/kohinalla.

7. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta tuotetta saa myyda
vain ladkari tai laakarin maarayksesta.

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

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

2. Laitteen kuvaus

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodit ovat steriileja,
kertakayttoisia tuotteita, jotka lavistavat potilaan ihon ihonalaiseen
kudokseen saakka. Neulaelektrodeissa on valmiiksi kiinnitetty kaapeli,
joka kiinnitetddn neurologiseen valvontalaitteeseen.

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

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

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodeja on saatavilla eripituisilla
ja erivérisilla kaapeleilla varustettuina. Neulan suojana on suojaputki.

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline Subdermal 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 Subdermal Needle Electrodes.

1.1.Intended use

The Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes are intended for
use with recording, monitoring and stimulation equipment for the
purpose of recording of biopotential signals for example:
Electromyography (EMG), Electroencephalograph (EEG) and Nerve
potential signals. The electrodes are sterile and for single-use only.

1.2. Indications for use

Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes are indicated when
there is a need to obtain electrical activity from the brain, nerves and
muscles as part of neurophysiological examinations or monitoring eg.
Electromyography (EMG), Electroencephalograhpy (EEG), Evoked
Potentials (EP).

Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes can also be used
during Intra Operative Monitoring (IOM).

1.3. Intended patient populatic
The Ambu Neuroline Subdermal needle electrodes can be used for
infants, children, adolescents and adults (from 29 days and up).

1.4. Intended user/use environment

The intended users are healthcare professionals trained in proper
placement and use in relevant neurophysiological examinations.
The needle electrode is for use in hospital/clinic settings.

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
1.

The Ambu Neuroline Subdermal 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 or during
defibrillation as this may lead to tissue burn or electrical shock.

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

SICHERHEITSHINWEISE

1. Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden durfen nur von
medizinischen Fachkraften verwendet werden, die in der
richtigen Platzierung und Anwendung bei relevanten
neurophysiologischen Untersuchungen geschult und mit dem
Inhalt dieses Handbuchs vertraut gemacht wurden, da eine
falsche Verwendung den Patienten/Anwender schadigen kann.

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

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

4. Die Nadelelektroden sollten wahrend eines chirurgischen
Eingriffs so weit wie moglich von Geréten entfernt platziert
werden, die elektromagnetische Interferenzen (EMI) erzeugen,
um eine unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenz (RFI) zu
minimieren. Unerwiinschte Radiofrequenz-Interferenzen kénnen
zu verzerrten Signalen mit Artefakten/Rauschen fuhren.

5. Beim zeitgleichem Gebrauch von Nadelelektroden und
Hochfrequenzchirurgiegeraten, kann es zu einem elektrischen
Schock kommen. Die Nadelelektroden sollten so weit wie moglich
vom elektrochirurgischen Bereich entfernt platziert werden, um
einen unerwiinschten HF-Stromfluss zu minimieren.

6. Die Nadelelektroden miissen mit Vorsicht am Patienten
angebracht und entfernt werden, indem die Nadel und nicht das
Anschlusskabel bedient wird, um das Risiko verzerrter Signale
mit Artefakten/Rauschen zu minimieren.

7. Dieses Gerét 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 Blutergisse.

1.9. Allgemeine Hinweise

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

2. Geratebeschreibung

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind sterile
Einwegprodukte, die unter die Haut des Patienten in das subdermale
Gewebe eindringen. Die Nadelelektroden verfiigen tiber ein
vormontiertes Elektrodenkabel fiir den Anschluss an ein
neurologisches Erfassungssystem.

Das Anschlusskabel verfiigt tiber einen standardmaBigen
1,5-mm-Pin-Stecker gemaR DIN 42802 fiir den Anschluss an das
neurologische Erfassungssystem.

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

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind in

verschiedenen Kabellangen und -farben erhaltlich. Ein Schutzrohrchen
gewahrleistet den Schutz der Nadel.

3. Kdytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset
@I Valmistusmaa STERILE[EQ] Sterili
pakkaustaso
Sahkoturvalli-

Laakinnallinen laite suus: tyypin

BF liityntdosa

Al kaytd, jos tuott
3 kdytd, jos tuotteen MR-yhteenso-

@ sterilointisuoja tai sen @ imaton
pakkaus on vaurioitunut. P

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

4. Tuotteen kaytto

2. Kytke neulaelektrodi neurologiseen
o valvontalaitteeseen.
/ 3. Poista suojaputki.

4. Havitd neulaelektrodi kayton
jélkeen sairaalan kaytantojen
mukaisesti minimoiden
ristikontaminaation riskin.

1. Avaa steriili pussi.

HUOM: On suositeltavaa pitad varalla ylimaaraisid neulaelektrodeja elektrodien
toimintahairididen varalta.

5.Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot
Tuotenro Kaapelin Tuotenro Kaapelin
pituus mm pituus mm

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Neulaelektrodeja on saatavilla eripituisilla kaapeleilla varustettuina
seuraavan varisind: valkoinen, sininen, punainen, musta, vihreg, keltainen.

Kayttoaika
Kayttoaika on korkeintaan kahdeksan tuntia.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

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

5.2. MRI-turvallisuustiedot @
Ambu Neuroline ihonalaiset neulaelektrodit ovat
MR-yhteensopimattomia.

CAUTIONS

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

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

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

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

5. Simultaneous use of needle electrodes with a surgical equipment
operating at high frequency may result in electrical shock. The
needle electrodes should be placed as far as possible from the
electro-surgical area to minimize unwanted RF current flow.

6. The needle electrodes shall be administered to and removed
from patients with caution by manipulating the needle and not
the lead wire, to minimize the risk of 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.

2. Device description

The Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes are sterile, single
use products which penetrate patient skin into subdermal tissue.

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.

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 Subdermal Needle Electrodes come in different

lead wire lengths and lead wire colors. A protective tube is ensuring
protection of the needle.

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbol- | Beschreibung Symbol- | Beschreibung
bedeutung bedeutung
Verpackungsstufe
Produktionsland [STERILE[EQ] zur Gewdhrleis-
tung der Sterilitat
Elektrische
Medizinprodukt Sicherheit Typ BF
- Anwendungsteil

Verwenden Sie
das Produkt nicht,

@ wenn die ®
Sterilbarriere oder

die Verpackung
beschadigt ist

Nicht MR-sicher

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

4. Anwendung des Produkts

2. SchlieBen Sie die Nadelelektrode
o an das neurologische
/ Erfassungssystem an.
3. Das Schutzrohrchen entfernen.
4. Entsorgen Sie die Nadelelektrode nach
dem Gebrauch gemaB den értlichen

1. Die Sterilverpackung
Sffnen. % Krankenhausvorschriften, um das

Risiko einer Kreuzkontamination
zu minimieren.

HINWEIS:Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts wird empfohlen,

zusitzliche Nadelelektroden bereitzuhalten.

5.Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Artikel-Nr. Lange des Artikel-Nr. Lange des
Anschlusska- Anschlusska-
bels mm bels mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Die Nadelelektroden in den einzelnen Kabellangen sind in folgenden
Farben erhaltlich: WeiB3, Blau, Rot, Schwarz, Grin, Gelb.

Anwendungsdauer
Die Nutzungsdauer betragt bis zu 8 Stunden.

Sterilisation
Mit Ethylenoxid (ETO) sterilisiert.

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

5.2. MRT-Sicherheitshinweise ®
Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind als nicht
MR-sicher eingestuft.

1. Informations importantes - A lire

avant utilisation

Lire attentivement les consignes de sécurité avant

d'utiliser les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu®

Neuroline. Ce mode d’emploi peut étre mis a jour sans

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

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline ne sont
couvertes par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont
destinées a étre utilisées avec des équipements d'enregistrement,

de monitorage et de stimulation afin d’enregistrer les signaux de
biopotentiel tels que : I'électromyographie (EMG), I'électroencéphalo-
graphie (EEG) et les signaux de potentiel nerveux. Les électrodes sont
stériles et a usage unique seulement.

1.2. Indications d’utilisation

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont
recommandées lorsqu'il est nécessaire d'obtenir une activité
électrique du cerveau, des nerfs et des muscles dans le cadre
d’examens neurophysiologiques ou de surveillance, par exemple
électromyographie (EMG), électroencéphalogramme (EEG),
potentiels évoqués (PE).

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline peuvent
également étre utilisées pendant le monitorage peropératoire (IOM).

1.3. Population de patients cible

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline peuvent étre
utilisées chez les nourrissons, les enfants, les adolescents et les adultes
(a partir de 29 jours).

1.4. Utilisateur/environnement d’utilisation prévu

Les utilisateurs prévus sont des professionnels de santé formés a une
mise en place et une utilisation appropriées dans le cadre d’examens
neurophysiologiques pertinents.

Lélectrode aiguille est destinée a un usage hospitalier.

1.5. Contre-indications
Aucune connue.

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

1.7. Avertissements et précautions

AVERTISSEMENTS A

1. Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont a
usage unique. Leur réutilisation sur d'autres patients peut
entrainer une contamination croisée.

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

3. Ne pas utiliser les électrodes aiguilles pour la stimulation
électrique, ou durant la défibrillation car cela pourrait provoquer
des brdlures tissulaires ou un choc électrique.

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

3. Explanation of symbols used

Symbol | Description Symbol | Description
indication indication

Country of
Manufacturer
Medical Device

Do not use if the

product sterilization ®
@ barrier or its MR Unsafe

packaging is damaged

Packaging level
ensuring sterility

Electrical
Safety Type BF
Applied Part

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

2. Connect the needle electrode to
o the neurological acquisition system.
/ 3. Remove the protection tube.
4. After use, dispose the needle
electrode according to local

1. Peel the sterile
pouch open. % hospital procedures to minimize

the risk of cross-contamination.
NOTE: In case of device malfunction, it is recommended to have additional needle
electrodes available.

4. Product use

5. Technical product specifications
5.1. Specifications

Item no. Lead wire Item no. Lead wire
Length mm Length mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Needle electrodes in each lead wire lengths come in the colors:
White, Blue, Red, Black, Green, Yellow.

Duration of use
Duration of use is up to 8 hours.

Sterilization
Sterilized by Ethylene oxide sterilization (ETO).

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

5.2. MRI Safety information ®
The Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes are classified
as MR unsafe.

1. Znpavtikég mAnpoopieg - Alapaote mpv

ané  xprion

Mptv XpNOoIOTIOIOETE Ta UTTOSEPUIKA BEAoVOEIdr

nAektpdSia Ambu® Neuroline, S1aGoTe MPOOEKTIKA TIG

TapouoEC 08nyieg yia v ao@dleia. Ot mapovoe odnyieg

XPronc evééxetal va evnuepwBolv Xwpig mponyoupevn eidomoinon.
AvTiypaga g Tpéxouaag €kSoong mapéxovTal Katdmy artrjHatog.
N&Bete umOYn oag 6T AUTEC ot 08nyieg Sev emegnyouv oUTe avalvouv
TIG KMVIKEC Stadikaaoiec. Meptypagpouv povo tn Bactkr Aettoupyia
Kal TIG TPOQUAGEELS TTou oxeTiCovTal Pe TN AerToupyia Twv
Behovoeldwv NAeKTPOSiwv.

Agv umapyel yyunon yia ta umoSeppiKd Behovoeldr) nAektpddia
Ambu Neuroline.

1.1. Evéedetypévn xprion

Ta unodeppika Behovoeldn nhektpodia Ambu Neuroline mpoopilovtat
yia xprion pe e€omAiop6 kataypagnc, mapakohouBnong kat Siéyepong
He okomd TNV Kataypa@r BloSuvapIKwy onpdTtwy yia mapddetypa:
HAektpopuvoypagnua (EMG), Hhektpoeykepaloypdenpua (EEG) kat
AuvapIKWV EVEPYELG VEUPWVWV. Ta NAeKTPOSIa gival amooTelpwpéva
Kkat mpoopiCovtal évo yia pia xprion.

1.2. Evézigeaig xpriong

Ta unodeppuika Behovoeldr nhektpddia Ambu Neuroline evdeikvuvtat
dtav umdpyel avaykn APng Te NAEKTPIKAG SpactnpldtnTag amod tov
£YKEPANO, TA VEUPA Kl TOUG HUEG WG HEPOG VEUPOPUGIONOYIKWV
e€eTdoewv 1 TG mapakohouBnong m.x. HAektpopuoypdenua (EMG),
HAextpoeykepaloypaepia (EEG), MpokAntd Suvapika (EP).

Ta unodepuika Behovoeld nAektpodia Ambu Neuroline pmopouy,
emiong, va xpnotpomnotinBoulv katd tn Sidpkela T EvooeyxelpnTikig
mapakolouBnong (I0M).

1.3. Evéedetypévog mAnBuopog acOevwv

Ta unodeppika Behovoeldn Nektpodia Ambu Neuroline prmopolv
va xpnotpomnoinBolv og Bpépn, maidid, eprifouc kat eVAAIKES
(amd 29 nuepwv Kat avw).

1.4. Evbedetypévog xpriotne/mepiBailov xpiong

O1 evedelypévol XproTeG Eival EMAYYENUATIEG UYEIOG EKTAISEVHEVOL
oV 0pOr} TOMOBETNON KAl XP1ON OE OUVAYPEIG VEUPOPUTIONOYIKEG
g€etdoelC.

To Belovoeldég nAekTpdS10 POoOPICETal YIa XPHON O VOGOKOUEIAKS/
KAWIKO TrEPIBAANOV.

1.5. Avtevdeigeig
Kauia yvwotn.

1.6. KA\ivika o@éAn
H epappoyn piag xpriong ehaxiotomolei Tov Kivduvo emuoluvong
ToU aoBevoUC.

1.7. Mpos&idonouoeig Kat mpo@uAageig

MNPOEIAONOIHZEIZ A

1. Taumodeppikd Behovoeldr nAektpoSia Ambu Neuroline
mpoopiovrtal pévo yia pia xprion. Tuxdv emavaypnoipomnoinon
o€ AANOUG 00BEVEIG UMTOPEi va 08Ny oEL O EMUOAUVON.

2. Mnv Xpnotpomoleite To BENOVOEISEG NAEKTPOSIO, EQV TO ATOUIKO
OOKOUAAKI £XEl UMTOOTEL {NId 1] £XEL AVOIXTE, TTPOKEIUEVOL val
ghaylotomnoinBei o kivduvog avemBuunTou BloAoyikol GUPBAVTOG.

3. Mn xpnotporoleite Ta BeAovoeld) NAEKTPOSIA yia NAEKTPIKN
Siéyepon i Katd T amvidwon, KaBwg auTto evoéxeTal va
0ONYNOEL O€ £YKAUMA TWV IOTWV I\ 0& NAeKTpoTANEia.

4. Mnv xpnotporoleite ta Behovoeldr) NAekTpddia o€ poAuopEVO
Séppa, kaBwg auto evdéxetal va odnyroel o€ Aoipwén Tou 10ToV.

MISES EN GARDE

1. Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline ne
doivent étre utilisées que par des professionnels de santé formés
aleur mise en place et a leur utilisation appropriées lors
d'examens neurophysiologiques pertinents, et connaissant le
contenu de ce manuel, car une utilisation incorrecte pourrait
blesser le patient/I'utilisateur.

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

3. 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.

4. Pendant les interventions chirurgicales les électrodes aiguilles
doivent étre placées aussi éloignées que possible de
I'"équipement qui émet des interférences électromagnétiques
(EMI) afin de minimiser les interférences aux fréquences
radioélectriques (RFI) parasites. Des RFl indésirables peuvent
entrainer une distorsion des signaux avec des bruits parasites.

5. Lutilisation simultanée d'électrodes aiguilles avec un équipement
chirurgical fonctionnant a haute fréquence peut entrainer une
décharge électrique. Les électrodes aiguilles doivent étre placées
aussi loin que possible de la zone électrochirurgicale afin de
réduire l'intensité de courant RF indésirable.

6. Les électrodes aiguilles doivent étre mises en place et retirées
des patients avec prudence, en manipulant 'aiguille et non le fil
conducteur, afin de minimiser le risque de distorsion des signaux
avec des bruits parasites.

7. Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce
dispositif soit faite uniquement 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 générales
Si, pendant ou apreés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident
alieu, le rapporter au fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont des
produits stériles a usage unique qui pénétrent la peau du patient dans
le tissu sous-cutané. Les électrodes a aiguille sont munies d'un fil
conducteur pré-attaché pour la connexion au systéme de captation
neurologique.

Le fil conducteur comporte un connecteur a broche standard DIN
42802 de 1,5 mm pour la connexion au systéme de captation
neurologique.

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

Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont
disponibles en différentes longueurs et couleurs de fil. Un tube
protecteur assure la protection de l'aiguille.

1. BaxxHa nndpopmauus - Mpoueterte

npeau ynorpe6a

I'IpoqueTe BHMMATEIHO Te3N NHCTPYKUWUN 3a 6€30I‘IaCHOCT,

npeawv aa nsnonsparte cyﬁnepmanHmTe urneHun enekTpoan

Ambu® Neuroline. IHcTpyKuuuTe 3a ynoTtpeba nognexat

Ha aKTyanusnpaHe 6e3 fonbAHUTENHO Npean3BecTye. Konva Ha
TeKyllaTa BepCuA ca HaNMuHW Npu novnckeaHe. Vimaiite npeasua, ve
Te31 NHCTPYKUUN He NaBaT 06ACHeHUA 1 He pasrnexaat KnmHu4yHuTe
npoueaypu. Te onuceat camo 6asoBute onepauyuu v npeanasHuTe
MepKM, CBbP3aHu ¢ paboTaTa C UrMeHNTe eNeKTPoaW.

Hama rapaHuwa 3a cybaepmantute urnenu enektpoau Ambu Neuroline.

1.1.MpepHa3HaueHune

Cy6pepmanHute urnexu enektpoan Ambu Neuroline ca npegHasHaue-
HW 33 U3MON3BaHe C anapaTypa 3a 3an1cBaHe, MOHUTOPUHT U
CTUMyNMPaHe 3a LennTe Ha 3anvcBaHe Ha 61onoTeHLanHu curHany,
Hanpumep: enektTpomuorpadua (EMI), enektpoeHuedanorpadua
(EET) 1 noTeHUManHn HepBHY curHanu. EnektpoguTe ca CTepunHn n
npeaHasHayeHn camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba.

1.2. MNoka3aHus 3a ynotpe6a

Cybpepmantute urnexuu enektpoan Ambu Neuroline ca Heobxoaumu,
KoraTo TpAGBa Aja ce NoMyum eneKkTpuyecka akTMBHOCT OT MO3bKa,
HepBUTE 1 MyCKyNUTe KaTo YacT OT HeBPOGU3MONOrnyHUTe
V3CneABaHnA NN MOHUTOPUIHT, Hanpumep enekTpomuorpadus (EMT),
enekTpoeHuedanorpadus (EEN), eBokvpaHn noteHumanu (EM).
Cy6paepmanHute urneHun enektpoan Ambu Neuroline morat cbio aa
Ce U3Mon3BaT Mo BpeMe Ha VHTpaonepaTMBeH MOHUTOPUHT (IOM).

1.3.4 TCKa nonynauy|
CybpepmanHuTe urnenn enektpogu Ambu Neuroline morat a ce
n3nonsear 3a 6e6eTa, leLa, IOHOLM 1 Bb3PACcTHY (OT 29 AiHM Harope).

1.4.NpepBuaeHa rpyna norpe6utenun/cpepa Ha ynorpeba
MpepBuaeHaTa rpyna notpebuteny obxsatlya 3gpaBHU cneumanncTu,
0byueHu 3a NPaBUNHOTO NOCTaBAHE 1 ynoTpeba Npu CbOTBETHUTE
HeBpO¢I/I3I/IOJ10I'I/I‘-IHI/I unscnegBaHua.

Wrnenunar eNeKTpoA e Nnpe[jHa3HayeH 3a U3non3saHe B 6OJ1HVI\IHa/
KNMHWYHa cpefa.

1.5. MpoTnBonokasanus
He ca nssectHu.

1.6. KnuHnuHu nonsn
anInO)KeHVIeTO 3a eIHOKpaTHa yl'lOTpeﬁa MWUHUMU3MPa pUCKa OT
KPbCTOCaHa KOHTaMVUHALMA Ha MauueHTa.

1.7. MpeaynpexaeHus n npeanasHn MepKu

NPEAYNPEXAEHUA A

1. CybpepmanHute urnexn enektpoau Ambu Neuroline ca
npeaHasHayeHn camo 3a eiHoKpaTHa ynotpeba. [loBTopHOTO
V3Mon3BaHe NPy APYrv MaLVeHTV MoXe Aa fioBeAe 10
KPbCTOCaHa KOHTaMVHaLWA.

2. He vn3non3gaiiTte UrneHns enekTpos, ako MHAMBMUAYanHaTa
TopbuuKa e noBpeaeHa unu e 6una oTBOpeHa, 3a fla ce ceefle
o YM PUCKBT OT 0 61oNOrNYHO CbbUTHE.

3. He n3nonseaiite urneHuTe eneKTPoAM 3a enekTpuyecka
CTVUMyNaLVA UKW No Bpeme Ha Aednbpunauya, Tbii Kato Toa
MOXe Aa loBefie 10 U3rapAHe Ha TbKaHuTe Un 1o
eNeKTprYecKy yaap.

4. He n3nonsgaiTe UrneHuTe enekTpoan Bbpxy MHPeKTMpaHa
KOXa, Tbil KaTo ToBa MOXe f1a AoBefe A0 MHEKLMNA Ha TbKaHuUTe.

MPOOYNAZEIZ

1. Taumodeppikd Berovoedn nhektpoSia Ambu Neuroline mpémet
Va XPNOIHOTTOIOUVTAL HOVO Ao EMAYYEAUATIES LYEiOG
ekmaISeupévoug oTnv opBr| TomoBETNON Kal XPrion OE OXETIKES
VEUPOPUOIONOYIKEG EEETATEIG KAl EEOIKEIWUEVOUC PIE TO
TIEPIEXOUEVO QUTOU TOU EYXEIPISioy, KABWG N EPaiuévn xprion
umopei va BAayet Tov acBevry/xpriotn.

2. Mnv pouNlaete, EEMMEVETE I AMTOCTEIPWVETE TA BEAOVOELSH
NAekTPOSI, KABWE aUTEG ot Sladikacieg evOEXETal VA apricouV
empBAafr) umoAgippata fj va mpokaAéoouv SuCAEIToupyia oTn
ouokeur. O oxeS1a0pOG Kat Ta UMKA TTou XpnotpomolovvTat dev
gival oupBatd pe Tig oupBatikég Stadikaoieg kaBapiopou Kat
AMooTEIPWONG.

3. Ta Belovoeldr NAEKTPOSIa TIPETEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL HE
TIPOCOXN O ACOEVEIC PE YWWOTO KiVEUVO QIHOPPAYIKWV EMITAOKGV,
KaBwg evdéxeTal va mapoustdcouv umepBoAIkr atpoppayia.

4. Katd tn S1apKela XEIpOoupYIKWV enePPAcewy, Ta BeAovoeidn
nAekTPOSIa TPEMel va TomoBeTouvTal 600 To Suvatd IO HaKPLA
amd e£0TMOUO TIOU TTAPAYEL NAEKTPOHAYVNTIKEG TAPEUPBOAEG
(EMI), hoTe va eEAaxIoTOmoloUVTaL Ot AVEMIOUUNTEG TAPEUPBOAEG
padioouxvotritwy (RFI). Ot avemBupunTeg mapepuPoAEG
PASI00UXVOTATWY UMOPEL va 08Ny ooUV GE TAPAUOPPWHEVA
orfjpata pe texvoupyripata/66pupo.

5. HTautoxpovn xprion BeNovoeldwv nAEKTPOSiwy e XEIPOUPYIKO
£€omMNOPO TToU AelToupyei o€ UPNAEG CUXVOTNTEG EVOEKETAL VA
odnynoet oe n\ektpomAngia. Ta Behovoeldi NAekTtpdSia mpémet va
TomoBeToUVTAl 60O TO SUVATOV TIO HAKPIA OO TNV TTEPLOXH
£PAPHOYAC TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKHG YIa VA ENAXICTOTIOLETAL N
avemBuuNTN MapeUPBOA PaSIOCUXVOTATWV.

6. Ta Behovoeldn nhekTpodia mpémel va TomoBeTouvTal Kat va
agaipouVTal amé Toug ACHEVEIC e TPOCOXH, XPNOIMOTOIWVTAG
™ BeNdva Kal X1 TO AYWYIHO CUPHA, TIPOKEIUEVOU Va
eNayloTOMOLETAL O KIVOUVOG TIAPAHOPPWHEVWY ONUATWY UE
Texvoupyrata/Bépufo.

7. H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA meplopilel avotnpd v
TIWANCN AUTHG TNG CUOKEUNG Ao 1} KATOTIV EVTOAAG 1ATPOU.

1.8. MBava avemBVuuNTa cuppavta
Mpoowptvo dhyog, Suopopia, fma aipoppayia, EAagpid evaicOnoia i/
KOl PWAWTTEC.

1.9. Tevikég mapatnprnoslg

EdQv katd T SI8pKELa TNG XPriong TNG TApoUoag CUOKEUNG 1 WG
QMOTEAECHA TNG XPHONG TNG TTPOKUYEL 0OBapO TIEPIOTATIKO,
NV TTAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVACTH Kal 6TNV
appodia apxn e Xweag oag.

2. Meprypa®n TnG GUGKEUNG

Ta unodeppika Behovoeldr nhektpddia Ambu Neuroline givat
QIMOCTEIPWHEVA TIPOTOVTA HIAG XPHONG TToU Slamepvolv Tov uroddplo
1076 Tou a0BevoUc. Ta Behovoeldr| NektpdSia Slabétouv éva
TIPO-OUVEESEUEVO AYWYIHO CUPHA YIa CUVOEDT PE TO CUOTNHA
VEUPOAOYIKAG ARPNG.

To aywyipo ouppa Slabétel évav cuvSETHO akidwv 1,5 mm clupPwva
ue To mpotumo DIN 42802 yia 6UvSEaN pe VEUPONOYIKH AN,

Ta Behovoeldr) NAEKTPOSIa TTPETTEL VA XPNCILOTIOIOVVTAL MOVO HE
OUCTAMATA VEUPOAOYIKAG APNG cUMPWva pe To mpodTumo IEC 60601
pe Eloaywyn evioyutr tumou BF.

Ta unodeppikd Behovoeldi nhektpodia Ambu Neuroline Siatibevtat

o S1dopa HiKkN Kal XpWHOTA ayWYIHwY cuppdtwy. Evag
TIPOOTATEVTIKOG OWARvag Stacopalilel Tnv mpooTtacia Tne BeAdvac.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole | Description Symbole | Description
indication indication
Niveau
@I Pays du fabricant ( 9] demballage
4 remee) garantissant la
stérilité
Sécurité

électrique, type
BF avec parties
appliquées

Dispositif médical

Ne pas utiliser si la
P Non

barriere de stérilisation .
, compatible
ou l'emballage est )
p avec I'lRM
endommagé(e).

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

4, Utilisation du produit
2. Connecter |'électrode aiguille au
o systéme de captation neurologique.
/ 3. Retirer le tube protecteur.

4. Apreés utilisation, éliminer I'électrode
1. Ouvrir le aiguille conformément aux procédures
sachet stérile. locales de I'hépital afin de minimiser le
risque de 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 Long du Réfé e Long du

filen mm filenmm
74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Les électrodes aiguilles de chaque longueur de fil sont disponibles
dans les couleurs suivantes : blanc, bleu, rouge, noir, vert, jaune.

Durée d'utilisation
La durée d'utilisation est de 8 heures maximum.

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

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

5.2. Informations de sécurité relatives a I'lRM @
Les électrodes aiguilles sous-cutanées Ambu Neuroline sont classées
comme non compatibles avec I'IlRM.

MPEAMNA3HU MEPKUN

1. CybaepmanHuTe nrnexu enektpoan Ambu Neuroline Tpa6sa aa
Ce [1a Ce U3MON3BaT CaMO OT 3/]paBHM CreLManncTy, obyyeHu 3a
NpaBWUHOTO NOCTaBAHe 1 ynoTpeba npu CboTBeTHUTE
HEBPOGU3NONOTNYHI U3CNEABAHNA 1 3aMO3HATH CbC ChbpkaH1e-
TO Ha HaCTOALLOTO PHKOBOACTBO, Thil KaTO HenpaBuHaTa yrnoTtpeba
Mo>e [la HaBpeau Ha nauueHTa/notpebuTena.

2. He HakucBalTe, n3nnakBaiiTe Uu CTepunnsnpaiTe UrneHnTe
eneKTpoaW, Thi KaTo Te3u NPoLieAyPu MOXe fla OCTaBAT BPeaHN
OCTaTbLy UM Aa loBeAaT 0 HEN3NPaBHOCT Ha U3aenuneTo.
KOHCTpyKLMATa 1 M3MON3BaHNTe MaTepranu He ca CbBMeCTUMM C
KOHBEHLIVIOHaJTHWTE MpoLieAypU 3a MOUYNCTBAHE 1 CTepUnmn3aLua.

3. Wrnenute enektpoam TpA6Ba Aa ce U3NON3BaT C NOBULLEHO
BHUMAaHWE NPU NAaLNEHTU C N3BECTEH PUCK OT XEMOPArnyHN
YCNOXHEHUA, Thid KaTo Npu TAX MOXe fla ce nonyuun
NPeKOMEePHO KbpBeHe.

4. Tlo Bpeme Ha XVNPypruyeck NpoLeaypu UrneHuTe enekTpoau
TpAGBa Aa 6bAAT NOCTaBEHU Bb3MOXHO Hall-Aaney ot
o6opyABaHe, KOETO reHepypa eNeKTPOMArHUTHU CMyLLEHNA
(EMI), 3a pa ce cBeAaT 4O MUHVMMYM HeXenaHUTe PaanodecToTHN
cmyLeHua (RFI). HexenaHnTe paarioyecToTHY CMYLLIEHNA MOXe
[la joBefjaT 10 N3KPMBEHU CUTHANV C apTepakTu/wym.

5. EpHOBpemeHHOTO 13Mon3BaHe Ha UTNEeHN eNekTPoam C
XUpypruyecko obopyasaHe, paboTelLo ¢ BUCOKa YeCToTa,

MOXe Aa loBefie A0 eNeKTpUYeckun yaap. Virnenute enektpoau
TpA6Ba Aa 6bAAT NOCTaBEHN Bb3MOXHO Hali-Aaney ot
eneKTpoXVpypruyeckata obnact, 3a Aa ce ceefie 40 MUHIMYM
HeXenaHoTo NpoTUYaHe Ha paguodectoteH (RF) Tok.

6. Wrnenute enektpoam TpA6Ba Aa ce aAMMHNUCTPUPAT 1
OTCTpaHABaT OT NaLUEHTH C MOBULLIEHO BHAMaHWe, KaTo ce
60paBu C Mrnata, a He C OTBEXAALLMA NPOBOAHNK, 3a Aa Ce CBefle
[10 MUHUMYM PUCKBT OT U3KPUBEHY CUrHanu ¢ apTedakTi/wym.

7. ®epepanHoto 3akoHopaTencTso Ha CALL| Hanara orpaHuuyeHneTo
TOBa M3fene Aa ce NpofaBa caMo OT fiekap UK Mo nopbyka
Ha nekap.

1.8. MoTeHUMaNHN HeXenaHu cCb6UTHA
BpeMeHHa 6om<a, l:lMCKOMd)OpT, JNIEKO KbpPBEHE, fIeKa YyBCTBUTENTHOCT
W/Vnn NocuHsABaHe.

1.9. 06wn 6enexkn

Ako no Bpeme Ha yn0Tpe6a Ha TOBa Usgenve Uin KaTo pesynrtat ot
HeroBata ynoTpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HMN UHLMACHTY, CbobLieTe 3a
TAX Ha MPOM3BOANTENA M Ha HALMOHAHUA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHve Ha uspgenneTo

Cybaepmantute urnenu enektpoaun Ambu Neuroline ca crepuntmn
NPOAYKTU 3a eJHOKpaTHa ynm’pe6a, KOWTO NPOHWKBAT Npes3 KoXaTa Ha
nayneHTa B cy6nepmanHaTa TbKaH. lirneHute enekTpoan umat
npefBapuTeNIHO NPUKPeneH OTBEX/all NPOBOAHMK 3a CBbp3BaHe KbM
cncTemata 3a CbbupaHe Ha HEBPOMIOTUYHY laHHN.

OTBeX/ALLMAT NPOBOAHMK e CHabAeH CbC cTaHaapTeH 1,5 mm wudTos
koHekTop DIN 42802 3a cBbp3BaHe KbM CrCTeMaTa 3a CbbvpaHe Ha
HEBPOSIOrMYHY laHHW.

VirneHuTe enekTpoav TpAbBa Aa ce U3MOM3BaT CamMO CbC CUCTEMM 3a
cbbupaHe Ha HEBPONMOrNYHM AaHHU B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAAPT
IEC 60601.

Cy6aepmannuTe urnexmn enektpoan Ambu Neuroline ce npeanarat 8

PasNNUHK ABMKNHM U LIBETOBE Ha OTBEX/AALLMUTE NPOBOAHULM.
MpepnasHa Tpb6a ocurypnBa 3awmUTaTa Ha Urnara.

3. Ene€fiynon twv cupfoAwv mou xpnoipomnolovvrat

TopBolo | Meprypapn TopBolo | Meprypan
‘Evéeién 'Evéeién
Eninedo
Xwpa ouoKevaoiag yla
KATOOKEUAOTH ™ Slacpdion tng

oTEPOTNTAG

E€aptnua oto
omoio epappoéleTat
NAEKTPIKN
ao@Aalela Tumou BF

latpoTeXVONOYIKO
TPoidV

Mnv to
XPNOIHOTIOOETE
@ Z?'r\(/)g'r(zﬁxﬂﬁgz ToU ® Mn ao@alég oe
o mepiBaAov MR
mipolovtocn n
OUOKEVAGIO TOU
£XEL KATAOTPAPEL

Mmopeite va Bpeite mArpn Aiota pe ene§nynoelg Twv cupBOAwv 6To
ambu.com/symbol-explanation.

4. Xprion mpoiévrog

2. ZuvdéoTe To BeNovoeldég NAekTpOSI0
07O 0UOTNUA VEUPONOYIKAG AYNG.

3. ApaipéoTe Tov
TIPOCTATEVTIKG CWwAva.

4. Metd tn Xprion, anoppiyte T0
. Avoi€te To Behovoeldég NAEKTPOSI0 CUMPWVA HE TIG
QAMOCTEIPWHEVO TOTTKEC S1ASIKATIEG TOU VOGOKOEIOU,

OAKOUNGKL. TIPOKEIUEVOU VA ENCXIOTOTIONOETE TOV
kivduvo empoéluvongc.

IHMEIQXH: S€ nepimTwon SUCAEITOUPYIAG TG GUOKEUTG, OUVICTATAL VA EXETE
Slabéoipa mpdobeta BeNovoeldr NAeKTPOSIa.

5. Texvikég mpodiaypagpég mpoiovrtog
5.1. Mpodaypapég

Kwd. €idoug Mnkog Kwé. gidoug Mikog
aywytpgou aywytpou
cUppatog mm cUpparog mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Ta Belovoeldr) NAeKTPOSIa 08 KABE HKOG AyWYIHOU CUPHATOG
SiatiBevtai ota €€r¢ xpwpata: Aeukd, Mmhe, Kokkivo, Maupo,
Mpdowo, Kitpvo.

Aapkela xpiong
H Siapkeia xpriong givat £we 8 wpeg.

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

PHOKP I I

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

5.2. MAnpogopieg yia Thv ac@daleia o€ mepIBAAlov payvnTikig
Topoypagiag (MRI)

Ta unodeppikda Behovoeldi Nektpodia Ambu Neuroline

£x0ouv TagvounBsi wg Un ao@aln yla xprion o mepiBAaAov
HayvNnTIKAG ToHoypapiac.

1. Vazne informacije - Pro¢itati prije upotrebe

Prije upotrebe iglenih elektroda za potkozno tkivo Ambu®
Neuroline pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute

za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti.

Primjerci trenutacne verzije dostupni su na zahtjev. Imajte

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

Zaiglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline ne izdaje
se jamstvo.

1.1. Namjena

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline namijenjene su za
upotrebu s opremom za snimanje, nadziranje i stimuliranje u svrhu
snimanja signala biopotencijala, na primjer: signala elektromiografije
(EMG), elektroencefalografije (EEG) i potencijala Zivaca. Elektrode su
sterilne i namijenjene samo za jednokratnu upotrebu.

1.2. Indikacije za upotrebu

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline indicirane su kada
postoji potreba za dobivanje elektri¢ne aktivnosti iz mozga, Zivaca i
misica u okviru neurofizioloskih pregleda ili nadzora npr. elektromiogra-
fija (EMG), elektroencefalograhpija (EEG), evociranih potencijala (EP).
Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline mogu se
upotrebljavati i tijekom intraoperativnog pracenja (IOM).

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline mogu se
upotrebljavati za dojencad, djecu, adolescente i odrasle osobe
(od 29 danai vise).

1.4. Predvideno okruzenje korisnika/uporabe

Korisnici kojima su namijenjene su zdravstveni djelatnici obuceni za
pravilno postavljanje i upotrebu u odgovaraju¢im neurofizioloskim
pregledima. Iglena elektroda namijenjena je za upotrebu u bolnickim/
klinickim okruzenjima.

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
1.

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline 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 smanjili rizik od Stetnog bioloskog dogadaja.

3. Nemojte upotrebljavati iglene elektrode za elektricnu stimulaciju
ili tijekom defibrilacije jer to moze dovesti do opeklina tkiva ili
strujnog udara.

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

MJERE OPREZA

1. Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline smiju
upotrebljavati samo zdravstveni djelatnici obuceni za ispravno
postavljanje i upotrebu u odgovaraju¢im neurofizioloskim
pregledima te koji su upoznati sa sadrzajem ovog priru¢nika jer
se uslijed neispravne upotrebe mogu ozlijediti pacijent/korisnik.

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

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

4. Tijekom kirurskih zahvata, iglene elektrode treba postaviti sto dalje
od opreme koja stvara elektromagnetske interferencije (EMI) radi
smanH‘ivanja nezeljenih radiofrekvencijskih interferencija (RFI).
Nezeljena radiofrekvencijska interferencija (RFI) moze rezultirati
iskrivljenim signalima s tvorevinama/bukom.

5. Simultana upotreba iglenih elektroda s kirurskom opremom koja
radi pri visokoj frekvenciji moze rezultirati strujnim udarom.
Elektrode trebaju biti postavljene $to dalje od podrugja koristenja
elektri¢nih kirurskih instrumenta kako bi se umanjila moguénost
provodenja RF struje.

6. Iglene elektrode treba primjenjivati i uklanjati s pacijenata s
oprezom tako 3to ¢e se manipulirati iglom, a ne Zicom, kako bi se
smanjila opasnost iskrivljivanja signala s tvorevinama/bukom.

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

3. O6scHeHMe Ha U3NONI3BaHNTe CMMBONMN

OsHaveHue | OnucaHue OsHaveHune | OnucaHne

Ha Ha
cumBonuTe cumBonuTe

Huso Ha
[bpxasa Ha GmmEs) | Onakosake,
npoussoauTens rapaHTupaLlo

CTepunHoOCT

MpwunoxHa vacT

MeauumHcko ot Tvn BF 3a

vsgenve enekTpryecKa

6e3onacHocT
He n3non3gaiire,

HebesonacHo
aKo CTePUIN3aLMOH-

3a pabora B
Hata 6apvepa Ha

MarHuTHO-
npoayKTa uu

pe3oHaHcHa
HerosaTa OMakoBKa

cpepa

Ca nospefeHn

MbeH CNMcbK Ha 0B6ACHEHMATA HAa CUMBOSIUTE MOXETe Aa HamepuTe Ha

ambu.com/symbol-explanation.

4. U3nonsBaHe Ha NnpoAyKTa

2. CBbpXKETe UINEeHNA eNekTPoa KbM
cucTemarta 3a cbbupaHe Ha

HEBPONOMMYHY fJaHHN.

3. OTcTpaHeTe npepnasHara Tpbba.

4.Cnep ynotpeba nsxsbpnete
.Otenete VIFMeHWA eNeKTPOA CbINacHo
CcTepunHata = IOKanHuUTe GONHUYHM MPoLEAYPY,
P! \\\«‘? poueayp

Top6unuKa. 3a fla cBefieTe 10 MUHMMYM pUcKa

OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE.
3ABEJIEXKA: B cnyyaii Ha HeM3npaBHOCT Ha U3AeNNETO e MPenopbUnNTeNHO fa
pasnonarare ¢ JONbHATENHN HANUYHY UTNIEHN eNEKTPOAN.

1

5. TexHuveckn cneyndpuKkaummn Ha npoayKTa
5.1. Cneuyndukaymn

Homep Ha AbnxunHa Ha Homep Ha AbnxunHa Ha

apTuKyn oTBeXxpawma apTukyn oTBexpawma
NpPpOBOAHUK MM NPpOBOAHUK MM

74512-50/24 | 500 74512-150/24 | 1500

74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500
WrneHnTte enekTpoan BbB BCUUKM Ab/XKMHN Ha OTBEXAaLLMA

NPOBOAHMKaA Ce npefnarat CbC cneiHnTe LBeToBe: Bsn, cuH, yepBseH,
YepeH, 3e/1eH, Xb/T.

MpoabmKNTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpoabmKMTENHOCTTa Ha ynoTpebaTa e 4o 8 uaca.

Crepunusaums
CrepunusmpaHo c etuneHos okeua (ETO).

pPaTypa Ha CbXF
MpoayKTHT TPAGBa fla ce CbXpaHABa Npu Temnepatypa ot 10 go 25 °C
(50 po 77 °F).
5.2. Uud 3a6 HocT npn AMP ®

Cy6aepmantuTe urnexn enektpoau Ambu Neuroline ca knacudnuu-
paHu KaTo Hebe3onacHu 3a paboTa B MarHUTHO-pPe30HaHCHa cpefia.

1. Informacién importante (Leer antes de

utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes

de utilizar los electrodos de aguja subdérmica Ambu®

Neuroline. Estas instrucciones de uso estan sujetas a

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

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline no tienen garantia.

1.1. Uso previsto
Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline estan indicados
para su uso con equipos de grabacién, monitorizacién y estimulacion,

con lafinalidad de grabar senales de biopotenciales, como por ejemplo:

electromiograma (EMG), electroencefalograma (EEG) y sefales de
potencial nervioso. Los electrodos son estériles y de un solo uso.

1.2. Indicaciones de uso

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline estan indicados
cuando es necesario obtener actividad eléctrica del cerebro, los
nervios y los musculos como parte de exploraciones neurofisiolégicas
o de monitorizacién, como por ejemplo, electromiografia (EMG),
electroencefalograma (EEG) o potenciales evocados (PE).

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline también se
pueden utilizar durante la monitorizacién intraoperatoria (MIO).

1.3. Poblacion de pacientes objetivo

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline pueden
utilizarse en bebés, nifios, adolescentes y adultos (a partir de 29 dias
de edad).

1.4. Usuario/entorno de uso previsto

Los usuarios previstos son profesionales sanitarios formados en la
colocacion y uso adecuados de este producto en exploraciones
neurofisiologicas relevantes.

El electrodo de aguja esta destinado a utilizarse en entornos
hospitalarios/clinicos.

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 A

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

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

3. No utilice los electrodos de aguja para realizar una estimulacién
eléctrica ni durante una desfibrilacion, ya que esto puede
provocar quemaduras en los tejidos o una descarga eléctrica.

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

1.8. Moguce nezeljene posljedice

Priviremena 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.

2. Opis uredaja

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline sterilni su
proizvodi za jednokratnu upotrebu koji prodiru kroz kozu pacijenta u
potkozno tkivo. Iglene elektrode imaju unaprijed pri¢vrséenu zicu za
povezivanje s sustavom za neurolosko snimanje.

Zica ima standardni pin priklju¢ak od 1,5 mm prema DIN 42802 za
povezivanje 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 za potkozno tkivo Ambu Neuroline dostupne su u
razli¢itim duljinama i bojama Zice. Zastitna cijev osigurava zastitu igle.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

Simbol | Opis Simbol | Opis
Razina pakiranja
@I Zemlja proizvodaca (ETERILEEQ] koja osigurava
sterilnost
Primijenjen

dio elektri¢ne
sigurnosti tipa BF

Nije sigurno
@ za upotrebu
s MR-om

Medicinski uredaj

Ne upotrebljavajte
@ ako su sterilizacijska

zastita ili pakiranje

proizvoda osteceni

Popis objasnjenja svih simbola mozete pronaci na web-adresi
ambu.com/symbol-explanation.

4. Upotreba proizvoda

2. Spojite iglenu elektrodu na sustav za
neurolosko snimanje.

3. Uklonite zastitnu cijev.

4. Nakon upotrebe odlozite iglenu
elektrodu u skladu s lokalnim
bolni¢kim pravilima da biste smanjili
rizik od unakrsne kontaminacije.

1. Otvorite

sterilni omot. @

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 Duljina Zice Br. stavke Duljina Zice
mm mm

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Iglene elektrode svih duljina Zica dolaze u bojama: bijela, plava,
crvena, crna, zelena, zuta.

Trajanje upotrebe
Trajanje upotrebe je do 8 sati.

Sterilizacija
Sterilizirano postupkom sterilizacije etilen oksidom (ETO).

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

5.2. Sigurnosne informacije o MR-u
Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline klasificirane su
nesigurne za upotrebu s MR-om.

1. Dulezité informace - Pred pouzitim ététe

Pred pouzitim subdermalnich jehlovych elektrod Ambu®

Neuroline si nejprve pozorné prectéte tyto bezpecnostni

pokyny. Tento névod k pouziti mlze byt aktualizovén bez
predchoziho oznameni. Kopie aktualni verze je k dispozici

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

Na subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline se nevztahuje
zadna zéruka.

1.1. Uréené pouziti

Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou urceny k pouZiti
se zdznamovym, monitorovacim a stimula¢nim zafizenim pro ucely
zaznamenavani biosignal, jako napt.: elektromyografie (EMG),
elektroencefalografie (EEG) a nervovych signalu. Elektrody jsou sterilni
a urcené pouze pro jednorézové pouziti.

1.2. Indikace Ern pouziti

Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou indikovéany pro
pouziti, kdyz je zapotiebi zaznamenat elektrickou aktivitu mozku,
nervt a svald v ramci neurofyziologického vysetieni nebo
monitorovani, jako napf. ele tromyografie (EMG),
elektroencefalografie (EEG), vysetreni evokovanych potencial(i (EP).
Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize rovnéz pouzit
béhem intraoperacniho monitorovani (IOM).

1.3. Uréena populace pacienti
Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize pouzit u kojenct
(starsich 29 dnu), déti, dospivajicich a dospélych.

1.4. Uréeny uzivatel/prostiedi uréeného pouziti

Uréenymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni ve spravném
umisteni a pouzivani prostfedku pfi pfislusnych neurofyziologickych
vysetrenich.

Jehlova elektroda je urcena k pouziti v nemocni¢nim nebo
ambulantnim prostiedi.

1.5. Kontraindikace
Zadné nejsou znamé.

1.6. Klinické p¥inos
Jednorazové pouziti minimalizuje riziko kiizové kontaminace u pacientd.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVANI A
1.

Subderma’lnu‘ehlové elektrody Ambu Neuroline jsou urceny

pouze pro jednorazové pouziti. Opakované poucziti u jinych
pacientt muze vést ke kiizové kontaminaci.

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

3. Nepouzivejte jehlové elektrody k elektrické stimulaci ani béhem
defibrilace, jeHikoi tim muze dojit k popaleni tkdné nebo k
zasahu elektrickym proudem.

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

UPOZORNENI

1. Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline smi pouzivat
pouze zdravotnicti pracovnici vyskoleni v jejich spravném
umisténi a pouzivani pfi pfislusnych neurofyziologickych
vysetienich a obeznameni s obsahem tohoto navodu, jelikoz
nespravné pouziti mdze vést k poranéni pacienta/uzivatele.

2. Jehlové elektrody nenamacejte, neoplachuijte ani nesterilizujte,
nebot tyto postupy na nich mohou zanechat skodliva rezidua

anebo zpﬁsobitjeﬂ‘ich oruchu. Provedeni a pouzité materidly

nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy ¢isténi a sterilizace.

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

4. Béhem chirurgickych zékrok je tfeba jehlové elektrody umistit
co nejdale od zafizeni generujiciho elektromagnetické ruseni
(EMI), aby se minimalizovalo nezadouci radiofrekvenéni ruseni
(RFI). Nezadouci radiofrekvenéni ruseni mize mit za nasledek
zkreslené signély s artefakty/Sumem.

5. Soucasné pouziti jehlovych elektrod s vysokofrekvenénim
chirurgickym Fl’stroﬂem muize mit za nasledek uraz elektrickym
proudem. Jehlové elektrody musi byt umistény co nejdale od
oblasti elektrochirurgického vykonu, aby byl minimalizovan tok
nezadouciho radiofrekvenéniho proudu.

6. Jehlové elektrody musi byt aplikovany a odstrariovany opatrnou
manipulaci s jehlou a nikoli vodi¢em, aby bylo minimalizovano
riziko zkreslenych signall s artefakty/Sumem.

7. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického
prostiedku pouze na |ékafe nebo na predpis Iékare.

PRECAUCIONES

1. Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline solo deben
ser utilizados por profesionales sanitarios formados en la
colocacién y uso adecuados de este producto en exploraciones
neurofisiolégicas relevantes, y que estén familiarizados con el
contenido de este manual, ya que un uso incorrecto puede
provocar dafios al paciente/usuario.

2. No moje, enjuague ni esterilice los electrodos de aguja, ya que
estos procedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar a
su funcionamiento. El disefio y los materiales utilizados no son
compatibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacion
convencionales.

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

4. Durante las intervenciones quirurgicas, los electrodos de aguja
deben colocarse lo més lejos posible de equipos que generen
interferencias electromagnéticas (EMI) para reducir al minimo las
interferencias de radiofrecuencia (RFl) no deseadas. Una RFl no
deseada puede producir senales distorsionadas por la presencia
de artefactos/ruido.

5. Eluso simultaneo de electrodos de aguja y equipos quirdrgicos
que funcionen con frecuencias altas podria causar una descarga
eléctrica. Los electrodos se deben situar lo mas alejados posible
de la zona electroquirdrgica para minimizar corrientes RF
no deseadas.

6. Los electrodos de aguja deben colocarse y retirarse de los
pacientes con precaucion, manipulando la agujay no el
cable conductor, para minimizar el riesgo de obtener sefales
distorsionadas por la presencia de artefactos/ruido.

7. Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta del dispositivo a
profesionales médicos o bajo prescripcion 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 o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales.

2. Descripcion del dispositivo

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline son productos
estériles de un solo uso que penetran en la piel del paciente hasta alcanzar
el tejido subdérmico. 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
adquisicion neurolégica que cumplan con la norma IEC 60601 y que
dispongan de una entrada de amplificador de tipo BF.

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline estdn
disponibles con diferentes longitudes y colores de cable.
Un tubo protector garantiza la proteccion de la aguja.

1. Fontos informaciok - Hasznalat

elé6tt elolvasandé

Az Ambu® Neuroline szubdermalis tlelektroda hasznalata

el6tt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi

utasitasokkal. A hasznalati Gtmutaté tovébbi értesités

nélkl frisstilhet. Az aktudlis valtozatot kérésre rendelkezésre
bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Gtmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a tlielektroda alapvet6
miikddtetéséhez sziikséges informéciokat és a kapcsolodd
6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline szubdermalis tlielektréda nem garancialis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline szubdermalis tlielektroda regisztralo-,
monitorozoé- és stimulalokészilékekkel torténd hasznalatra készilt,
példaul a kdvetkezd biopotencial-jelek regisztralaséra:
elektromiografias (EMG), elektroenkefalografias (EEG) és idegi
potencialjelek. Az elektréda steril, és csak egyszer hasznalhato.

1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Neuroline szubdermdlis telektréda hasznalata akkor
javallott, ha a neurofizioldgiai vizsgalatok vagy monitorozas, példaul
elektromiogréfia (EMG), elektroenkefalografia (EEG) vagy kivaltott
potencialok (EP) az agy, idegek vagy izmok elektromos aktivitadsanak
mérését igénylik.

Az Ambu Neuroline szubdermalis tlielektroda intraoperativ
monitorozas (IOM) soran is hasznélhato.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline szubdermalis tielektroda csecsemok (a 29.
naptol), gyermekek, serdiil6k és felnéttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelhasznal6 és javallott alkalmazasi kornyezet
A célfelhasznalok a helyes elhelyezésben és a megfelelé
neurofiziolégiai vizsgalatok soran térténé hasznalatban képzett
egészségugyi szakemberek.

A tiielektréda korhazi/klinikai hasznalatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

1.6. Klinikai el6nyok
Az egyszeri hasznalatnak koszénhetéen minimalis a beteg
keresztfertézésének kockazata.

1.7.Figyel ések és 6vi

FIGYELMEZTETESEK A

1. Az Ambu Neuroline szubdermalis tlielektréda csak egyszeri
hasznélatra szolgal. Mas betegeknél térténé ujboli felhasznalasa
keresztfertézéshez vezethet.

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

3. Ne haszndlja a tlelektrédét elektromos stimulaciéra vagy
defibrilldlaskor, mert ez a szévet égési sériilését vagy
aramiitést okozhat.

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

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

1.9. Obecné poznamk

Jestlize v pribéhu anebo v disledku poutziti tohoto zdravotnického
prostiedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
prislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Subdermélni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou sterilni
prostfedky pro jedno pouziti, které kiizi pacienta pronikaji do
podkozni tkané. Jehlové elektrody maji pfedem pfipojeny dratovy
vodi¢, ktery slouzi k pfipojeni k neurologickému akvizi¢nimu systému.

Vodic je opatien standardnim konektorem DIN 42802 s kolikem
1,5 mm pro pfipojeni k neurologickému akvizi¢nimu systému.

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

Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou dodavény s
dratovymi vodici rlizné délky i barev. Jehlu chrani ochranna trubice.

3. Vysvétleni pouzitych symbola
Pouzity | Popis Pouzity | Popis
symbol symbol

@I Zemé vyrobce Urovern obal(

zajistuje sterilnost

. Elektricka
Zdra\(otdmﬁky bezpecnost: piilozna
prostfede ¢ast typu BF
Prostfedek

nepouzivejte, pokud

@ doslo k naruseni ® MR nebezpecny
sterilni bariéry nebo k
poskozeni obalu

Uplny seznam vgsvétlivek k symboltim naleznete na adrese
ambu.com/symbol-explanation.

4, Pouziti prostiedku

2. Pfipojte jehlovou elektrodu k
o neurologickému akvizi¢nimu systému.
/ 3. Odstrarite ochrannou trubici.

4. Po pouziti jehlovou elektrodu
zlikvidujte v souladu s mistnimi

nemocni¢nimi postupy, aby bylo

1. Rozlepte sterilni
obal a oteviete.
kontaminace.

minimalizovano riziko kfizové

POZNAMKA: V pfipadé poruchy prostredku doporuc¢ujeme mit k dispozici dal3i
jehlové elektrody.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace

Polozka ¢. Délka vodice Polozka ¢. Délka vodice
mm mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Jehlové elektrody jsou gro kazdou délku vodice dostupné v
nasledujicich barvach: bild, modrd, cervend, cerna, zelena, zluta.

Doba pouziti
Doba poutziti je az 8 hodin.

Sterilizace
Sterilizovéno ethylenoxidem (ETO).

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

5.2. Informace o bezpe¢nosti pro MR

Subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou klasifikovany
jako nebezpecné pro MR.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién de | Descripcién
los simbolos

Indicacién de | Descripcién
los simbolos

El nivel de

Pais de origen — embalaje
@I del fabricante - garantiza la
esterilidad
Producto sanitario

No lo utilice si
la barrera de

@ esterilizacién del ® No compatible
producto o su con RM
embalaje estan
danados

Seguridad
eléctrica: parte
aplicada tipo BF

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

4. Uso del producto

2. Conecte el electrodo de aguja al
o sistema de adquisicion neuroldgica.
/ 3. Retire el tubo de proteccion.

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

1. Abra la bolsa estéril.

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

5. Especificaciones técnicas del producto
5.1. Especificaciones

Ref. Longitud Ref. Longitud
del cable del cable
conductor, mm conductor, mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Los electrodos de aguja se suministran en los siguientes colores en
funcién de la longitud del cable: blanco, azul, rojo, negro, verde, amarillo.

Duracion de uso
La duracién del uso es de hasta 8 horas.

Esterilizacion
Esterilizado con 6xido de etileno (ETO).

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

5.2. Informacion de seguridad sobre RM @
Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline estdn
clasificados como no seguros en entornos de RM.

OVINTEZKEDESEK

1. Az Ambu Neuroline szubdermalis tlelektrédat csak a helyes
elhelyezésben és a megfelelé neurofizioldgiai vizsgalatok soran
torténd hasznélatban képzett, a jelen Gtmutato tartalmat ismerd
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, mivel a helytelen
hasznélat kovetkeztében megsériilhet a beteg vagy a felhasznalé.

2. Ne éaztassa, Oblitse vagy sterilizalja a tlelektrodat, mert igy karos
anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az eszkéz.
Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszk6z nem
tisztithato és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal.

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

4. Mutéti beavatkozasok kdzben a tlelektrodat a nemkivanatos
radiofrekvencias interferencia (RFl) minimalisra csdkkentése
érdekében a lehetd legtavolabb kell elhelyezni az elektroméagneses
interferenciat (EMI) kelté késziilékektdl. A nemkivanatos RFl zavard
jeleket eredményezhet, ami képhibakat, illetve zajt okozhat.

5. Atlelektroda és nagyfrekvencias sebészeti késztilékek
egyidejl hasznalata dramiitést okozhat. A tlielektrédat a
nemkivanatos radidfrekvencias jelek minimalizalasa érdekében
olyan messze kell helyezni az elektrosebészeti teriilettdl,
amennyire csak lehetséges.

6. Aképhibdkat vagy zajt okozé zavard jelek kockazatanak
minimalizélasa érdekében a tiielektrodat a ti, nem pedig
a vezeték megfogésaval, dvatosan kell felhelyezni a betegre,
illetve eltavolitani.

7. AzEgyesiilt Allamok szévetségi térvényei alapjan az eszkéz csak
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

1.9. Altalanos megjegyzések

Amennyiben az eszkoz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében
sulyos incidens torténik, jelentse azt a gyarténak és a nemzeti
hatéségnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline szubdermalis tiielektroda steril, egyszer
hasznalatos termék, amely a beteg bérén keresztiil a szubdermalis
sz6vetbe hatol. A tiielektréda az elére rogzitett vezetékével
csatlakoztathatd a neurolégiai adatgydijté rendszerhez.

A vezeték a neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez térténd csatlakozta-
tashoz a DIN 42802 szabvanynak megfeleld, 1,5 mm-es tiis
csatlakozoval rendelkezik.

A tiielektréda kizérélag az IEC 60601 szabvanynak megfeleld
neuroldgiai adatgy(ijté rendszerekkel, BF tipust
erésitébemenettel hasznélhato.

Az Ambu Neuroline szubdermalis tlielektrodak kilonb6z6 hosszusagu
és szin(i vezetékekkel kaphatok. A tii védelmét védéesé biztositja.

1. Vigtig information - Laes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline subdermale néleelektroder tages i brug.

Denne brugervejledning kan blive opdateret uden varsel.

Eksemplarer af den aktuelle version fés ved henvendelse.

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

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline subdermale naleelektroder.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Ambu® Neuroline subdermale nalelektroder er beregnet til at blive
anvendt sammen med udstyr til optagelse, monitorering og stimulering
med det formal at optage biopotentialesignaler, for eksempel:
elektromyografi- (EMG), elektroencefalografi- (EEG) og
nervepotentialesignaler. Elektroderne er sterile og kun til engangsbrug.

1.2. Indikationer for anvendelse

Ambu Neuroline subdermale naleelektroder er indiceret, nar der er behov
for at opna elektrisk aktivitet fra hjerne, nerver og muskler som en del af
neurofysiologiske undersggelser eller monitorering, f.eks. elektromyografi
(EMG), elektroencefalografi (EEG), evokerede potentialer (EP).

Ambu Neuroline subdermale naleelektroder kan ogsa anvendes under
intraoperativ monitorering (IOM).

1.3. Tilsigtet patientpopulation
Ambu Neuroline subdermale néleelektroder kan anvendes til
spaedbern, bern, unge og voksne (fra 29 dage og opefter).

1.4. Tilsigtet bruger-/ del iljo

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale, der er uddannet i korrekt
placering og brug i relevante neurofysiologiske undersagelser.
Naleelektroden er beregnet til brug pé hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

AN
1.

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

2. Naleelektroden mé ikke anvendes, hvis den individuelle pose er
beskadiget eller har vaeret abnet for at minimere risikoen for en
uensket biologisk haendelse.

3. Brug ikke naleelektroderne til elektrisk stimulation eller under
defibrillering, da dette kan medfare vaevsforbraending eller
elektrisk stad.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

1. Ambu Neuroline subdermale naleelektroder méa kun anvendes af
sundhedspersonale, der er uddannet i korrekt placering og brug
ved relevante neurofysiologiske undersegelser, og som er gjort
bekendt med indholdet i denne manual, da forkert brug kan
skade patienten/brugeren.

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

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

4. Naleelektroderne skal under kirurgiske indgreb placeres sé langt
som muligt fra udstyr, der genererer elektromagnetisk interferens
(EMI), for at minimere ugnsket radiointerferens (RFI). Ugnsket RFI
kan resultere i forvraengede signaler med artefakter/stej.

5. Samtidig brug af nalelektroder og kirurgisk udstyr, der anvender
en hgj frekvens, kan medfere elektrisk sted. Nalelektroderne skal
anbringes sé langt som muligt fra det elektrokirurgiske omrade
for at minimere ugnsket RF-stramflow.

6. Naleelektroderne skal administreres til og fjernes fra patienter
med forsigtighed ved at manipulere ndlen og ikke
elektrodeledningen for at minimere risikoen for forvraengning af
signaler med artefakter/stej.

7. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en laege
eller efter laegeordination.

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® Neuroline subdermaalsete

noelelektroodide kasutamist lugege ohutusjuhiseid

tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid voidakse tdiendada ilma
etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi avaldamisel
tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle
kliinilisi protseduure. Need kirjeldavad ainult ndelelektroodide t66d ja
kasutamist ning seonduvaid ettevaatusabinéusid.

Seadme Ambu Neuroline subdermaalsetel néelelektroodidel
pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Seadme Ambu Neuroline subdermaalsed noelelektroodid on méeldud
kasutamiseks biopotentsiaali signaalide salvestamisel, monitoorimisel
ja stimulatsiooniseadmena salvestamisel, néiteks: elektromUograafia
(EMG), elektroentsefalograafia (EEG) ja nérvipotentsiaali signaalid.
Elektroodid on steriilsed ja ainult Gihekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused

Ambu Neuroline subdermaalsed néelelektroodid on naidustatud, kui on
vaja madrata aju, narvide ja lihaste elektrilist aktiivsust neurofusioloogi-
liste uuringute voi jélgimise kaigus, nt elektromtiiograafia (EMG),
elektroentsefalograafia (EEG), esilekutsutud potentsiaalid (EP).

Ambu Neuroline subdermaalseid noelelektroode saab kasutada ka
operatsiooniaegse monitoorimise (IOM) ajal.

1.3. Ettendhtud sihtrithm
Ambu Neuroline subdermaalseid néelelektroode véib kasutada
imikutel, lastel, noorukitel ja taiskasvanutel (alates 29 pdeva vanusest).

1.4. Ettendhtud kasutaja/kasutuskeskkond

Kasutajate sihtgrupp on tervishoiutéétajad, kes on saanud véljadppe
asjakohastel neurofusioloogilistel uuringutel paigaldamise ja
kasutamise osas.

Noelelektrood on méeldud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSEDA
1.

Ambu Neuroline subdermaalsed néelelektroodid on ainult Ghel
patsiendil kasutamiseks. Korduskasutus muudel patsientidel voib
pohjustada ristsaastumist.

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

3. Arge kasutage noelelektroode elektriliseks stimulatsiooniks
voi defibrillatsiooni ajal, kuna see voib pohjustada koepéletusi
voi elektril66gi.

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

ETTEVAATUSABINOUD

1. Ambu Neuroline subdermaalsete noelelektroodide sihtgrupp on
tervishoiutdotajad, kes on saanud véljadppe asjakohastel
neurofiisioloogilistel uuringutel paigaldamise ja kasutamise osas
ning tutvunud selle juhendi sisuga, kuna kasutamine véib
patsienti/kasutajat kahjustada.

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

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

4. Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb ndelelektroodid paigutada
voimalikult kaugele elektromagnetilisi héireid tekitavatest
seadmetest, et vihendada soovimatute raadiohairete teket.
Soovimatud raadiohdired voivad pohjustada moonutatud
artefaktide/miiraga signaale.

5. Samaaegne ndelelektroodide kasutamine koos korgsagedusel
tootavate kirurgiliste seadmetega voib pohjustada elektrilooki.
Noelelektroodid tuleb paigutada elektrokirurgilisest piirkonnast
nii kaugele kui vdimalik, et minimeerida tahtmatut RF-voolu teket.

6. Noelelektroodid tuleb patsiendile paigaldada ja temalt
eemaldada ettevaatlikult, kdsitsedes ndela ja mitte juhtetraati, et
vahendada moonutatud artefaktide/muraga signaalide voimalust.

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

3. A hasznalt szimbélumok

Szimbélumok | Leiras Szimbélumok | Leiras
jelentése jelentése

Sterilitast

A gyarto — terilitas !
@I orszaga biztosité csoma

golasi szint

Elektromos
biztonsag - BF
tipusu beteggel
érintkezé
alkatrész

Orvostechnikai
eszkdz

Ne hasznalja
fel a terméket, R

i M
ha a steril "
(§ ) védbécsomago- ‘@) i‘ZeenrqnpontJabol
las vagy a € )
csomagolas biztonsagos

megsériilt

A szimbdlumok magyarazatanak teljes listaja megtalalhat6 a
ambu.com/symbol-explanation cimen.

4. A termék hasznalata
2. Csatlakoztassa a tlielektrodat a
o neuroldgiai adatgy(ijté rendszerhez.
/ 3.Tavolitsa el a védéesovet.

4. Hasznalat utan a keresztfert6zés
kockézatanak minimalizalasa

1. Bontsa fel a steril
csomagolast. % érdekében artalmatlanitsa a

tlelektrédat a helyi korhazi
eljarasoknak megfeleléen.

MEGJEGYZES: Ajanlott gondoskodni réla, hogy tovabbi tlielektrédak is

rendelkezésre alljanak arra az esetre, ha az eszkéz meghibasodna.

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzék

Cikkszam Vezeték Cikkszam Vezeték
hossza (mm) hossza (mm)

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500
A tlelektroddk minden vezetékhossz esetén a kdvetkezd szinekben
kaphatok: fehér, kék, piros, fekete, zold, sarga.

A hasznalat id6tartama
A hasznalat maximalis idétartama 8 éra.

Sterilizélas
Etilén-oxiddal (ETO) sterilizalva.

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

5.2. MRI-vel kapcsolatos biztonsagi informaciok @
Az Ambu Neuroline szubdermdlis tlelektréda MR szempontjabol
nem biztonsagos.

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

1.9. Generelle bemeerkninger

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

2. Beskrivelse af udstyret

Ambu Neuroline subdermale néleelektroder er sterile
engangsprodukter, der treenger ind i patientens hud i subdermalt vaev.
Naleelektroderne har en formonteret ledning til tilslutning til det
neurologiske optagelsessystem.

Ledningskablet har et standard DIN 42802 1,5 mm stik med stift til
tilslutning til neurologisk optagelse.

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

Ambu Neuroline subdermale naleelektroder fés i forskellige ledningsleeng-
der og ledningsfarver. En beskyttelsesslange beskytter nalen.

3. Symbolforklaring
Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
angivelse angivelse
Emballeringsniveau,
M Producentland der sikrer sterilitet

Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel

.!l:: Medicinsk udstyr

Produktet ma ikke

anvendes, hvis

@ dets sterile barriere ®
eller emballagen
er beskadiget

Ikke MR-sikker

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

4. Anvendelsesomrade
2.Tilslut naleelektroden til det
Py neurologiske optagelsessystem.
/ 3. Fjern beskyttelseshylsteret.

4. Efter brug skal naleelektroden
1.Abn den bortskaffes i henhold til lokale
sterile pose. \*Q‘% hospitalsprocedurer for at minimere

risikoen for krydskontaminering.
BEMARK: | tilfaelde af funktionsfejl anbefales det at have ekstra naleelektroder
til radighed.

=

5. Tekniske produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnr. Led- Artikelnr. Led-
ningslengde ningsleengde
mm mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500

74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Néleelektroder i hver af ledningslaengderne fas i farverne: Hvid, bla,
red, sort, gren, gul.

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 8 timer.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

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

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger
Ambu Neuroline subdermale néleelektroder er klassificeret som ikke
MR kompatible.

1.8. Véimalikud kérvaltoimed

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

1.9. Uldised markused

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

2. Seadme kirjeldus

Ambu Neuroline subdermaalsed noelelektroodid on steriilsed
ihekordselt kasutatavad tooted, mis labivad patsiendi naha ja
sisenevad subdermaalsetesse kudedesse. N6elelektroodidel on
eelnevalt kinnitatud juhtetraat neuroloogilise andmekogumissiistee-
miga tGihendamiseks.

Juhtetraadil on standardne DIN 42802 1,5 mm tihvtihendus
neuroloogilise andmekogumisega Gihendamiseks.

Néelelektroode tohib kasutada ainult neuroloogiliste andmekogumis-
slisteemidega, mis vastavad standardi IEC 60601 nouetele ja millel on
BF-tiilipi véimendi sisend.

Ambu Neuroline subdermaalsete néelelektroodide juhtetraadid on
saadaval eri pikkuses ja vérvides. Kaitsetoru tagab noela kaitse.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolite | Kirjeldus Siimbolite | Kirjeldus
tahendused tahendused

- e Steriilsust tagav
M Tootja ritk - pakendamistase
Elektriohutuse
.I :: Meditsiiniseade

BF-tlitipi kuuluv
kokkupuutuv osa
Arge kasutage
toodet, kui selle .
@ sterilisatsioonibar- ® Muleslnglus
jaar voi pakend P
on kahjustunud

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

4.Toote kasutamine
2. Uhendage néelelektrood neuroloogilise
o andmekogumissiisteemiga.
/ 3. Eemaldage kaitsekate.

4. Pérast kasutamist korvaldage
néelelektroodid kasutuselt vastavalt

1. Avage steriilne kott.
% haiglasisestele eeskirjadele, et

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

5.Toote tehnilised andmed
5.1.Tehnilised andmed

Juhtetraadi
pikkus mm

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Uksuse nr Juhtetraadi Uksuse nr
pikkus mm

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

Koikide juhtetraadi pikkustega noelelektroodid on saadaval jargmistes
varvides: valge, sinine, punane, must, roheline, kollane.

Kasutusaeg
Kasutusaeg on kuni 8 tundi.

Steriliseerimine

Steriliseeritud etiileenoksiidiga (ETO).
Hoiustamistemperatuur

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

5.2. MRT ohutusteave
Ambu Neuroline subdermaalsed néelelektroodid ei ole MR-kindlad.

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch,

bevor Sie die Ambu® Neuroline Subdermal

Nadelelektroden verwenden. Die Bedienungsanleitung

kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und

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

Auf die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden besteht
keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind fir die
Verwendung mit Aufzeichnungs-, Monitoring- und Stimulationsgera-
ten vorgesehen und dienen der Aufzeichnung von Biopotenzial-Signa-
len z. B. bei folgenden Untersuchungen: Elektromyographie (EMG),
Elektroenzephalographie (EEG) und Nerven-Potenzialsignale. Die
Elektroden sind steril und nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

1.2. Indikationen

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind indiziert, wenn
im Rahmen neurophysiologischer Untersuchungen oder Uberwachun-
gen eine elektrische Aktivitat von Gehirn, Nerven und Muskeln
erforderlich ist, z. B. Elektromyographie (EMG), Elektroenzephalograpie
(EEG), evozierte Potenziale (EP).

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden kénnen auch
wahrend des intraoperativen Monitorings (IOM) verwendet werden.

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

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

1.4.Vorgesel A der/A dung g g

Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkréfte, die in der
richtigen Platzierung und Anwendung bei relevanten neurophysio-
logischen Untersuchungen geschult sind.

Die Nadelelektrode ist fiir den Einsatz in Krankenhdusern und
Kliniken bestimmt.

1.5. Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

1.7. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

WARNHINWEISE A

1. Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind nur fur
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung bei
anderen Patienten kann zu einer Kreuzkontamination fiihren.

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

3. Verwenden Sie die Nadelelektroden nicht zur elektrischen
Stimulation oder wahrend der Defibrillation, da dies zu
Gewebeverbrennungen oder elektrischem Schock fiihren kann.

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

1. Tarkeda tietoa - Lue ennen kayttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®

Neuroline Subdermal -neulaelektrodien kayttoa. Tata

kayttdopasta voidaan paivittaa ilman erillistd ilmoitusta.
Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa pyydettaessa. Huomioi,
ettd ndissd ohjeissa ei selitetd eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien kayttoon liittyvaa
perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodeilla ei ole takuuta.

1.1. Kédyttotarkoitus

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodit on tarkoitettu
kéytettaviksi rekisterdinti-, seuranta- ja stimulointilaitteiden kanssa
biopotentiaalisignaalien rekister&intiin, esimerkiksi
elektromyografiaan (EMG), elektroenkefalografiaan (EEG) ja hermojen
potentiaalisignaaleihin. Elektrodit ovat steriilejg, ja ne on tarkoitettu
vain yhta kayttokertaa varten.

1.2. Kéyttoindikaatiot

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodeja kéytetdan aivojen,
hermojen ja lihasten séhkoisen aktiivisuuden rekisterdintiin
neurofysiologisissa tutkimuksissa tai valvonnassa, esim. elektromyo-
grafia (EMG), elektroenkefalografia (EEG) ja herédtepotentiaalit (EP).
Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodeja voidaan kéyttaa myos
leikkauksenaikaisessa seurannassa (Intra Operative Monitoring, IOM).

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

1.4. Kadyttaja/kayttoymparisto

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon, joilla on
asianmukainen koulutus tuotteen asettamisesta ja kdytosta
neurofysiologisissa tutkimuksissa.

Neulaelektrodi on tarkoitettu kaytettavaksi sairaala-/
poliklinikkaymparistossa.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentda potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.7. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

1. Ambu Neuroline ihonalaiset neulaelektrodit ovat kertakayttoisia.
Uudelleen kédyttaminen muilla potilailla voi aiheuttaa
ristikontaminaation.

2. Ala kayta neulaelektrodia, jos sdilytyspussi on rikki tai avattu.
N&in minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

3. Al3 kdytd neulaelektrodeja sdhkdstimulaatioon tai defibrilloinnin
aikana, silla se voi aiheuttaa kudosten palovammoja tai sahkdiskun.

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



1. Informazioni importanti da leggere

prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza

prima di utilizzare gli elettrodi ad ago sottocutaneo

Ambu® Neuroline. 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 sottocutaneo Ambu Neuroline non sono coperti
da alcuna garanzia.

1.1. Uso previsto

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline sono destinati
all'uso con apparecchiature di registrazione, monitoraggio e
stimolazione con lo scopo di registrare i segnali di biopotenziale,
per esempio: elettromiografia (EMG), elettroencelografia (EEG) e
segnali di potenziale nervosi. Gli elettrodi sono sterili e monouso.

1.2. Indicazioni per I'uso

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline sono indicati quando

& necessario ottenere attivita elettrica da cervello, nervi e muscoli
nell'ambito di esami o monitoraggio neurofisiologici, per es.
elettromiografia (EMG), elettroencefalografia (EEG), potenziali evocati (PE).
Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline possono essere
utilizzati anche durante il monitoraggio intraoperatorio (IOM).

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

1.4. Uso previsto/ambiente d'uso

Gli utilizzatori previsti sono professionisti sanitari formati sul
posizionamento corretto e sull'uso negli esami neurofisiologici pertinenti.
Lelettrodo ad ago é destinato all’'uso in ambiente clinico/ospedaliero.

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

AWERTENZE A

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

2. Perridurre al minimo il rischio di eventi biologici avversi non
utilizzare l'elettrodo ad ago se la busta singola & danneggiata
o é stata aperta.

3. Non utilizzare gli elettrodi ad ago per l'elettrostimolazione o
durante la defibrillazione poiché questo potrebbe causare ustioni
o scosse elettriche.

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

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

1.9. Generelle merknader

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

2. Beskrivelse av utstyret

Ambu Neuroline Subdermal-nélelektroder er sterile produkter til
engangsbruk, som penetrerer pasientens hud og gér inn i det
subdermale vevet. 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.

Naleelektrodene skal kun brukes sammen med nevrologiske
registreringssystemer i samsvar med standarden |EC 60601.

Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder leveres med ledninger i
ulike lengder og farger. Nalen er beskyttet av et beskyttelsesrar.

3. Symbolforklaring

Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
indikasjon indikasjon
. Emballasjenivaet
@I Produksjonsland STERILE[EQ] sikrer sterilitet
Elektrisk
Medisinsk utstyr sikkerhet Type
BF anvendt del
Produktet ma ikke
brukes hvis produktets "
@ sterile barriere eller ® licke sikker for MR

emballasjen er skadet.

En fullstendig liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa
ambu.com/symbol-explanation.

4. Bruksomrade

2. Koble nélelektroden til det
nevrologiske registreringssystemet.

3. Fjern beskyttelseshylsen.

4. Etter bruk skal nalelektroden
kasseres i henhold til lokale
sykehusprosedyrer for & minimere
risikoen for krysskontaminering.

1. Apne den

sterile posen. \é’%

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

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Artikkelnr. Ledningens Artikkelnr.

lengde mm
74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Néleelektroder med hver ledningslengde leveres i falgende farger:
Hvit, bld, red, svart, grenn og gul.

Ledningens
lengde mm

Bruksvarighet
Brukstiden er opptil 8 timer.

Sterilisering
Sterilisert med etylenoksidgass (ETO).

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

5.2. MR-sikkerhetsinformasjon
Ambu Neuroline Subdermal-nélelektroder er klassifisert som MR-usikre.

1. Délezité informédcie - Precitajte si pred pou1|t|m
Pred pouzitim podkoznych ihlovych elektrod Ambu®
Neuroline si dokladne precitajte tieto bezpecnostné
pokyny. Ndvod na pouzitie sa méze aktualizovat bez
oznamenia. Jeho aktualna verzia je k dispozicii na
?/zmdame Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje
klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zékladné ukony
a bezpecnostné opatrenia suvisiace s pouzivanim ihlovych elektréd.

Na podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline sa neposkytuje
Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline su urcené na pouzitie s
nahravacimi, monitorovacimi a stimula¢nymi zariadeniami na tcel
nahrévania S|gnalov biopotencialov, ako napriklad: elektromyogragla
(EMG), elektroencefalografia (EEG) a signaly nervovych potenmalov
Tieto elektrody su sterilné a urcené len na jedno poutzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie

Podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline su indikované vtedy,
ked je potrebné v ramci neurofyziologickych vy3etreni alebo
monitorovania ziskat elektrickd aktivitu mozgu, nervov a svaloy,
napriklad pri elektromyografii (EMG), elektroencefalografii (EEG)
alebo pri vyvolanych elektrickych potencidloch (EP).

Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline mozno pouzit aj na
monitorovanie pocas operacie (IOM).

1.3. Uréena populacia pacientov
Podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline mozno pouzit u dojciat,
deti, dospievajucich a dospelych (vo veku 29 dni a viac).

1.4. Uréeny pouzivatelia/uréené prostredie

Ur¢enymi pouzivatelmi su profesionalni zdravotnicki pracovnici riadne
vyskoleni v oblasti spravneho umiestnenia a pouzivania v ramci
prislusnych neurofyziologickych vysetreni.

Ihlova er ktréda je uréend na pouzitie v nemocniciach a na

klinickych pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

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

1.7. Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline st ur¢ené len na
Ledno pouzitie. Opatovné pouZitie u inych pacientov moze viest
u krizovej kontaminacii.

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

3. Ihlové elektrédy nepouzivajte na elektrickd stimuldciu ani pocas
defibril4cie, pretoze by mol%lo dojst k popaleniu tkaniva alebo
drazu elektrickym pradom.

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

UPOZORNENIA
Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline smu pouzivat iba
profe5|onaln| zdravotnicki pracovnici, ktori boli pouceni
0 sprdvnom umiestneni a pouzivani pri prislu$nych
neurofyziologickych vy3etreniach, a ktori s oboznameni
s obsahom tejto prirucky, pretoze nespravne pouzitie moze viest
k poraneniu pacienta/pouzivatela.

2. Ihlové elektrody nepondrajte, neoplachuijte ani nesterilizujte,
pretoze pri tychto postupoch na nich mézu zostat skodlive
zvysky alebo méze dojst k poruche elektrod. Pouzité konstrukené
riesenia a materialy nie si kompatibilné s beznymi postupmi pri
Cisteni a sterilizacii.

3. Ihlové elektrody sa musia pouzivat opatrne u pacientov so
znamﬁml rizikami hemoragickych komplikécii, pretoze méze
dojst k nadmernému krvacaniu.

4. Pocas chirurgickych postupov by mali byt ihlové elektrody
umiestnené co najdalej od zariadenia, ktoreJe zdroHom
elektromagnetického rusenia (EMI), aby sa minimalizovalo
neziaduce vysokofrekven¢né rusenie (KFI) NezZiaduce RFl méze
spdsobit skreslenie signalov sprevadzané artefaktmi/Sumom.

5. Sucasné pouzivanie ihlovych elektréd s chirurgickym zariadenim
pracujucim pri vysokej frekvencii moze viest k zésahu elektrickym
pradom. Ihlové elektrody by mali byt umiestnené ¢o najdalej od
oblasti elektrochirurgického zakroku, aby sa minimalizovalo
neziaduce vedenie vysokofrekvenéného pridu.

6. Ihlové elektrody sa maju zavadzat do tela pacienta a vyberat
z tela pacienta opatrne tak, Ze sa manipuluje s ihlou a nie so
zvodovym drétom, aby sa minimalizovalo riziko skreslenia
signalov sprevadzane artefaktmi/Sumom.

7. Federélne zakony USA obmedzuji predaj tejto pomaocky len
lekarom alebo na objednavku lekara.

AVVISI

1. Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline devono essere
utilizzati solo da professionisti sanitari formati su posizionamento
e uso corretto negli esami neurofisiologici pertinenti e informati
sul contenuto del presente manuale, poiché un uso non corretto
puo nuocere al paziente/utente.

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

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

4. Durante le procedure chirurgiche, gli elettrodi ad ago devono esse-
re collocati il piii lontano possibile dalle apparecchiature che
generano interferenze elettromagnetiche (EMI), per ridurre al
minimo la presenza di interferenze radio (RFI) indesiderate. Una RFI
indesiderata puo provocare segnali distorti con artefatti/rumore.

5. Luso simultaneo degli elettrodi ad ago con apparecchi chirurgici
funzionanti ad alta frequenza puo causare scosse elettriche. Gli
elettrodi ad ago devono essere posizionati il piti lontano possibile
dalla zona elettrochirurgica per ridurre al minimo il rischio di
correnti RF indesiderate.

6. Gli elettrodi ad ago devono essere applicati e rimossi dai pazienti
con cautela manipolando I'ago e non il filo conduttore per
ridurre al minimo il rischio di segnali distorti con artefatti/rumore.

7. Leleggifederali 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 'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente
grave, comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline sono prodotti
sterili monouso che penetrano la pelle del paziente nel tessuto
sottocutaneo. 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 pin connettore standard DIN 42802 da
1,5 mm per il collegamento all’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 sottocutaneo Ambu Neuroline sono disponibili
con filo conduttore di diverse lunghezze e in diversi colori. Un tubo
di protezione garantisce la protezione dell'ago.

1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem podskdrnych elektrod iglowych Ambu®

Neuroline nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje

dotyczace bezpieczeristwa. Moga one zostac

zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia. Kopie

biezacej wersji s3 dostepne na zyczenie. Nalezy pamieta¢, ze niniejsze
instrukcje nie objasniajg ani nie omawiajg zabiegéw klinicznych.
Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki ostroznosci
zwigzane ze stosowaniem elektrod iglowych.

Podskérne elektrody igtowe Ambu Neuroline nie sa objete zadna gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Podskdrne elektrody igtowe Ambu Neuroline s przeznaczone do
uzytku ze sprzetem do rejestrowania, monitorowania i stymulacji w
celu rejestrowania sygnatéw potencjatéw bioelektrycznych, na
przykfad: do elektromiografii (EMG), elektroencefalografii (EEG) oraz
sygnatéw potencjatéw nerwowych. Elektrody sa sterylne i
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Zastosowanie podskornych elektrod igtowych Ambu Neuroline jest
wskazane w przypadku koniecznosci uzyskania informacji na temat
aktywnosci elektrycznej mézgu, nerwdw i migsni w ramach badan
neurofizjologicznych lub monitorowania, np. elektromiografii (EMG),
elektroencefalografii (EEG), potencjatéw wywotanych (EP).
Podskérne elektrody igtowe Ambu Neuroline moga by¢ réwniez
uzywane podczas monitorowania srédoperacyjnego (IOM).

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

1.4. Docelowe srodowisko uzytkownika/uzytkowania
Docelowymi uzytkownikami sg pracownicy opieki zdrowotnej
przeszkoleni w zakresie prawidtowego umieszczania i stosowania
elektrod podczas odpowiednich badan neurofizjologicznych.
Elektroda igtowa jest przeznaczona do uzycia w warunkach
szpitalnych/klinicznych.

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

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

3. Nie stosowac elektrod igtowych do stymulacji elektrycznej lub
podczas defibrylacji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do oparzen
tkanek lub porazenia pradem.

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

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

1.9. VSeobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto ?omocky alebo v désledku jej pouzivania
dojde k vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a $tatnemu organu.

2. Popis pomack!

Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline su sterilné vyrobky uréené
na jedno poutZitie, ktoré preniknu cez kozu pacienta do podkozného
tkaniva. Ihlové elektrédy obsahuju vopred pripojeny zvodovy drét na
pripojenie k neurologickému akvizicnému systému.

Zvodovy drét ma Standardny 1,5 mm kolikovy konektor typu
DIN 42802 na pripojenie k neurologlckemu akvizi¢tnému systému.

lhlové elektrédy sa mézu pouzivat iba s neurologickymi akvizi¢nymi
systémami, ktoré su v sulade s normou IEC 60601, so vstupnym
zosiliova¢om typu BF.

Podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline sa dodévaju s roznymi
dlzkami zvodového drétu a farbami zvodového drétu. Ochranna
trubica zabezpecuje ochranu ihly.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia | Opis Indikacia | Opis
symbolov symbolov
_— | Uroven
Krajina vyrobcu STERILEEC] obalu zaistujica
sterilitu
. Elektricka
Zg?}\éc;}(r;lcka bezpeénost typu
p BF, prilozna ¢ast
Zrobok nepouzivajte, Nevhodné
ak je poskodena do prostredia
sterilna bariéra alebo magnetickej
obal vyrobku rezonancie

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

4. Pouzitie vyrobku

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

. Sterilné vrecko é
otvorte odtrhnutim
uréeného okraja.

POZNAMKA: V pripade poruchy pomécky odporticame, aby ste mali k dispozicii

dalsie néhradné ihlové elektrody.

5. Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Polozka ¢. Dizka Polozka ¢. Dizka
zvodového zvodového
drétuvmm drotuvmm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Ihlové elektrody sa v kazdej dizke zvodového drotu dodavaju
v nasledujucich farbéach: biela, modrd, cerveng, Cierna, zeleng, zIta.

Obdobie pouzivania
Cas pouzivania je maximélne 8 hodin.

Sterilizacia
Sterilizované etylénoxidom (ETO).

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

5.2. Bezpeénostné informacie tykajuce sa MRI
Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline su klasifikované ako
nevhodné pre prostredie MR.

2. Pripojte ihlovu elektrodu
P/ k neurologickému akvizicnému systému.
/ 3. Odstrarite ochrannu trubicu.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione Indicazione | Descrizione

simbolo simbolo
Paese ql ) Ster!llta garanFlta
produzione dall'imballaggio
Grado di

. . protezione contro

Dispositivo .
X shock elettrici:

medico

apparecchio
di tipo BF

Non utilizzare il
prodotto se la .
. : Non sicuro
@ barriera sterile @
. per RM
o la confezione
sono danneggiate

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

4. Utilizzo del prodotto

2. Collegare I'elettrodo ad ago al
o sistema di acquisizione neurologica.
/ 3. Rimuovere la guaina protettiva.
4. Dopo I'uso, smaltire I'elettrodo ad ago
secondo le procedure ospedaliere

1. Aprire la
busta sterile. @ locali per ridurre al minimo il rischio di
?‘i contaminazione crociata.

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

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Specifiche
Codice Lunghezzadel | Codice Lunghezza del
articolo conduttore mm | articolo conduttore mm

74512-50/24 | 500
74512-100/24 | 1000

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Gli elettrodi ad ago in ciascuna lunghezza di cavo sono disponibili nei
colori: bianco, blu, rosso, nero, verde, giallo.

Durata
La durata di utilizzo & di 8 ore.

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

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

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM @
Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline sono classificati
come non sicuri per la RM.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podskaérnych elektrod igtowych Ambu Neuroline moze uzywac
wylacznie personel medyczny przeszkolony w ich prawidtowym
umieszczaniu i stosowaniu podczas odpowiednich badan
neurofizjologicznych i zaznajomiony z trescig niniejszej instrukcji,
poniewaz nieprawidfowe uzycie elektrod moze spowodowac
obrazenia u pacjenta/uzytkownika.

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

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

4. Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody igtowe nalezy
umiescic jak najdalej od sprzetu generujacego zaktécenia
elektromagnetyczne, aby zminimalizowa¢ niepozadane zaktécenia
radiowe. Niepozadane zaktécenia radiowe moga powodowac
znieksztatcenie sygnatoéw i powstanie artefaktow/zaktocen.

5. Réwnoczesne uzywanie elektrod igtowych i sprzetu chirurgicznego
dziatajgcego w wysokich czestotliwosciach moze doprowadzi¢ do
wstrzasu elektrycznego. Elektrody igtowe nalezy umiescic jak
najdalej od miejsca dziatania narzedzi elektrochirurgicznych, aby
zminimalizowa¢ niepozadane zaktdcenia radiowe.

6. Elektrody igtowe nalezy wprowadzac i usuwac ostroznie,
manipulujac igha, a nie przewodem zasilajacym, aby zminimalizowac
ryzyko znieksztatcenia sygnatéw przez artefakty/zaktocenia.

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 tkliwos¢
i/lub zasinienie.

1.9. Uwagi ogdine

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

2. Opis urzadzenia

Podskdrne elektrody iglowe Ambu Neuroline to sterylne produkty jedno-
razowego uzytku, ktére wnikaja w skére pacjenta do tkanki podskérnej.
Elektrody igtowe posiadaja wstepnie podtaczony przewdd zasilajacy do
pofaczenia z systemem do zbierania danych neurologicznych.

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

Elektrod igtowych nalezy uzywa¢ wyfacznie z systemami do zbierania
danych neurologicznych zgodnymi z norma IEC 60601 z wejsciem na
wzmacniacz typu BF.

Podskorne elektrody igltowe Ambu Neuroline s3 dostepne z
przewodami w réznych dtugosciach i kolorach. Rurka ochronna
zapewnia ochrone igty.

1. Pomembne informacije - Preberite pred uporabo

Pred uporabo elektrod s subdermalno iglo Ambu®

Neuroline natan¢no preberite ta varnostna navodila.

Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za

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

Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline nimajo garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline so namenjene uporabi
z opremo za snemanje, spremljanje in stimulacijo za namene
snemanja biopotencialnih signalov. Primer: elektromiografski (EMG),
elektroencefalografski (EEG) in Ziv¢ni signali. Elektrode so sterilne in
samo za enkratno uporabo.

1.2. Indikacije za uporabo

Uporaba elektrod s subdermalno iglo Ambu Neuroline je indicirana,
ko je treba pridobiti elektri¢no aktivnost iz mozganov, Zivcev in
misic kot del nevrofizioloskih preiskav ali spremljanja, npr. pri
elektromiografiji (EMG), elektroencefalografiji (EEG) in preiskavah

z evociranim potencialom (EP).

Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline se lahko uporabljajo
tudi pri medoperativnem spremljanju (IOM).

1.3. Predvidena populacija bolnikov
Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline se lahko uporabljajo pri
dojenckih, otrocih, mladostnikih in odraslih (od starosti 29 dni naprej).

1.4. Predvideni uporabnik/okolje uporabe

Predvideni uporabniki so zdravstveni delavci, usposobljeni za pravilno
namestitev in uporabo pri ustreznih nevrofizioloskih preiskavah.
Elektroda z iglo je namenjena uporabi v bolnisnici.

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

e AN

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

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

3. Elektrod z iglo ne uporabljajte za elektri¢no stimulacijo ali med
defibrilacijo, saj lahko pride do opeklin tkiva ali elektri¢nega Soka.

4. Elektrod z iglo ne uporabljajte na okuzeni kozi, saj lahko pride do
okuzbe tkiva.
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3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli
Poziom
M Kraj producenta OpakOWfiI:lla
zapewniajacy
sterylnos¢

Czeé¢ zgodna ze
standardem typu
BF dotyczacym
bezpieczenstwa
elektrycznego

Wyréb medyczny

Produktu nie nalezy

uzywacd, jesli jego Brak zabezpiecze-
@ sterylna ostona jest @ nia przed

nieszczelna lub rezonansem

opakowanie jest magnetycznym

uszkodzone

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

4. Przeznaczenie produktu
2. Podtaczyc elektrode igtowa do systemu
o zbierania danych neurologicznych.
/ 3. Zdja¢ rurke ochronna.

q 4. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode igtowa

1. Oderwac zamknigcie e N zgodnie z lokalnymi procedurami

sterylnego worka. =~ szpitalnymi, aby zminimalizowac
H' ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

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

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje
Nr elementu | Dlugos¢ Nr elementu | Dlugosc

przewodu przewodu
zasilajacego mm zasilajagcego mm

74512-50/24 | 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Elektrody igtowe z przewodami dowolnej dtugosci sa dostepne w
kolorach: biatym, niebieskim, czerwonym, czarnym, zielonym, zéttym.

Czas uzytkowania
Czas uzytkowania wynosi do 8 godzin.

Sterylizacja
Sterylizowane tlenkiem etylenu (ETO).

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

5.2. Informacje dotyczace bezpieczenstwa MRI ®
Podskérne elektrody igtowe Ambu Neuroline s sklasyfikowane jako
niebezpieczne w srodowisku MR.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline lahko uporabljajo
samo zdravstveni delavci, ki so usposobljeni za pravilno
namestitev in uporabo pri ustreznih nevrofizioloskih preiskavah
ter poznajo vsebino teh navodil za uporabo, saj lahko nepravilna
uporaba $koduje bolniku/uporabniku.

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

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

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

5. Hkratna uporaba elektrod z iglo in kirurske opreme, ki deluje pri
visoki frekvenci, lahko povzro¢i elektri¢ni Sok. Elektrode z iglo
morajo biti namescene ¢im dlje od elektrokirurskega obmodja, s
&imer se zmanjsa nezeleni radiofrekvencni pretok.

6. Prinamescanju in odstranjevanju elektrod z iglo iz telesa bolnika
je treba biti previden in upravljati iglo, ne vodilne Zice, da se
zmanjsa tveganje za popacene signale z artefakti/Sumom.

7. Vskladu z zveznim zakonom ZDA lahko ta pripomocek prodajajo
samo zdravniki oziroma je prodaja mogoca samo po
zdravnikovem 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 s subdermalno iglo Ambu Neuroline so sterilni izdelki za
enkratno uporabo, ki prodrejo skozi bolnikovo kozo v podkozno tkivo.
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 s subdermalno iglo Ambu Neuroline imajo razli¢ne dolzine
in barve vodilne Zice. Zas¢itna cevka je namenjena zasciti igle.
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1. Informacéo Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugoes de seguranga antes

de utilizar os elétrodos de agulha subdérmica Ambu®

Neuroline. As instrugdes de utilizagao poderéo ser

atualizadas sem aviso prévio. Cdpias da versao atual
disponibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencéo

que estas instrugdes ndo explicam nem abordam procedimentos
clinicos. Descrevem apenas o funcionamento basico e as Precaugoes
relacionadas com o funcionamento dos elétrodos de agulh

Nao existe garantia para os elétrodos de agulha subdérmica
Ambu Neuroline.

1.1. Fim a que se destina

Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline destinam-se

a uma utilizagdo com equipamentos de gravacdo, monitorizagéo e
estimulagéo com a finalidade de gravar sinalsinlopotenaals por
exemplo: Eletromiografia (EMG), Eletroencefalograma (EEG) e sinais
potenciais dos nervos. Os elétrodos estdo esterilizados e destinam-se
a uma Unica utilizagao.

1.2. Indicagoes de utilizagao

Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline s&o indicados
quando for necessério obter atividade elétrica do cérebro, nervos e
musculos no &mbito de exames neurofisioldgicos ou monitorizagdo,
por exemplo Eletromiografia (EMG), Eletroencefalografia (EEG),
Potenciais evocados (EP)

Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline também podem
ser utilizados durante a Monitorizagdo intraoperatéria (IOM).

1.3. Pacientes a que se destina
Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline podem ser utilizados
em bebés, criangas, adolescentes e adultos (a partir dos 29 dias).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilizacdo

Os utilizadores previstos sao profissionais de satide com formacéo na
colocagéo e utilizacdo corretas em exames neurofisioldgicos relevantes.
O elétrodo de agu?ha destina-se a uma utilizagao hospitalar/clinica.

1.5. Contraindicagoes
N&o conhecidas.

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

1.7. Adverténcias e precaugoes

ADVERTENCIAS AN
. Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline destinam-se
a uma Unica utilizagéo. A reutilizagao noutros pacientes pode
resultar numa contaminagao cruzada.

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

3. Nao utilize os elétrodos de agulha para estimulacao elétrica ou
durante a desflbnlhaﬁao, pois pode causar queimaduras nos
tecidos ou choques elétricos.

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

PRECAU(.OES
. Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline s6 devem
ser utilizados por profissionais de cuidados de satide com
formacao na colocacéo e utilizagao corretas em exames
neurofisiolégicos relevantes e familiarizados com o contetido
deste manual, dado que a utilizagdo incorreta pode provocar
lesdes no paaente/utlllzador

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

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

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

5. Autilizagdo simultanea dos elétrodos de agulha com um
equllpamento cirtrgico que funciona com alta frequéncia pode
resultar num choque elétrico. Os elétrodos de agulha deverao ser
colocados o mais afastados possivel da area eletrocirtrgica para
minimizar o fluxo de corrente RF indesejado.

6. Os elétrodos de agulha devem ser administrados e removidos
dos pacientes com cuidado, manipulando a agulha e ndo o
fio-guia, para minimizar o risco de sinais distorcidos com
artefactos/ruido.

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

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simbol | Opis Simbol | Opis
Stopnja
@I Drzava proizvajalca EoD | sterilnosti
embalaze
Delz
Medicinski uporabljeno
pripomocek elektricno

zascito tipa BF
Izdelka ne uporabljajte,
@ e je sterilna zas¢ita ali ®
embalaza izdelka

poskodovana.

Nivarno za MR

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

4. Uporaba izdelka
2. Elektrodo z iglo prikljui
o na sistem za pridobivanje
/ nevrolodkih podatkov.
3. Odstranite za3citno cevko.

4. Po uporabi zavrzite elektrodo z iglo
1. Odprite sterilno
vrecko. %

v skladu z lokalnimi bolni3ni¢nimi

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

navzkrizne okuzbe.

5.Tehni¢ne specifikacije izdelka

5.1. Specifikacije
St. artikla Dolzina St. artikla Dolzina
vodilne zice vodilne zice
(mm) (mm)

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Elektrode z iglo so za posamezne dolzine vodilne Zice na voljo v
naslednjih barvah: bela, modra, rdeca, ¢rna, zelena, rumena.

Trajanje uporabe
Najvec osem ur.

Sterilizacija
Sterilizirano z etilenoksidom.

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

5.2. Informacije o varnosti pri slikanju z magnetno resonanco ®
Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline so klasificirane kot
»Ni varno za MR«.

1. Svarbi informacija - Perskaitykite

pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti, Ambu®” neurologinius poodinius
adatinius elektrodus, atidziai perskaitykite Sias saugos

instrukcijas. Si naudo;lmo instrukcija gali bati atnaujinama be
papildomo jspéjimo. Pageldaujant gallma gauti dabartinés versijos
kopijas. Atkreipkite démesj, kad sioje |nstrukC|JOJe neaiskinamos ir
neaptariamos klinikinés procedtros. Cia aprasomos tik pagrindinés
adatiniy elektrody naudojimo procediros ir atsargumo priemonés.

Garantija,Ambu” neurologiniams poodiniams adatiniams
elektrodams netaikoma.

1.1. Numatytoji paskirtis

,Ambu" neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai yra skirti naudoti su
iraymo, stebéjimo ir suzadinimo jranga, siekiant jrasyti biopotencialy
signalus, pavyzdziui: elektromiografijy (EMG), elektroencefalogramy
(EEG) ir nervy potencialy signalus. Elektrodai yra sterilis ir skirti naudoti
tik vieng karta.

1.2. Indikacijos

+Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai yra skirti elektriniam
smegeny, nervy ir raumeny aktyvumui nustatyti atliekant neurofiziologi-
nius tyrimus arba stebéjima, pvz., elektromiografijos (EMG),
elektroencefalogramos (ECG), suzadinamujy potencialy tyrimo (EP) metu.
»~Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai gali bati
naudojami operacinio stebéjimo (IOM) metu.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

,Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai gali bati
naudojami kadikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems
(sulaukusiems 29 dieny ir vyresniems).

" / daii linl

1.4. Numatytoji dotojo/r

Skirta sveikatos priezitros speaallstams tinkamai iSmokytiems,
kaip juos jvesti ir naudoti atitinkamy neurofmologlmq tyrimy metu.
Sis adatinis elektrodas yra skirtas naudoti ligoninése ir poliklinikose.

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

(spEIMAY YA

+Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai yra
vienkartiniai. Naudojant kitiems pacientams galima sukelti
kryzminj uzkretima.

2. Tam, kad sumazintumete neigiamy biologiniy reiskiniy rizika,
adatinio elektrodo nenaudokite, jel priemonés maiselis yra
Eazelstas ar buvo atidarytas.

. Elektrinés stimuliacijos arba defibriliacijos metu nenaudokite
adatiniy elektrody, nes tai gali sukelti audiniy nudegimus
arba elektrosoka.

4. Adatiniy elektrody nenaudokite ant uzkréstos odos, nes galite

uzkrésti audinj.

ATSARGUMO PRIEMONES
. ,Ambu” neurologinius poodinius adatinius elektrodus gali
naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, iSmokyti juos
tinkamai jvesti ir naudoti atliekant atitinkamus neurofiziologinius
tyrimus, ir supazindinti su $io vadovo turiniu, nes juos naudojant
neteisingai ?( ali bati suzalotas paaentas/naudotmas

2. Adatiniy elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadangi
dél 8iy procedary gali likti ienksmlngq nuosédy arba priemoné
gali sugesti. Priemonés konstrukcija ir medziagos nepritaikytos
jprastoms valymo ir sterilizavimo proceddroms.

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

4. Chirurginiy procedary metu 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.

5. Vienu metu naudojant adatinius elektrodus ir auk$tu dazniu
veikiania chirurging jrangg, galima sukelti elektros smagj.
Adatinius elektrodus reikia jvesti kiek jmanoma toliau nuo
elektrochirurginés zonos, siekiant iki minimumo sumazinti
nepageidauting radijo daznlq poveikj.

6. Siekiant sumazinti rizika, kad bus iSkraipyti signalai ir sukelti
artefaktai / triuk$mas, adatinius elektrodus reikia jvesti ir istraukti
i$ pacienty kano atsargiai laikant adatg, 0 ne jungiamajj laida.

7. Vadovaujantis federaliniais JAV jstatymais jsigyti ar uZsisakyti 3ig
priemone leidZiama tik gydytojui.

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

1.9. Notas gerais

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizacao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao
fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descrigédo do dispositivo

Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline séo produtos
estéreis, de utilizagao Unica e que penetram a pele do paciente, no
tecido subdérmico. Os elétrodos de agulha possuem um fio-guia
pré-instalado para ligagao ao sistema de aquisigao neuroldgica.

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

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

Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline sdo fornecidos
com diferentes comprimentos e cores do fio-guia. Um tubo de
protecédo assegura a protecao da agulha.

3. Explicagao dos simbolos utilizados

Indicagées | Descri¢ao Indicagées | Descricao

dos dos
simbolos simbolos
Nivel de
. . embalagem
M Pais do fabricante que garante a
esterilidade
Peca Aplicada
. - o doTipo BF de
Dispositivo médico Seguranca
Elétrica

Nao utilize se a barreira

de esterilizagao do

@ produto ou a respetiva ®
embalagem estiverem
danificadas.

Inseguro para
RM

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

4, Utilizacao do produto
2. Ligue o elétrodo de agulha ao
sistema de aquisi¢do neurologica.

3. Retire o tubo de protecéo.

:/
@ 4. Ap6s a utilizagao, elimine o
=

elétrodo de agulha de acordo com
os procedimentos hospitalares
locais para minimizar o risco de
contaminagao cruzada.

1.Abra a bolsa
esterilizada.

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

Estpecificagqes técnicas do produto
specificacoes

N.cde Artigo | Comprimento | N.°deArtigo | Comprimento
do fio-guia mm do fio-guia mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Os elétrodos de agulha em cada comprimento do fio-guia séo
fornecidos nas cores: Branco, Azul, Vermelho, Preto, Verde, Amarelo.

Duragao de utilizagao
A duragéo de utilizagéo é de até 8 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).

5.2. Informagées de seguranga para RM
Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline séo classificados
como seguros para RM.

1. Viktig information - Lds fore anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvénder

Ambu® Neuroline Subdermal nélelektroder.

Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan

foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella

versionen kan erhallas pa begaran. Observera att denna
bruksanvisning inte forklarar eller beskriver kliniska forfaranden.
Beskrivningen avser endast den grundldaggande funktionen och de
forsiktighetsatgarder som galler vid anvandning av nalelektroderna.

Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder omfattas inte av ndgon garanti.

1.1. Avsedd anvindning

Ambu Neuroline Subdermal nlelektroder &@r avsedda for anvéandning
med utrustning for registrering, évervakning och stimulering for

att registrera biopotentialsignaler s& som: elektromyografi- (EMG),
elektroencefalografi- (EEG) och nervpotentialsignaler. Elektroderna
ar sterila och endast avsedda for engéngsbruk.

1.2. Indikationer for anvandning

Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder &r indicerade nar det
foreligger behov av att erhélla information om elektrisk aktivitet i
hjérna, nerver och muskler som en del av neurofysiologiska
undersokningar eller 6vervakning, till exempel genom elektromyogra-
fi (EMG), elektroencefalografi (EEG) eller framkallade responser (EP).
Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder kan ocksé anvéndas under
intraoperativ 6vervakning (IOM).

1.3. Avsedd patientpopulation
Ambu Neuroline Subdermal nélelektroder kan anvéndas for spadbarn,
barn, ungdomar och vuxna (fran 29 dagars élder).

1.4. Avsedd anvandare/anvéandningsmiljo

Avsedda anvandare &r sjukvardspersonal med utbildning i korrekt
placering och anvéndning av produkten for relevanta
neurofysiologiska undersékningar.

Nalelektroden &r avsedd att anvandas pa sjukhus/ldkarmottagningar.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

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

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGARA

. Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder ar endast avsedda for
engéngsbruk. Ateranvindning for andra patienter kan medféra
smittspridning.

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

3. Anvand inte nalelektroderna for elektrisk stimulering eller under
pagaende defibrillering eftersom detta kan leda till
vavnadsbranning eller elektrisk stot.

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

FORSIKTIGHET

. Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder far endast anvandas
av sjukvardspersonal med utbildning i korrekt placering och
anvandning av produkten for relevanta neurofysiologiska
undersdkningar och som har last denna handbok eftersom
felaktiE anvandning kan skada patienten/anvandaren.

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

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

4. Under kirurgiska ingrepp ska nalelektroderna placeras sa IénEt
som majligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska
storningar (EMI) for att minimera oonskade radiofrekventa
storningar (RFI). O6nskad radiofrekventa storningar kan leda till
forvrangda signaler med artefakter/brus.

5. Om nalelektroder anvénds samtidigt som kirurgisk utrustning som
arbetar med hog frekvens kan detta leda elektrisk stot. Nalelektroder
ska placeras sa langt som majligt fran det elektrokirurgiska omradet
for att minimera odnskade floden av RF-strom.

6. Hall alltid i ndlen och inte i kabeln nar nalelektroderna ska
appliceras pa eller avldgsnas fran patienten, detta for att minska
risken for forvrangda signaler med artefakter/brus.

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

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

1.9. Bendrosios pastabos

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

2. Priemoneés aprasymas

»~Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai yra sterilGs,
vienkartiniai gaminiai, skirti prasiskverbimui pro paciento oda j
poodinj audinj. 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 [EC 60601 standarta
atitinkanciomis neurologinémis gavimo sistemomis su BF tipo
stiprintuvo jvestimi.

»~Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai komplektuojami
su skirtingy ilgiy ir spalvy jungiamaisiais laidais. Apsauginis vamzdelis
uztikrina, kad adata yra apsaugota.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai | Aprasas Simboliai | Aprasas
Sterilumg
Gamintojo 3alis uztikrinanti

pakuoté

Elektros

apsaugos tipo
BF su pacientu
besiliecianti dalis

Medicinos priemoné

Nenaudokite gaminio,
@ jeigu pazeista jo sterili ®

ar isoriné pakuoté.

MR nesaugus

15samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas
2. Prijunkite adatinj elektroda prie
o’ neurologinés gavimo sistemos.
/ 3. Nuimkite apsauginj vamzdelj.
4. Panaudoje ismeskite adatinj elektroda,
1. Atpléskite
sterily maiselj. %

vadovaudamiesi savo ligoninés
PASTABA. Jei priemoné sugesty, j turéti i adatiniy

taisyklémis, kad sumazintuméte
kryzminio uzkrétimo rizika.

5. Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Dalies Nr. Jungiamojo Dalies Nr.
laido ilgis mm

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

Jungiamojo
laido ilgis mm

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500

Adatiniy elektrody kiekvieno ilgio jungiamieji laidai bana iy spalvy:
baltos, mélynos, raudonos, juodos, zalios, geltonos.

Naudojimo trukmeé
Naudojimo trukmé - iki 8 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota naudojant etileno oksida (ETO).

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

5.2. MRT saugos informacija
~Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai klasifikuojami
kaip MR nesaugus.

1. Informatii importante - A se citi inainte

de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a

utiliza electrozii cu ac subcutanat Ambu® Neuroline.

Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare

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

i. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu

i nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de
baza si masurile de precautie legate de operarea electrozilor.

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

1.1. Domeniul de utilizare

Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline sunt destinati utilizarii
cu echipamente de inregistrare, monitorizare si stimulare in vederea
inregistrarii semnalelor biopontentialelor, de exemplu:
electromiografie (EMG), electroencefalografie (EEG) si semnalele
potentialelor nervilor. Electrozii sunt sterili si de unica folosinta.

1.2. Instructiuni de utilizare

Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline sunt indicati atunci cand
este necesara obtinerea activitatii electrice provenite de la creier, nervi
si muschi, ca parte a examindrilor neurofiziologice sau a monitorizarii,
de exemplu, in electromiografie (EMG), electroencefalografie (EEG),
potentiale evocate (EP).

Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline pot fi utilizati si in timpul
monitorizarii intraoperatorii (IOM).

1.3. Pacientii vizati
Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline pot fi utilizati la sugari,
copii, adolescenti si adulti (incepand de la 29 de zile).

1.4. Utilizator/mediu de utilizare vizat

Utilizatorii vizati sunt profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti pentru amplasarea si utilizarea corecta in examinarile
neurofiziologice relevante.

Electrodul cu ac este destinat utilizarii in spitale/clinici.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.6. Beneficii clinice
Utilizarea o singura data minimizeaza riscul de contaminare
incrucisata intre pacienti.

1.7. Avertismente si masuri de precautie

AVERTISMENTE A
. Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline sunt produse de
unica folosinta. Reutilizarea la alti pacienti poate duce la
contaminare incrucisatd.

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

3. Nu utilizati electrozii cu ac pentru stimularea electricé sau in
timpul defibrilarii, deoarece acest lucru poate cauza arsuri ale
tesuturilor sau soc electric.

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

hindel

1.8. P iellt negativa
Tillféllig smérta, obehag, lindrig blédning, lindrig 6mhet
och/eller blamarken.

1.9. Allmédnna observanda

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

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder &r sterila produkter
for engéngsbruk som penetrerar patientens hud ned till
underhudsvévnaden. Nélelektroderna har en féransluten kabel
for anslutning till det neurologiska registreringssystemet.

Kabeln har enligt DIN 2802-standarden en 1,5 mm stiftkontakt
for anslutning till det neurologiska registreringssystemet.

Nalelektroderna far endast anvandas med neurologiska registrerings-
system som Gverensstaimmer med standarden IEC 60601 och har en
forstarkaringéng av typ BF.

Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder finns i olika kabellangder
och kabelférger. En skyddshylsa skyddar nalen.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol | Beskrivning Symbol | Beskrivning
indikation indikation
_—_ | Emballage
@I Tillverkningsland (sTERILELEQ] som garanterar
sterilitet

Medicinteknisk
produkt

Elsakerhet: typ
BF, applicerad del

Anvénd inte om

@ produktens
sterilbarriar eller
forpackning ar skadad.

Ej MRT-sdker

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

4. Produktanvédndning

2. Anslut nalelektroden till det
oL neurologiska registreringssystemet.
/ 3.Ta bort skyddshylsan.

4. Efter anvandning ska nélelektroden
1.Oppna den kasseras i enlighet med sjukhusets
sterila pasen. @ vedertagna rutiner for att minimera

risken for smittspridning.
OBSERVERA: Vi rekommenderar att ha flera nalelektroder till hands i handelse
av produktfel.

5. Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer. | Kabelldngd, | Artikelnummer. | Kabellangd,
mm mm

74512-50/24 500
74512-100/24 1000

74512-150/24 1500
74512-250/24 2500

Nalelektroderna finns i féljande kabelférger, oavsett langd: Vit, bla, rod,
svart, gron, gul.

Anvéandningstid
Anvéndningstiden &r upp till 8 timmar.

Sterilisering
Steriliserad med etylenoxid (ETO).

Forvaringstemperatur
Produkten ska forvaras vid 10 till 25 °C.

5.2. MRT-sdkerhet
Ambu Neuroline Subdermal nalelektroder &r ej klassificerade som
MRT-sakra.

1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Neuroline subdermalo adatas elektrodu

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

Sis redakcijas kopijas ir pieejamas péc pieprasijuma. Nemiet

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

Ambu Neuroline subdermalajiem adatas elektrodiem netiek
nodrosinata garantija.

1.1. Paredzéta lietosana

Ambu Neuroline subdermalos adatas elektrodus ir paredzéts lietot ar
registrésanas, uzraudzibas un stimulacijas aprikojumu, lai ierakstitu
biopotenciala signalus, pieméram, $adus: elektromiografijas (EMG),
elektroencefalografa (EEG) un neiropotenciala signalus. Elektrodi ir
sterili un paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ambu Neuroline subdermalo adatas elektrodu lieto3ana ir indicéta,
kad nepieciesams iegat datus par smadzenu, nervu un muskulu
elektrisko aktivitati neirofiziologiskas izmeklésanas vai uzraudzibas
laika, pieméram, veicot elektromiografiju (EMG), elektroencefalografiju
(EEG) un ierosinato potencialu (IP) iegtsanu.

Ambu Neuroline subdermalos adatas elektrodus var lietot, ari veicot
intraoperativo uzraudzibu (Intra Operative Monitoring, IOM).

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Ambu Neuroline subdermalos adatas elektrodus var lietot
jaundzimusajiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem
(kops 29 dienu vecuma).

1.4. Paredzétais lietotajs/lietosanas vide

Paredzétie lietotaji ir veselibas aprtpes specialisti, kas apguvusi pareizu
izvietosanu un lietosanu atbilstosos neirofizologiskajos izmekléjumos.
Adatas elektrods ir paredzéts lietosanai slimnicas/klinikas.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietosana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

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

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

3. Neizmantojiet adatu elektrodus elektriskai stimulacijai vai
defibrilacijas laika, lai neraditu audu apdegumus vai elektriskas
stravas triecienu.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Ambu Neuroline subdermalos adatas elektrodus drikst lietot tikai
veselibas apripes specialisti, kas apguvusi pareizu izvietosanu un
lietosanu atbilstosos neirofizologiskajos izmekl&jumos, ka ari
iepazinusies ar Sis rokasgramatas saturu, jo nepareiza lietosana
var kaitét pacientam/lietotajam.

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

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

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

5. Jaadatas elektrodi tiek lietoti vienlaikus ar klrurglsko aprikojumu,
kas darbojas augsta frekvencé, var gat elektriskas stravas
triecienu. Adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
elektrokirurgijas zonas, lai mazinatu nevélamu RF stravas plsmu.

6. Adatas elektrodu uzliksana pacientiem un nonemsana ir javeic
uzmanigi, darbojoties ar adatu, nevis vadstiepli, lai mazinatu
risku iegat kroplotus signalus ar artefaktiem/troksniem.

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

MASURI DE PRECAUTIE

1. Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline trebuie utilizati numai
de catre profesionistii din domeniul sanatatii instruiti pentru
amplasarea si utilizarea corectd in examinarile neurofiziologice
relevante si familiarizati cu continutul acestui manual, deoarece
utilizarea incorecta poate vatama pacientul/utilizatorul.

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

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

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

5. Utilizarea simultana a electrozilor cu ac cu un echipament
chirurgical care functioneaza la frecventd inalta poate cauza
socuri electrice. Electrozii cu ac trebuie amplasati cat mai departe
de zona electrochirurgicald pentru a minimiza fluxul de curent
de FR nedorit.

6. Electrozii cu ac vor fi amplasati si retrasi de pe pacient cu atentie
prin manipularea acului, nu a firului de ghidare, pentru a
minimiza riscul de semnale deformate cu artefacte/zgomote.

7. Legislatia federald a SUA restrictioneaza vanzarea acestor
dispozitive; acestea pot fi vandute numai de cdtre 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 utilizdrii 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 subcutanat Ambu Neuroline sunt produse sterile,
de unica folosinta, care penetreaza pielea pacientului in tesutul
subcutanat. 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 un sistem 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 subcutanat Ambu Neuroline au lungimi diferite ale
firului de ghidare si culori diferite ale firului de ghidare. Tubul de
protectie asigura protectia acului.

1.0 li bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun

Ambu® Neuroline Subdermal igne Elektrotlarini

kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatle

okuyun. Kullanma kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin
guncellenebilir. Giincel versiyonun kopyalari talep tzerine

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

Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlar garanti kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci .

Ambu Neuroline Subdermal Igne Elektrotlari, biyopotansiyel
sinyallerin kaydina yonelik olarak kaydetme, izleme ve stimiilasyon
saglamak amaciyla tasarlanmistir, 6rnegin: Elektromiyografi (EMG),
Elektroensefalografi (EEG) ve olas Sinir sinyalleri. Elektrotlar sterildir ve
tek kullanimliktir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari, 6rnegin Elektromiyografi
(EMG), Elektroensefalografi (EEG), Uyariimis Potansiyeller (EP) gibi
norofizyolojik muayenelerin veya izlemenin bir parcasi olarak beyin, sinirler
ve kaslardan elektriksel aktivite elde etme ihtiyaci oldugunda endikedir.
Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari intraoperatif izleme
(IOM) sirasinda da kullanilabilir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Subdermal igne elektrotlari bebekler, cocuklar,
gengler ve yetiskinlerde (29 yas ve Uzeri) kullanilabilir.

1.4. Hedeflenen kullanim ortami

Amaclanan kullanicilar, ilgili nérofizyolojik muayenelerde uygun
yerlestirme ve kullanim konusunda egitim almis saglik uzmanlaridr.
Igne elektrodu, hastane/klinik ortamlarinda kullanim igindir.

1.5. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

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

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILAR A

. Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlar tek kullanimliktir.
Baska hastalarda tekrar kullanilmasi capraz kontaminasyona
neden olabilir.

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

3. Doku yaniklarina ya da elektrik carpmasina neden olabilecegi
icin, igne elektrotlarini elektrik stimdilasyonu icin ya da
defibrilasyon sirasinda kullanmayin.

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

IKAZLAR
. Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari sadece uygun
sekilde yerlestirme ve ilgili néropsikolojik muayenelerde
kullanma konusunda egitim almis ve bu kilavuzun igerigine asina
olan saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir ¢tinki yanlis
kullanim hastaya/kullaniciya zarar verebilir.

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

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

4. Cerrahi ameliyat sirasinda igne elektrotlari istenmeyen rad{o
frekans girigsimini (RFI) en aza indirmek igin elektromanyeti
girisim (EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga
yerlestirilmelidir. Istenmeyen RF, sinyallerin artefakt/gurtlti
sebebiyle bozulmasina yol acabilir.

5. Yuksek siklikla islem goren cerrahi bir ekipmanla problu elektrotun
stirekli kullanimi elektrik carpilmasina yol acabilir. Istenmeyen RF
akisini en aza indirmek igin elektrotlarin elektro-cerrahi alandan
miimkiin oldugunca uzaga konulmasi gerekmektedir.

6. Artefakt/gurilti nedeniyle sinyallerin bozulmasi riskini en aza
indirmek icin igne kablodan degil igne tizerinden kontrol edilerek
dikkatli bir fekilde hastalara uygulanmali ve ¢ikariimalidir.

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

1.8. lespéjamie nevélamie notikumi

Islaicigas sapes, diskomforta sajtta, viegla asinosana, viegls jutigums
un/vai zilumi.

1.9. Vispareéjas piezimes

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

2. lerices apraksts

Ambu Neuroline subdermalie adatas elektrodi ir sterili, vienreizéjai
lietodanai paredzéti izstradajumi, kas caurdur pacienta adu lidz
subdermalajiem audiem. Adatas elektrodiem ir ieprieks piestiprinata
vadstieple, lai izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

Vadstieplei ir standartam DIN 42802 atbilstoss 1,5 mm tapas savienotajs,
lai izveidotu savienojumu ar neirologisko datu ieguves sistému.

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

Ambu Neuroline subdermalie adatas elektrodi ir pieejami ar dazada
garuma un krasu vadstieplém. Adata ir aizsargata ar aizsargcilindru.

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola | Apraksts Simbola | Apraksts
nozime nozime
Sterilitati
- nodrosinosais
@ Razotajvalsts iepakojuma
limenis
Elektrodrosibas
L BF tipa dala,
Mediciniska ierice kas saskaras
ar pacientu
Nelietojiet

@ izstradajumu, ja ® Nedrogs
sterilizacijas barjera vai lietosanai MR vidé
ta iepakojums ir bojats

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

4. Izstradajuma lietosana
2. Izveidojiet adatas elektroda savienojumu
o ar neirologisko datu ieguves sistému.
/ 3. Nonemiet aizsargcilindru.

4. Péc lieto3anas izniciniet adatas
1. Atveriet
sterilo maisinu. %

elektrodu atbilstosi vietéjam
slimnicas procedaram, lai mazinatu

PIEZIME. Gadijumam, ja rastos ierices darbibas klame, ieteicams iepriek$ sagatavot

papildu adatas elektrodus.

krustkontaminacijas risku.

5. Izstrédaf(uma tehniskas specifikacijas
5.1. Specifikacijas

Izstradajuma | Vadstieple Izstradajuma | Vadstieple
Nr. Garums mm Nr. Garums mm
74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Katra konkréta vadstieples garuma adatas elektrods ir pieejams $adas
krasas: balta, zila, sarkana, melna, zala, dzeltena.

Lietosanas ilgums

Lietosanas ilgums neparsniedz 8 stundas.

Sterilizacija

Sterilizéts ar etilénoksidu (ETO).

Glabasanas temperatira

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

5.2. Informacija par lietosanas drosibu MRI vidé
Ambu Neuroline subdermalie adatas elektrodi ir klasificéti ka nedrosi
lietosanai MR vidé.

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia | Descriere Semnificatia | Descriere

simbolului simbolului
Nivel de ambalaj
Tara Fm— I
(Z\_/! > . . (sTERILELEQ] care asigura
producatorului

caracterul steril

Componenta
aplicata tip BF
pentru siguranta
electrica

.m Dispozitiv
medical

A nu se utiliza
daca ecranul
de sterilizare a
@ produsului sau @
ambalajul

acestuia este
deteriorat.

Nu este sigur
pentru RMN

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

4, Utilizarea produsului

2. Conectati electrodul cu ac la sistemul
P’/ de achizitie a imaginilor neurologice.
/ 3. Scoateti tubul protector.
4. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu
1. Deschideti
punga sterila. %

ac in conformitate cu procedurile

locale din spitale pentru a minimiza
NOTA: in cazul functionarii defectuoase a dispozitivului, se recomanda folosirea
unor electrozi cu ac suplimentari.

riscul contamindrii incrucisate.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Nr. articol Lungime firde | Nr. articol
ghidare mm

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1.000

Lungime fir de
ghidare mm

74512-150/24 | 1.500
74512-250/24 | 2.500

Electrozii cu ac pentru fiecare lungime a firului de ghidare sunt
disponibili in culorile: alb, albastru, rosu, negru, verde, galben.

Durata de utilizare
Durata de utilizare este de pana la 8 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).

5.2. Informatii privind siguranta IRM ®
Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline sunt clasificati ca fiind
nesiguri pentru RMN.

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 bagh olarak herhangi
bir ciddi hasar meydana gelirse liitfen durumu ureticiye ve yetkili
ulusal makama bildirin.

2. Cihazin tanimi )

Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari, hastanin derisini
subdermal dokuya penetre eden steril, tek kullanimlik Griinlerdir.
Igne elektrotlarinin nérolojik edinim sistemine baglanti kurmasi igin
onceden takilmis bir kablo vardir.

Kablo, norolojik edinmeye baglanti kurmak icin standart bir DIN 42802
1,5 mm pim konektori tagir.

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

Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari farkli kablo uzunluklari ve
renklerinde temin edilir. Koruyucu bir tiip ignenin korunmasini saglar.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol | Agiklama Sembol | Agiklama
anlami anlami

TR Sterillik saglayan
Uretildigi Ulke STERILE[EQ] paketleme seviyesi
Elektrik Gtivenlik Tipi

Tibbi Cihazdir BF Uygulanan Parca

Uriiniin sterilizasyon

bariyeri ya da ambalaji ® L e
hasarliysa tirind MR igin Guivenli Degil
kullanmayin

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

4, Uriiniin kullanimi
2.igne elektrodunu nérolojik edinim
oL sistemine baglayin.
/ 3. Koruyucu boruyu gikarin,
4. Capraz kontaminasyon riskini en
1. Steril poseti
cikarip agin. %

aza indirmek i¢in kullanimdan
sonra igne elektrodunu yerel

NOT: Cihazin arizalanmasi durumunda, ilave igne elektrotlarinin hazir

bulundurulmasi énerilir.

hastane proseddrlerine gére atin.

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler

Oge no. Kablo Oge no. Kablo
uzunlugu mm uzunlugu mm

74512-50/24 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Her bir kablodaki igne elektrotlari asagidaki renklerdedir: Beyaz, Mavi,
Kirmizi, Siyah, Yesil, Sari.

Kullanim siiresi
Kullanim stiresi 8 saate kadardr.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonuyla (ETO) sterilize edilir.

Depolama sicakhigi
Uriin 10ila 25 °C (50 ila 77 °F) sicaklikta saklanmahdir.

5.2. MRG Giivenlik bilgileri |
Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari MR ortaminda guvenli
olarak siniflandinlmistir.

1. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik
Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de
Ambu® Neuroline subdermale naaldelektroden gebruikt. De

ebrulksaanwuzm? kan zonder nadere kennisgeving worden

iewerkt Exemplaren van de huidige versie zijn op verzoek

verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze gebruiksaanwijzing
geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden
uitsluitend de algemene werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen
behandeld in verband met het gebruik van de naaldelektroden.

Er is geen garantie op de Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn bedoeld voor

gebrulk met registratie-, bewakings- en stimulatieapparatuur met als doel
iopotentiaal-signalen te registreren, bijvoorbeeld: electromyografie

(EMG), elektro-encefalografie (EEG) en elektrische signalen van de

zenuwen. De elektroden zijn steriel en uitsluitend voor eenmalig gebruik.

1.2. Gebruiksaanwijzingen

Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn geindiceerd
wanneer er elektrische activiteit moet worden verkregen uit de
hersenen, zenuwen en spieren als onderdeel van neurofysiologische
onderzoeken of monitoring, bijv. elektromyografie (EMG),
elektro-encefalografie (EEG), Evoked Potentials (EP).

Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden kunnen ook worden
gebruikt tijdens intraoperatieve monitoring (IOM).

1.3. B patiént

De Ambu I\Teurolme subdermale naaldelektmden kunnen worden
gebruikt voor zuigelingen, kinderen, jongeren en volwassenen (vanaf
29 dagen).

1.4. Beoogde gebruiker/gebruiksomgeving

De beoogde gebruikers zijn professionele zorgverleners die zijn
p?elm in de juiste plaatsing en het juiste gebruik van het
hulpmiddel bij relevante neurofysiologische onderzoeken.

De naaldelektrode is bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen/klinieken.

1.5. Contra-indicaties
Geen bekend.

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

1.7. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWINGEN A
De Ambu Neuroline subdermale 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 of
tijdens defibrillatie, omdat dit kan leiden tot weefselverbranding
of een elektrische schok.

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

VOORZORGSMAATREGELEN
De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden mogen
uitsluitend worden gebruikt door professionele zorgverleners die
zijn opgeleid in de juiste plaatsing en het juiste gebruik van het
hulpmiddel in relevante neurofysiologische onderzoeken en die
bekend zijn met de inhoud van deze handleiding, aangezien
onjuist gebruik schadelijk kan zijn voor de patiént/gebruiker.

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

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

4. Tudens chirurgische procedures moeten de naaldelektroden zo ver

Eeluk worden geplaatst vanaf de apparatuur die elektromagne-
tische interferentie (EMI) veroorzaakt om ongewenste
radiofrequentie-interferentie (RFI) te minimaliseren. Ongewenste
RFI kan leiden tot vervormde signalen met artefacten/ruis.

5. Gelijktijdig gebruik van naaldelektroden en chirurgische

f)paratuur die op een hoge frequentie werkt, kan leiden tot een
ktrische schok. De naaldelektroden dienen zo ver mogelijk van
het elektrochirurgische gebied te worden geplaatst om
ongewenste radiofrequente stroom te beperken.

6. De naaldelektroden moeten voorzichtig worden toegediend aan
en verwijderd van patiénten door de naald te manipuleren en
niet de elektrodekabel, om het risico op vervormde signalen met
artefacten/ruis te minimaliseren.

7. Volgens de Federale wetgeving in de VS mag het apparaat
uit! S?ultend door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht.

1. BaxxHaa nHpopmauus - NMpoutute nepen
ncnonb3oBaHnem

Mepep ncnonb3oBaHiemM MOAKOKHbIX UTONbYaTbIX

3nekTpogos Ambu® Neuroline BHYMaTeNbHO 03HAKOMBTECH C
HaCTOALLMMM UHCTPYKLIMAMM MO TeXHUKe 6@30MacHOCTU.

WHcTpyKumA No 3KcntyaTaLum MoxeT 6biTb 06HOB/EHa 63 oNoNHUTENb-
HOro yBeloMneHnA. Konuu Tekyliei Bepcumn NpefocTaBialoTca no
3anpocy. O6paTiTe BHYMaHWE Ha TO, UTO B HACTOALMX HCTPYKLINAX He
06BACHAIOTCA U He OMMCHIBAKTCA KMHUYECKNe npoLieaypbl. B 3Tx
VHCTPYKLMAX NPpUBEAEHa TONbKO OCHOBHAA MHPOpMALIVA MO
3KCMNyaTaLmmn 1 NpeaynpeanTenbHble Mepbl Mo obecneyeHnto
6e30MacHOCTY, CBA3aHHbIE C UCNO/b30BaHNEM UTONbYATbIX INEKTPO/IOB.

[InA NOAKOXHbIX MronibuaTbix anekTpogos Ambu Neuroline He
npefycMOTpeHa rapaHTus.

1.1. HasHaueHune

MopkoxHble uronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline npeaHasHaueHb!
ANA NCcnonb3oBaHNA COBMECTHO C annapaTypon Aana 3anncuy,
MOHUTOPWHIa U CTUMYNALNK C LieNblo 3anncn CMrHanos 6I/IOI'IOT€HL[VIa-
0B, Hanpumep: anekTpomuorpadum (M), anekTposHuedanorpadumn
(33T 1 cMrHaNoOB HEPBHbIX MOTEHLMANOB. DNEKTPOAbI CTEPUSIbHDI U
npeaHa3HaueHbl TONbKO /A OJHOPA30BOrO UCMO/b30BaHUA.

1.2. 1 K nf

MopKoxHble uronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline npumeHsioT B
Tex cny4asx, koraa HEOGXOF[I/IMO obecneuntb SNEKTPUYECKYo
QAKTUBHOCTb rOJIOBHOrO MO3ra, HepPBOB U MblLUL, B paMKax
Heilpod)msmonormqecmx VICC}'IeﬂOBaHI/IIZ W MOHUTOPWHra,
Hanpumep: anekTpomuorpadum (AMr), anekTposHuedanorpadpun
(330, BbI3BaHHbIX NOTEHUManos (BM).

MopKoxHble uronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline Takxe moryT
6bITb MCMONb30BaHbI BO BpemA NHTpaonepaynoHHOro MOHUTOPUHra
(MOM).

1.3. BospactHasa rpynna

MogKoxHble uronbyatble anektpoabl Ambu Neuroline Subdermal
MOTyT 6bITb MCMONb30BaHbI 1A MNaJEHLEB, ieTel, NOJPOCTKOB 1
B3pOCAbIX (OT 29 iHEN 1 cTaplue).

1.4.NMpep 7
ncnonb3oBaHNA
I'Ipennonaraemﬂ, YTO NONb3oBaTeNnu ABNATCA MeANUNHCKUMU
cneyunanuctamu, OGy‘leHHbIMI/I npaBubHOMY pasmelleHnio n
NCnonb30BaHWIO N1EKTPOAOB MNPU OCYLLIECTB/IEHUN COOTBETCTBYIOLLNX
HENPOdU3NONOrNYECKNX NCCNEA0BAHWIA.

MronbuaTbint SneKTpog NpeaHasHaueH A UCMOJb30BaHNA B
YCNOBUAX MEANLIMHCKNX YUpEXAEHNN.

Tenb/ycnosuns

1.5. MpoTnBonokasaHus
HewussecTHbl.

1.6. KnuHnueckne npenmyuiecrsa
Mpv 04HOKPATHOM NPUMEHEHWN PUCK NEPEKPECTHOWN KOHTaMUHaLMn
Yy nauyneHToB ABNAETCA MUHUMANbHbIM.

1.7. MpepynpexpaeHns 1 mepbl NPeflOCTOPOKHOCTU

I'IPEAYI'IPE)KAEHMH A
. MopkoxHble nronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline
npeaHasHayeHbl NCKNIYNTENbHO 1A OAHOKPATHOTO
nprmeHeHuA. [oBTOpPHOE NCMO/b30BaHKe y APYTUX MaLeHTOB
MOXET NPUBECTY K NepPeKPEeCTHOW KOHTaM1HaLN.

2. He ncnonb3yiTe Uronbyatblil SNEKTPOS, €CIN €ro NHANBUAYaNb-
HasA ynakoBKa NoBpexaeHa unv 6bina oTKpbITa, YTO6bI
MVHUMU3MPOBATb PUCK BO3HUKHOBEHNA HEGMaronpuATHOro
61ONOTNYECKOTO ABNEHUA.

3. He ncnonb3yiiTe nronbyatble 3NeKTPOAbI ANA 3EKTPOCTUMYIA-
Lnn Unv Bo Bpema AepubpunnaLmnm , NOCKONbKY 3TO MOXET
NPUBECTYN K OXKOTY TKaHel U 3NeKTpoTpaBme.

4. He vncnonb3yiiTe UronbyaTble 3M1eKTPOoAbl Ha HGULMPOBAHHO
KOXe, MOCKOIbKY 3TO MOXET NPUBECTU K MHPULIMPOBAHMIO TKaHE.
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1.8. Mogelijke bijwerkingen
Tudell{(ke 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, meld dit dan aan de
fabrikant en uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het apparaat

De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn steriele
producten voor eenmalig gebruik die de huid van de patiént
penetreren in subdermaal weefsel. De naaldelektroden hebben een
vooraf bevestigde elektrodekabel voor aansluiting op het
neurologische acquisitiesysteem.

De aansluitkabel heeft een standaard DIN 42802 pinconnector van
1,5 mm voor aansluiting op neurologische acquisitie.

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

De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn verkrijgbaar in
verschillende elektrodekabellengtes en -kleuren. Een beschermbuis
zorgt voor bescherming van de naald.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen
Symbool- | Beschrijving Symbool- | Beschrijving
indicatie indicatie

i Zorgt voor
@I Land van fabrikant | (STERILEEQ] steriliteitop
verpakkingsniveau
Elektrische
m Medisch veiligheid type
hulpmiddel BF toegepast

onderdeel.
Gebruik het product
niet wanneer de
@ steriele barriére @ MR-onveilig
of de verpakking

beschadigd is.

Een voIIedl;;e lijst met s?/mboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation

4. Productgebruik
2. Sluit de naaldelektrode aan op het
o neurologische acquisitiesysteem.
/ 3.Verwijder de beschermingsbuis.

4.Voer de naaldelektrode na gebruik af
1.Trek de steriele volgens de lokale ziekenhuisprocedu-
zak open. \g? res om het risico op kruisbesmetting

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

5. Technische productspecificaties
5.1. Specificaties

Artikelnr. Lengtevande | Artikelnr. Lengte van de
elektrodekabel elektrodekabel
inmm inmm

74512-50/24 | 500 74512-150/24 | 1500
74512-100/24 | 1000 74512-250/24 | 2500

Naaldelektroden in elke elektrodekabellengte zijn verkrijgbaar in de
volgende kleuren: wit, blauw, rood, zwart, groen, geel.

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 8 uur.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

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

5.2. MRI-veiligheidsinformatie
De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn geclassificeerd
als MR-onveilig.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

. MopkoxHble nronbyatble 3nekTpoasl Ambu Neuroline nognexar
MCMOJb30BaHWIO TONbKO MEAULIMHCKUMU CrieLranmuctamu,
06y ux np omy p 0 11 NICMONb30BaHMIO
[INA OCYLECTBIEHNA COOTBETCTBYIOLMX HENPODN3NONOTNYECKUX
UCCNefoBaHNiA, a TakxKe 03HAKOMIEHHbIMU C COAEPXIMbIM
HacTOALLEro PyKOBO/CTBA, NOCKONbKY NPY HEMpaBubHOM
MCMO/b30BaHNN SNEKTPOAOB MOXET GbiTb MPUUMHEH Bpef,
nauueHTy/nonb3oBarento.

2. He 3amauuBaiiTe, He MOWTe N He CTEPUNN3YIATE UroNbyaTble
3N1eKTPO/Ibl, NOCKONbKY B pe3ynbTaTe 3TUX MPOLeAypP Ha HIX
MOTYT OCTaTbCA BPe/JHble BELeCTBa WU 3TO MOXeT NPUBECTU K
HapyLueHnio paboTbl ycTponcTaa. KOHCTPYKLWA yCTpOWCTBa 1
ucnonb3yemble B HeM MaTepiarnbl HECOBMECTUMbI CO
CTaHAAPTHLIMU NPOLIeAYPaMU OUUCTKM U CTepUAN3aLInn.

3. VWronbuaTble aneKTPOAbI ClieAyeT NCMOMb30BaTh C
OCTOPOXHOCTbIO 1N1A NALMEHTOB C U3BECTHBIM PUCKOM
remopparm4ecknx OCNOXKHEHWA, NOCKONbKY Y HUX MOXeT
BO3HUKHYTb Upe3MepHOe KPpoBOTeUeHNe.

4. Tlpn ncnonb3oBaHUM 3NEKTPOAbI CleflyeT pacnonaraTb Kak
MOXHO flanblue oT 060pyAOBaHNA, ABNAOLErOCA UCTOYHUKOM
3N1EKTPOMArHUTHBIX NMOMEX, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY
HexenatesbHble pajronomexu. HexenatenbHole pagnonomexu
MOTYT MPUBOAUTb K UCKaXEHMIO CUTHANIOB BO3HMKAIOWMMY
apTedakTamu/ymamm.

5. OpfHOBpeMeHHOE VCMOob30BaHME UrONbYATbIX SIEKTPOAOB 1
BbICOKOYACTOTHOIO XMPYPruyeckoro 060pyAoBaHNA MOXKET
NPUBECTU K NOPAXKEHMNIO 3NEKTPUYECKUM TOKOM. MronbyaTbie
3NeKTPOAbI CNelyeT pa3mellaTb Kak MOXHO Janblue oT
onepaLVoHHOTrO 31eKTPOMNONA, YTO6bI CBECTU K MUHUMYMY
BO3/e/ICTBIE HeXeNnaTeslbHOro TOKa BbICOKOW 4acToTbl.

6. Mronbuatble 3neKTpoabl CrieyeT BBOAUTL MALMEHTY 1 U3BNeKaTb
WX 13 HETO C OCTOPOXKHOCTBIO, MaHVMYNPYA U0, a He
NPOBO/OM, UTOBbI CBECTU K MUHUMYMY PUCK UCKaXeHNA
CUrHanoB apTedakTamu/Wymom.

7. ®OepepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro
YCTPOIICTBA TOMbKO BPayam Uin Mo Ha3HayeHuIo Bpaya.

1.8.B T
BpemeHHas 6011b, AMCKOMPOPT, Nerkoe KpoBOTeYeHMe,
nerkas 601e3HEHHOCTb 1 (UNIN) KPOBOMOATEK.

1.9. O6wme npumeyaHua

Ecnu BO Bpems Wiu B pesynibTate UCNONb30BaHUA AaHHOMO
YCTPOIICTBa NPOU30IAET CEPbE3HOE NPOUCLLIECTBUE, COOBLMTE 06
3TOM U3roTOBUTESTKO N B MECTHbIE OpraHbl BNacTu.

2. OnncaHme ycTpoiicTea

MoaKkoxHble nronbyatble anekTpoabl Ambu Neuroline npeacTtasnsatoT
co6o CTepunbHbIe N3AeNNA 1A OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUS,
KOTOpble MPOHMKAIOT Yepes KOXyY NaLneHTa B NOAKOXKHYIO TKaHb.
WUronbuatbie 3NeKTPOAbl OCHaLeHbl NpeABapuUTENbHO
npucoeanHeHHbIM NPOBOAOM ANA NOAK/IOYEHNA K cncteme c60pa
HEeBPOIOrnyeCcknx AaHHbIX.

MpoBoA OcHalleH CTaHAapPTHbIM WTbIpeBbIM KOHHeKTopom DIN 42802

1,5 MM ANA NOAKNIOYEHNA K cucteme c6opa HEBPONOrMYECKNX aHHbIX.

WUronbuaTtbie 3NeKTpOoAbl crieayeT UCnosib30BaTb TONIbKO C CUCTEMamin
c60pa HEBPONOrnyecknx AaHHbIX, COOTBETCTBYIOLWMUX CTAaHAAPTY
IEC 60601, c BXOAOM ycunutena Tuna BF.

MopKoxHble nronbuaTtblie anekTpogbl Ambu Neuroline noctasnatoTca
C MPOBOAAMU Pa3NNYHON ANNHBI U LBeTa. 3aWunTHas TpybKa
obecneunsaer 3aWm1Ty Urnbl.
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1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene noye for du bruker

Ambu® Neuroline Subdermal-nélelektroder.

Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av

den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel. Veer

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

Det er ingen garanti pd Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder.

1.1. Bruksomrade

Ambu® Neuroline Subdermal-nalelektrodene er ment for bruk med
opptaks-, overvakings- og stimuleringutstyr for registrering av
biopotensialsignaler, for eksempel: Elektromyografi (EMG),
elektroencefalograf (EEG) og nervepotensialsignaler. Elektrodene er
sterile og kun til engangsbruk.

1.2. Bruksindikasjoner

Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder er indisert nér det er behov
for a registrere elektrisk aktivitet fra hjernen, nervene og musklene
som del av nevrofysiologiske undersekelser eller overvaking, f.eks.
elektromyografi (EMG), elektroencefalografi (EEG), fremkalte
potensialer (EP).

Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder kan ogsa brukes under
intraoperativ overvaking (IOM).

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

1.4.Tiltenkte brukere/bruksmilje

Tiltenkte brukere er helsepersonell som har fétt opplaering i riktig
plassering og bruk i relevante nevrofysiologiske undersgkelser.
Nalelektroden er ment for bruk pa sykehus/klinikker.

1.5. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

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

1.7. Advarsler og forholdsregler

ADVARSLER AN

Ambu Neuroline Subdermal-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 dpnet, for 8 minimere risikoen for en ugnsket
biologisk hendelse.

3. Ikke bruk nalelektrodene til elektrisk stimulering eller under
defibrillering, fordi det kan fare til vevsforbrenning eller elektrisk stot.

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

FORSIKTIGHETSREGLER
. Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder skal bare brukes av
helsepersonell som har fatt opplaering i riktig plassering og bruk
i relevante nevrofysiologiske undersgkelser, og som er kjent
med innholdet i denne hdndboken. Feil bruk kan skade
pasienten/brukeren.

2. Nalelektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da
slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester eller forarsake
funksjonsfeil pa elektrodene. Konstruksjonen og materialene
som er brukt, er ikke forenlige med konvensjonelle rengjerings-
og steriliseringsprosedyrer.

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

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

5. Samtidig bruk av nalelektroden og kirurgisk utstyr med hoy
frekvens kan fore til elektrisk stgt. Nalelektrodene skal veaere
plassert sa langt borte fra det elektrokirurgiske omradet som
mulig, for @ minimere ugnsket RF-strom.

6. Nalelektrodene skal administreres til og fjernes fra pasienter med
forsiktighet ved & manipulere nalen og ikke ledetraden, for &
minimere risikoen for forvrengte signaler med artefakter/stoy.

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

3. MoAcHeHue NCNoNb3yeMbiX CMUMBOJIOB

Cumsonuye- | Onucanne Cumsonuye- | Onucanne

cKoe cKoe
o603HaueHne 0603HaueHne
Kauectso
CTpaHa-I/I3I'O- YNakoBKuK,
ff ToBUTENb obecneunBaillee
CTepUNbHOCTb
MpumeHstoTca
npasuna
MegunumHckoe P:
3neKTpo6e3onac—
nipenve
HOCTK AnAa

v3genui Tvna BF

He ncnonb3yin-
Te usgenue,

ecnn ero
@ Crepnmsat- ® He ncnonb3sosatb
. cMPT
OHHbI 6apbep
nnun ynakoska
nospexaeHbl.

MonHbIN CNNCOK NOACHEHWIA ANA CUMBOJIOB MOXHO HaWiTI NO aapecy
ambu.com/symbol-explanation.

4, Ucnonb3c n3g
2. MopcoeanHUTe UronbyaThin
21eKTPOA K ccTeme c6opa
/ HEBPONOTMYECKMX JaHHbIX.
3. CHAMWTE 3aLLUMTHYIO TPY6KY.
4. Mocne ncnonb3oBaHUsA ymnwzvlpyl?we
. Bekpoiite MronbyaTbiii 3NEKTPO/A B COOTBETCTBIN
CTepunbHyio c npoueaypamn, NPUHATLIMA B
ynaKoBKy.
NPUMEYAHMUE. Ha cnyyai HeMCNpaBHOCTY YCTPONCTBA PEKOMEHAYETCA UMETb B
HaIMYN AOMOSHUTENbHbIE UTOMbYATbIE SNEKTPOAbI.

MEMLIHCKOM yupexaeHnu,
YTOGbI MUHMMW3MPOBATL PUCK
NepeKpecTHO KOHTaMUHaLUW.

5. TexHnYecKne XxapakTepucTnkn nsaenna
5.1. TexHnueckme xapakTepucTukmn

N2 nosuyun AnvHa
nposoaa, MM

74512-50/24 500
74512-100/24 | 1000

N2 nosvuyun AnvHa
nposoaa, MM

74512-150/24 | 1500
74512-250/24 | 2500
Kaxpas anvHa npoBo/ja UronbyaTtoro 3eKTpoaa COOTBETCTBYET

OfIHOMY 13 CIeAyIOLLVIX LIBETOB: Genblid, CUHUIA, KPACHDIN, YePHbIA,
3€eNeHbIiA, XKenTbli.

ANMTeNbHOCTb NCMONb30BaHNA
[nutenbHOCTb MCNONb30BaHUA: A0 8 YacoB.

Crepunusauns
CrepunusoaHo atuneHokcugom (Ethylene oxide, ETO).

Temnepatypa XxpaHeHuA
W3penne cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 go 25 °C
(ot 50 go 77 °F).

5.2. Uud 06 HOCTW Npu MPT®
MopaKkoXHble nronbyatble snekTpofbl Ambu Neuroline
KnaccnduumpyioTca Kak HebesonacHble npu MPT.



