INSTRUCTIONS
FOR USE

Ambu®
Neuroline Twisted Pair
Subdermal Needle Electrode

Single-use

Ambu

Instructions for use
WHCcTpyKumn 3a non3BaHe
Navod k pouziti
Brugsvejledning
Bedienungsanleitung
Odnyieg xpriong
Instrucciones de uso
Kasutamisjuhend
Kayttoohje

Mode d’emploi

Upute za upotrebu
Hasznalati Gtmutaté
Istruzioni per l'uso
{GdiiprReS

Naudojimo instrukcija
Lietosanas instrukcija
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrukcje uzytkowania
Instrucoes de utilizacao
Instructiuni de utilizare
WHCTPYKLMA NO NPpMMEHEeHUI0
Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Bruksanvisning
Kullanma Talimati

fERIBER

1602 S8YEL 0S| 03 BuIPI0IIE PaRIRIAd SI §/Y NqUIY
) Slewuaq ‘s/y Ny JO Siewspes) pasalsiBal e si ;nquiy
wod'nquie

000CSCcLSr+ 1

Mlewus(d

dnusjjeg 05/z
€1 upjeqdioyjeg

SV nawy

L9111 DD "eiskejel Ul pajuld - £0/220Z - SOA - £220

Kummassakin kaapelissa on DIN 42802 -standardin mukainen
1,5 mm:n kytkenta neurologiseen valvontajérjestelmaan.

Neula-elektrodeja saa kayttaa vain IEC 60601-1 -standardin mukaisten
neurologisten valvontalaitteiden kanssa, joissa on tyypin BF vahvistintulo.

Ambu Neuroline Subdermal -neulaelektrodeja on saatavilla
eripituisten ja erivaristen kaapeleiden yhdistelmill varustettuina.
Neulojen suojana on suojaputket.

3. Kéytettyjen symbolien selitykset

Symbolien | Kuvaus Symbolien | Kuvaus
selitykset selitykset

. === | Steriili
M Valmistusmaa (sTERILEEQ]) pakkaustaso
Sahkoturvalli-
Laakinnallinen laite

suus: tyypin
Al kayts, jos tuotteen
@ sterilointisuoja tai sen ® MR-yhteenso-

BF liityntdosa
pakkaus on vaurioitunut. pimaton

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

4. Tuotteen kaytto

2. Kytke neulaelektrodi
neurologiseen
valvontalaitteeseen.

3. Irrota suojaputket.

4. Havita neulaelektrodi kdyton jélkeen
sairaalan kdytantojen mukaisesti
minimoiden ristikontaminaation riskin.

HUOM: On suositel pitdd varalla ylimaaraisia neulaelektrodeja elektrodien
toimintahairiGiden varalta.

5.Tekniset tiedot
5.1. Spesifikaatiot
Tuotenro Kaapeli Tuotenro Kaapeli
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Kaapelien vérit: Punainen, Kaapelien varit: violetti, harmaa,
sininen, vihred, keltainen, oranssi. | ruskea, vaaleanpunainen, beige.

Jokaisen kaapelin parina on valkoinen ja musta kaapeli. Jokaisessa
pakkauksessa on kaksi kutakin variyhdistelmaa.

Kéyttoaika
Kéyttoaika on korkeintaan kahdeksan tuntia.

Sterilointi
Steriloitu etyleenioksidilla (ETO).

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

5.2. MRI-turvallisuustiedot ®
Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodit ovat
MR-yhteensopimattomia.

1. Important information - Read before use

Read these safety instructions carefully before using the

Ambu® Neuroline Twisted Pair 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 Twisted Pair Subdermal
Need|e Electrodes.

1.1.Intended use

The Ambu Neuroline Twisted Pair 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 Twisted Pair 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 Twisted Pair Subdermal Need|e Electrodes can also
be used during Intra Operative Monitoring (IOM).

1.3. Intended patient p lation
The Ambu Neuroline Twisted Pair 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 electrodes are 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

WARNINGSA

1. The Ambu Neuroline Twisted Pair 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.

CAUTIONS
. The Ambu Neuroline Twisted Pair 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.

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

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

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

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

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

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 Behorde.

2. Geratebeschreibung

Die Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal Nadelelektroden

sind sterile Einwegprodukte, die unter die Haut des Patienten in

das subdermale Gewebe eindringen. Die Nadelelektroden umfassen
zwei separate Nadeln, die jeweils mit einem Konnektor an einem
Anschlusskabel befestigt sind. Die beiden vormontierten
Anschlusskabel sind verdrillt.

Jedes Anschlusskabel verfiigt tiber einen standardmaBigen
1,5-mm-Pin-Stecker geméaR DIN 42802 fiir den Anschluss an ein
neurologisches Erfassungssystem.

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

Die Ambu Neuroline Subdermal Nadelelektroden sind in
verschiedenen Kabellangen und Kabelfarben erhdltlich.
Schutzrohrchen gewdhrleisten den Schutz der Nadeln.

3. Erkldarung der verwendeten Symbole

Symbol- | Beschreibung Symbol- | Beschreibung
bedeutung bedeutung
Verpackungsstufe
@I Produktionsland STEREE) | zur Gewahrleis-
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 vollstéandige Liste der Symbolerklarungen finden Sie auf
ambu.com/symbol-explanation.

1. Informations importantes - A lire

avant utilisation

Lire attentivement ces consignes de sécurité avant

d'utiliser les électrodes aiguilles sous-cutanées a cables

jumelés 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 a cables jumelés Ambu
Neuroline ne sont couvertes par aucune garantie.

1.1. Usage prévu

Les électrodes aiguilles sous-cutanées a cables jumelés 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'électroencéphalographie (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 a cables jumelés Ambu
Neuroline sont indiquées 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 a cables jumelés Ambu
Neuroline peuvent également étre utilisées pendant le monitorage
peropératoire (IOM).

1.3. Population de patients cible

Les électrodes aiguilles sous-cutanées a cables jumelés

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.

Les électrodes aiguilles sont destinées 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 a cables jumelés 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
endommagé 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 bralures tissulaires ou un choc électrique.

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

MISES EN GARDE

1. Les électrodes aiguilles sous-cutanées a cables jumelés Ambu
Neuroline ne doivent étre utilisées que par des professionnels
de santé formés a leur 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.

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 Twisted Pair Subdermal Needle Electrodes

are sterile, single-use products which penetrate patient skin into
subdermal tissue. The needle electrodes include two separate needles
each attached to a lead wire with a connector. The two pre-attached
lead wires are twisted.

Each lead wire carries a standard DIN 42802 1.5 mm pin connector for
connection to neurological acquisition system.

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

The Ambu Neuroline Subdermal Needle Electrodes come in different
lead wire lengths and lead wire color combinations. Protective tubes
ensure protection of the needles.

3. Explanation of symbols used

Symbol | Description Symbol | Description
indication indication
@I Country of GremEs) | Packaging level
Manufacturer ~——" | ensuring sterility
3 Electrical
Medical Device Safety Type BF
Applied Part

Do not use if the

product sterilization
@ barrier or its MR Unsafe

packaging is damaged

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

4. Product use

I/
4
// 2. Connect the needle

electrode to the neurological

acquisition system.

1. Peel the sterile
pouch open. 3.Remove the
protection tubes.
% 4. After use, dispose the needle

electrode according to local
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. Anwendung des Produkts

2. SchlieBen Sie die
Nadelelektrode an
das neurologische
Erfassungssystem an.

1. Die Sterilverpackung
offnen.
3. Die Schutzrohrchen entfernen.

4. Entsorgen Sie die Nadelelektrode nach
dem Gebrauch geméB den értlichen
Krankenhausvorschriften, um das Risiko
einer Kreuzkontamination zu minimieren.

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

5. Technische Produktspezifikationen
5.1. Spezifikationen

Artikel-Nr. Anschluss- Artikel-Nr. Anschluss-
kabel kabel
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Anschlusskabelfarben: Rot,
Blau, Griin, Gelb, Orange.

Anschlusskabelfarben: Lila,
Grau, Braun, Rosa, Beige.

Jede Anschlusskabelfarbe ist jeweils mit einem weien und einem
schwarzen Anschlusskabel kombiniert. Jede Box enthalt 2 von
jeder Farbkombination.

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 Twisted Pair Subdermal Nadelelektroden sind als
nicht MR-sicher eingestuft.

1. ZnpavTtikég mAnpo@opisg - AlapacTte mpv

amné tn xprion

Mptv xpnolpomoloeTe Ta UTOSEPUIKA Behovoeldry

nAektpdSIa ouveaTpappévou {ebyou Ambu® Neuroline,

S10PACTE TPOOEKTIKA TIG TTAPOVOES 08NYieS yia Tnv

ao@Aalela. O1 TapoUoEe 0dnyieg Xprong evoéxeTal va evnuepwBouv
Xwpig mponyoUuevn edomoinon. Avtiypaga Tng Tpéxouaag ékdoong
TapéxovTal KAtomv artipatog. AAReTe umdyn oag OTt autég ot odnyieg
Sev eme€nyolv oUTe avalvouv TG KAVIKEG Sladikaaieg. Meptypagpouv
HOvo TN Bacikr AetToupyia Kat TIG TPOPUAAEELG TTou OxeTiCovTal e TN
Aettoupyia Twv BEAOVOEISWY NAEKTPOSIWV.

Agv umapyel eyyunon yia ta uroSeppikd Behovoeidn nAektpodia
ouveoTpappévou (euyous Ambu Neuroline.

1.1. Ev8edetypévn xprion

Ta umodepIKa NAeKTPOSIa ouvesTPappEVoL (eyoug Ambu Neuroline
mpoopifovtal yia xprion He E0MMOPO Kataypageng, mapakoAoudnong
Kat S1€yepong Ye Okomd TNV Kataypa@r) BIOSUVAUIKWY ONPATwy yia
napadetypa: Hhektpopvoypdgnua (EMG), HAektpogykepaloypdpnpa
(EEG) Kat Auvapikwy eVEPYELAE VEUPWVWV. Ta NAeKTPOSIA gival
anooTelpwpéva kat mpoopifovtal pévo yla pia xprion.

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
hémorragiques, car elles peuvent faire I'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 délectrodes 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. Leslois fédérales des Etats-Unis exigent que la vente de ce
dispositif soit faite uniquement sur ordonnance ou par
l'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 apres I'utilisation de ce dispositif, un grave incident
a lieu, le rapporter au fabricant et a l'autorité nationale.

2. Description du dispositif

Les électrodes aiguilles sous-cutanées a cables jumelés Ambu
Neuroline sont des produits stériles a usage unique qui péneétrent la
peau du patient dans le tissu sous-cutané. Les électrodes aiguilles
comprennent deux aiguilles séparées fixées chacune a un fil
conducteur avec un connecteur. Les deux fils préfixés sont torsadés.

Chaque 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 combinaisons de couleurs

de fil. Des tubes protecteurs assurent la protection des aiguilles.

3. Explication des symboles utilisés

Symbole | Description Symbole | Description
indication indication

Niveau

. “’ d'emballage
@I Pays du fabricant garantissant
la stérilité
Dispositif médical

Ne pas utiliser si la
@ barriére de stérilisation

ou l'emballage est

endommagé(e).

Sécurité
électrique, type
BF avec parties
appliquées

Non
@ compatible
avecI'lRM

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

5. Technical product specifications
5.1. Specifications
Item no. Lead wire Item no. Lead wire
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Lead wire colors: Red, Blue,
Green, Yellow, Orange.

Lead wire colors: Lilac, Grey,
Brown, Pink, Beige.

Each lead wire color is paired respectively with a White and a Black
lead wire. Each box contains 2 of each color combinations.

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 Twisted Pair Subdermal Needle Electrodes
are classified as MR unsafe.

1. BaxxHa nHpopmauums - Npoyertere

npeau ynorpe6a

lMpoyeTeTe BHUMATENHO TE3W MHCTPYKLMN 3a 6e30MacHOCT,

npeav Aa N3non3sare Cy6aepMaHIUTE UITIEHN eNEKTPOAN

C ycyKaHa fiBoika kabenn Ambu® Neuroline.

VIHCTpYKumuTe 3a ynoTpeba nopnexar Ha akTyanusmpaxe 6e3
[OMbIHUTENHO Npean3BecThe. Konvs Ha Tekylata Bepcus ca
HanMuHW NP NoucKBaHe. VmariTe Npeasug, Ye Te3n MHCTPYKLUMU He
[fiaBaT 06ACHEHWA 1 He PasreXAaT KAMHUYHUTE npoueaypw. Te
onucear camo 6a30BuTe OMepaLmMu 1 NPeAnasHUTE MEPKU, CBbp3aHu
paboTata C UrNeHNTe eneKkTPoAU.

Hama rapaHuus 3a CyﬁﬂepMaﬂHMTE WrNeHn enekTpoan C ycykaHa
[ABOWKa kabenn Ambu Neuroline.

1.1. MpepHasHaueHne

Cy6aepmanHuTe UrneHn enekTpoAw C ycyKaHa fiBoiiKa Kabenmn
Ambu Neuroline ca npefjHa3HaueHV 3a 13Mon3BaHe C anapatypa 3a
3anucBaHe, MOHUTOPVIHT 1 CTUMYNIMPaHe 3a LiennTe Ha 3anncBaHe
Ha 61ONOTEHUMaNHN CUTHANV, HaNpUMep: enekTpommorpapus
(EMT), enexTpoeHuedpanorpadua (EET) v noTeHUmanHn HepBHM
curHanu. EnektpoguTe ca CTepUIHN 1 NpejHa3HauYeHN camo 3a
e/JHOKpaTHa ynoTtpe6a.

1.2. MokasaHuAa 3a ynotpe6a

Cy6aepmanHuTe UTNEeHN eNekTpoam C ycykaHa iBoiiKa Kabenu

Ambu Neuroline ca Heobxoavmu, korato TpsAGBa Aa ce nonyun
eneKTpryecka akTUBHOCT OT MO3bKa, HEepPBUTE U MyCKYIUTE KaTo YacT
OT HeBPOPU3MONOTUYHITE U3CNIEABAHINA UV MOHUTOPWHT, Hanpumep
enekTpomuorpadus (EMF), enektpoeHuedpanorpadua (EET),
eBoKMpaHu noteHymanu (EM).

Cy6aepmanHuTe UrneHn enekTpoAw C ycykaHa fiBoiiKa Kabenn
Ambu Neuroline MoraT cblLo Aa Ce U3MON3BaT MO Bpeme Ha
WNHTpaonepaTneeH MOHUTOPUHT (IOM).

1.3. Lk [T TCKa nony

Cy6aepmanHuTe UTNEHN eNeKTPoaM C yCyKkaHa iBOMKa

kabenu Ambu Neuroline morat aa ce nsnonssar 3a 6eberta, geua,
IOHOLLV 1 Bb3PaCTHY (OT 29 AHVW Harope).

1.4. MpeaBuaeHa rpyna notpe6utenu/cpena Ha ynotpeba
MpepBuaeHata rpyna notpebuTeny obxgalla 3apaBHU CneLmanicTy,
0byueHw 3a NPaBUIHOTO NOCTaBAHe 1 ynoTpeba Npu CboTBETHUTE
HeBPOGU3NONOTNYHU N3CNEABAHUA.

VirnennTe enekTpoaw ca npeHasHaueHu 3a U3nonssaHe B
60NHNYHA/KNHUYHa cpefa.

1.2. Evéeieig xpriong

Ta utoSeppikd NAekTPOSIa cuveaTpappévou (evyoug Ambu Neuroline
gvSeikvuvTal 6TaV UTIAPXEL AVAYKN APNG NAEKTPIKNAG SpaoTtnptdtnTag
amo ToV EYKEPANO, TA VEUPA KAl TOUG HUESG WG MEPOC VEUPOPUGLONOYI-
KWV eEETACEWV 1 TG TapakoAouBnong m.x. HAektpopuoypagpnua
(EMG), HAektpoeykepahoypagia (EEG), MpokAntd Suvapika (EP).

Ta uoSeppikd NAekTpOSia cuveaTtpappévou {evyoug Ambu Neuroline
umopouy, emiong, va xpnotpomoinBouv Katd tn Sidpkeia e
EvSoeyxelpnTikiic mapakoAoudnaong (IOM).

1.3. Evedetypévog mAinBuopog acBeviv

Ta umoSeppikd NAekTPOSIa cuveaTpappévou (euyoug Ambu Neuroline
pmopoUlV va xpnaotpomoinBolv o Bpé @n, maidid, prifoug kat
EVAANIKEG (a6 29 nuePWV Kat Avw).

1.4. Evbedetypévog xpriotnc/mepiailov xpiong

O1 ev8ederypévol XprioTeg gival emayyeAUaTieg uyeiag ekmaidevpévol otnv
0pBr| TomoBETNON Kal XPrioN O CUVAPEIG VEUPOPUCIONOYIKEG ECETATELG.
Ta Behovoeldr nAekTpddia mpoopilovTal yia Xprion O€ VOOOKOUEIOKO/
KAWIKO TIEPIBAANOV.

1.5. Avtevdeigeig
Kauia yvwotn.

1.6. KAivikd oéAn
H eappoyn piag xpnong ehayiotomolei Tov kivduvo emudiuvong
Tou acBevouc.

1.7. NpogiSomou)oeig Kat mMPoPUAAEeLg

HPOEIAOHOIHEEIZ A
. Ta umodeppika n}\empoélq auvempaupévou (ebyouc Ambu
Neuroline mpoopilovtat pévo yia pia xprion. Tuxov
gmavaypnotponoinon o AAoug acBeveic pmopei va oSnyroet
o€ empdAuvon.

2. Mnv xpnotpomolEiTe TO BENOVOEISEG NAEKTPOSIO, EGV TO ATOUIKO
OQKOUNAKI £X€L UTTOOTEL (LA 1} £XEL QVOIXTEI, TIPOKEIUEVOU VAl
ghaxlotonoinBei o kivouvog avemBupnTou BloAoyikou
ouppdvrog.

3. Mn xpnotporoleite Ta BeAovoeldr) NAEKTPOSIA Yia NAEKTPIKN
Siéyepon i Katd v amvidwon, KaBwg auTo evoéxeTal va
0ONYNOEL O€ £YKAUMA TWV I0TWV 1| 0& NAeKTPOTANE(a.

4. Mnv xpnolpomoleite Ta BeENovVoeldr) NAEKTPOSIa O HONUCHEVO
Séppa, KaBwg auTo evdéxeTal va 0dnynoel oe Aoipwén Tou 1oToU.

I1PO<DYI\A EIZ
. Ta unoéspuu(a nNAekTPOSIa quaorpappsvou lsuvouc Ambu
Neuroline mipénl va xpnotponoloovtal pévo arnd enayyehpatieq
vyeiag ekmaibeupévoug o opbr Tomobéman kat xprion oe
OXETIKE VEUPOPUGIONOYIKEC ESETAOEIS KAl ECOIKEIWUEVOUG HIE TO
TIEPIEXOHEVO QUTOU TOU €yXEelpI5iov, Kabug n espaluévn xprion
umopei va BAayel Tov acBevr/xpnotn.

2. Mnv HouNialeTe, EEMNEVETE 1) ATTOOTEIPWVETE Ta BEAovoeIdn
NAEKTPOSI0, KAaBWG AUTEC o1 S1adIKATiEG EVOEXETAl VO a@riCOUV
emPAafn vmoeippata ry va mpokaléoouv Sucheltoupyia otn
ouokeur). O oXeS100UAG Kat T UAIKA TIOU XpnotpomolouvTal
Sev givat oupPatd pe Tig ouppatikég Sladikaoieg kabapiopov
KOl QIooTEIPWonG.

3. Ta Behovoeldr) NAeKTpOSIa TTPETTEL VA XPNOIMOTTIOIOUVTAL ME
TPOCOXN OE ACOEVEIG PE YVWOTO KiVOUVO QIHOPPAYIKWY
EMMAOKWY, KABWE EVOEXETAL VA TTAPOUCIACOUV UTTEPBONIKT
apoppayia.

4. Katd tn S1dpKeLa XEIPOUPYIKWY EMEUBACEWY, Ta BeEAovoeldn
nAektpddia Mpémel va TomoBeTouvtal 600 To Suvatd TIo HaKPLA
and e£OMAIOUO TTOL TTAPAyEl NAEKTPOUAYVNTIKES TTAPEUBONEG
(EMI), boTe va eEhayioTomolouvTal ol avemBuuNTeg napsuBo)\ég
padiocuyvotritwy (RFI). Ot avemBUuunTeg mapepBorég
PABI0CUXVOTATWY UMOPE( va 06nynaouy o apapopewuEva
cnuam He Tsxvoupvnuq‘ra/eo ufo.

5. H tautdxpovn xprion Behovoeldwv NAEKTPOSIWV HE XEIPOUPYIKO
£EOTMAIOUO TTOU AEITOUPYET OE UPNAEG CUXVOTNTEG EVOEXETAL VA
odnynoet o r])\SKTpon)\r]El'q. Ta Belovoeidny n)\EKTpd5la TIpEMEL
va TOMoBETOUVTAL GO0 TO SUVATOV TIIO HAKPLA ATTO TNV TTEPLOXN
£PAPHOYNG TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAC YIa VA EAAXIOTOTOLEITAL N
avemBOuuNnTn MapepPoAr PadIOOUXVOTATWV.

4, Utilisation du produit

2. Connecter I'électrode aiguille

au systéme de captation
neurologique.
1.Ouvrirle
sachet stérile. 3. Retirer les tubes protecteurs.
% 4. Aprés utilisation, éliminer I'électrode

aiguille conformément aux procédures
locales de I'hopital 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 Cable Référence Cable
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Couleurs de cable : Rouge, bleu, | Couleurs de cable : Lilas, gris,
vert, jaune, orange. brun, rose, beige.

Chaque couleur de cable est respectivement jumelée avec un
cable blanc et un céble noir. Chaque boite contient 2 exemplaires
de chaque combinaison de couleurs.

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 a 77 °F).

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

1. Vazne informacije - Pro¢itati prije upotrebe

Prije upotrebe iglenih elektroda za potkozno tkivo s

prepletenom paricom 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 klini¢ki postupci. U njima se opisuju samo
osnovni postupci i mjere opreza vezane uz rad iglenih elektroda.

Za iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom Ambu
Neuroline ne izdaje se jamstvo.

1.1. Namjena

Iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom 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 s prepletenom paricom Ambu
Neuroline indicirane su kada postoji potreba za dobivanje elektri¢ne

1.5. MpoTnBonokasaHus
He ca n3BectHu.

1.6. KnuHu4Hu nonsn
MpunoxeHneTo 3a eaHOKpaTHa ynotpeta MUHNMU3MPA prUCKa OT
KpbCTOCaHa KOHTaMMHaUWA Ha nauneHTa.

1.7. NpepynpexaeHna n npegnasHn MepKin

HPEAVHPE)KJ]EHMﬂ A
. CybpaepmanHuTe UrNeHN enekTpoAw C ycyKaHa ABoiiKa kabenu
Ambu Neuroline ca npeaHasHaueHn camo 3a eAHOKpaTHa
ynoTtpe6a. MoBTOPHOTO M3MoN3BaHe Npu APYrv NaLMEHTV MOXe
fia foBefe 10 KpbCTOCaHa KOHTaMUHALMA.

2. He n3nons3Baiite urneHna enekTpop, ako MHANBMAYyanHaTa
Top6uuKa e NoBpeAeHa 1K e G1na OTBOPEHa, 3a fia ce cBefie
o YM PUCKBT OT 0 61ONOrNYHO CbbUTUE.

3. He n3non3BsaiiTe urneHuTe enekTpoam 3a enekrpuyecka
CTUMynauusa Unm no Bpeme Ha aedudpunayms, Tbin KaTo ToBa
MOXe fla fjoBefe 10 U3rapsAHe Ha TbKaHuTe unv Ao
enekTpuyeckn yaap.

4. He n3non3BaiTe UrneHnTe eNeKTpoau BbpXy HdEKTMpaHa
KOa, Thii KaTo TOBa MOXe Aa fJoBeAe A0 MHEKLMA Ha TbKaHUTE.

I'IPEJZII1A3HI/I MEPKU

. CybaepmanHuTe UrneHn enekTpoay C ycyKaHa fiBoiika kabenu
Ambu Neuroline Tpsa6Ba Aa ce Aa ce M3Mon3BaTt camo ot
3ApaBHU CMeLnanucTy, obyyeHm 3a NpaBuUIHOTO NOCTaBAHE U
ynotpe6a npu CbOTBETHUTE HEBPODU3MNONOTNYHI U3CNeBaHUA
1 3aM03HaTN CbC CbAbPAKAHMNETO Ha HACTOALLOTO PbKOBOACTBO,
TbI KaTo HerpaswuHaTa ynoTtpe6a Moxe Aa HaBpeAu Ha
nauueHTa/noTpe6uTena.

2. He HakwcBaiiTe, M3nnakBaiiTe Uy cTepunmsnpaiiTe nrneHuTe
€NeKTPO/AY, Thii KaTo Te3n NpoLielypy MOXe /la OCTaBAT BPeHU
0CTaTbLUM UMK fia AOBEAAT 1O HEN3NPABHOCT Ha U3ieNNeTo.
KOHCTpyKUMATa 11 M3MON3BaHNTE MaTepUani He ca CbBMECTUMM C
KOHBEHL|VIOHaNHUTe NPOoLieAlypy 3a MOYNCTBaHE U CTePUNN3aLmA.

3. WrneHnTe enektpoam TpA6Ba Aa ce U3MON3BaT C NOBULIEHO
BHVMaHVe NPU NaLUEHTH C U3BECTEH PUCK OT XeMOoparuyHu
YCNOXHEHVA, TbiA KaTo Npu TAX MOXe Aa e Nonyun
NpeKoMepHO KbpBeHe.

4. Tlo Bpeme Ha XMpypruyeckn NpoLeaypy UrNeHNTe enekTpoan
TpA6Ba fla 6bAaT NOCTaBEHN Bb3MOXHO Hal-aney ot
obopyaBaHe, KOETO reHepupa enekTPOMarHUTHU CMyLLIeHA
(EMI), 3a pa ce cBepaT 4O MUHUMYM HeXenaHuTe pagnoyecToTHN
cmyuieHna (RF). HexxenaHnTe pafmoyecToTHI CMyLLEHUA MOXKe
[1a fioBe/jaT [10 M3KPVBEHW CUTHANV ¢ apTedakTu/Lym.

5. EAHOBpeMeHHOTO M3Mon3BaHe Ha UreHn enekTpoam ¢
XUpyprnyecko obopysBaHe, paboTeLLo C BUCOKa YeCTOTa, MOXe
[la JoBefe [10 eneKkTpuyecky yaap. MrneHute enektpoam Tpatsa
[ia 6bAaT NocTaBeHN Bb3MOXHO Hal-Aaney ot
eNeKTpoXMpypryeckarta obnact, 3a Aa ce ceefie 40 MUHUMYM
HexenaHoTo NpoTMYaHe Ha paguoyectoTeH (RF) Tok.

6. VirneHnTe enekTpoam TpA6Ba Aa ce aAMUHNCTPUPAT 1
OTCTPaHABAT OT NALMEHTM C MOBULLIEHO BHUMAHVE, KaTo ce
60paByi C NrNaTa, a He C OTBEXAALLMA NPOBOAHIIK, 3a Aa Ce CBeae
10 MAHVIMYM PUCKBT OT U3KPVUBEHW CUTHANM C apTedakTu/Luym.

7. QepepanHoTo 3akoHopaTenctso Ha CALL| Hanara orpaHuyeHVeTo
ToBa U3/ienvie Aa ce NPofjaBa Camo OT ieKap W Mo Nopbyka
Ha nekap.

1.8. MoTeHUManHM HeXenaHn cbL6uUTNA
BpemeHHa 60nKa, AMCKOMPOPT, NeKO KbpBeHe, NeKa YyBCTBUTENHOCT
W/Vnn NoCMHABaHe.

1.9. 061w 6enexKn

AKo o Bpeme Ha ynotpeba Ha ToBa U3fenne Unm Kato pesyntar ot
HerosaTa ynorpe6a Bb3HUKHAT CEPUO3HN NHUNAEHTH, Cb06LLleTe 3a
TAX Ha NPOU3BOAUTENA U HA HALUNOHANHNA KOMMETEHTEH OpraH.

2. OnucaHue Ha nsgenneTo

CybaepmanHuTe UrieHn enekTPoAM C yCyKaHa fiBolika kabenu Ambu
Neuroline ca cTepunHu NnpofyKTh 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a, Kouto
NPOHMKBAT Npe3 KoXaTa Ha NalueHTa B CybiepmanHaTta TbKaH.
WrnennTe eneKTpOAW BKNIOYBAT [1BE OTAEHU UITIU, BCAKA OT KOWTO €
npuKpeneHa KbM OTBeX/all MPOBOAHMK C KOHeKTOp. [lBaTa
npefiBapuTeNIHO NPUKPENeHM OTBEX/JaLl NPOBOAHMKa Ca yCyKaHMU.

6. Ta Behovoeldr) NAeKTPOSIa TTPEMEL va TOTTOBETOVVTAL KAt Va
a@alpouVTalL amd Toug ACOEVEIC PE TPOCOKT, XPNOIUOTTOIWVTAS
™ BeAdva Kat X1 TO AYWYIHO CUPUA, TIPOKEIUEVOU Va
£NaXIOTOMOLETAL O KiVOUVOC TIAPAHOPPWHEVWY ONUATWY HE
Texvoupyrata/Bépufo.

7. H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HIMA meplopilet auotnpd v
TIWANGN AUTHC TNG GUOKEUNG Ao 1} KATOTIV EVTOANG 1ATPOU.

1.8. MBava avemBupunTa cuppavta
Mpoowpivd dhyog, Sucpopia, fma atgoppayia, Eragpid evacdncia
f/Kat HOAWTTEC.

1.9. Fevikég mapatnpnoslg

Edv katd tn SidpKela Tng Xpriong TG mapoloag CUCKEUNG i WG
QMOTEAEOHA TNG XPHONG TNG TTPOKUYEL 5OBaPS TIEPIOTATIKG, PNV
TIAPAAEIPETE VA TO AVAPEPETE OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia
apxn Tng xwpag oag.

2. Mepiypa®n TNG GUGKEVNG

Ta umoSepIKA NAEKTPOSIA cuvesTpappévou (eyoug Ambu Neuroline
£{val amoCTEIPWHEVA TIPOTOVTA piag XProng mou Slamepvoly Tov
uTo86pI10 10TO TOou aaBevouc. Ta Behovoeldr) nAektpddia
mepA\apPavouv 0o EexwPIoTEC BEAGVEG, N KABE pia €K Twv ommoiwv
€ival TpooapTNHéVN OF éva ayWwyIHo oUPHA pe ouvSeopo. Ta Svo
TIPO-OUVEESEPEVA AYWYIUA CUPUATA £XOUV CUCTPAPEL.

KaBe aywyipo ovppa Siabétel évav ouvdeopo akidwv 1,5 mm
oupwva pe To mpotumo DIN 42802 yia oUvdeon o cuotnua
VEUPONOYIKI G ARYPNG.

Ta Bs)\ovm_lér] nAekTPOSIa MpémeL va Xpnomonotouv‘ral Hovo pe
ouoTApaTa vsupo)\ovlknc MYN¢ oOpPwva pe To mpodTumo IEC 60601
pe Eloaywyr) evioyutr tumou BF.

Ta umodeppikd nAektpoSia Ambu Neuroline SiatiBevtal og Siagpopa
HAKN Kat ouVSUAGHOUE XPWHATWY AYWYIHWY CUPHATWY. Ot
TIPOOTATEUTIKOI CWArVES Slac@alifouv TV MPooTacia Twv BEAOVLV.

3. Ene€riynon Twv cuppoAwv mou Xpnoipomolovvral

TupBoro | Meprypaen TopBolo | Meprypaen
‘Evdeién ‘Evéeién
Eninedo
Xwpa ouoKevaoiag yla
KATAOKELAOTH ™ Slaopahion g

OTEIPOTNTAG

E€aptnpa oto
latpotexvoloyikd ornoio epappodleTal
TIPOIOV NAEKTPIKNA

aopdAeia tumou BF
Mnv to

XPNOlHOMOINOETE

&ivo tPPﬂVHdC Mn ac@alég o
@ AMOCTEIPLONG TOU @ nerg)lﬁd(g\)\ochR

TIPOIOVTOG 1 N

OUOKEUAGIa TOU

£XEL KATAOTPAPEL

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

4. Xprion mpoiovrtog

7
// 2. JuvbéoTe To Behovoeldég

NAEKTPOSI0 0TO CUCTNHA
VEUPONOYIKHG APNG.

1. Avoi&te To
AMOCTEIPWHUEVO 3. ApaipéoTe Toug
OAKOUAGKL TIPOCTATEUTIKOUG CWANVEG.

4. Me14 TN Xprion, anoppiyte To BeNoVoeISEG
NAEKTPOSI0 CUMPWVA HIE TIC TOTTIKEG
S1081KACIEC TOU VOGOKOEIOU, TIPOKEIUEVOU VOl
£ENQXIOTOTIOI|OETE TOV KivEUVO EMUOAUVONG.

ZHMEIQXH: e nepimtwon SUCAEITOUpYiag TG CUOKEUNC, CUVIOTATAI Va EXETE
SiaBéoipa mpoabeta Pelovoeldr| nhektpodia.

aktivnosti iz mozga, Zivaca i misi¢a u okviru neurofizioloskih pregleda
ili nadzora npr. elektromiografija (EMG), elektroencefalograhpija (EEG),
evociranih potencijala (EP).

Iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom
Ambu Neuroline mogu se upotrebljavati i tijekom intraoperativhog
pracenja (IOM).

1.3. Predvidena populacija pacijenata

Iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom
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 odgovarajué¢im
neurofizioloskim pregledima.

Iglene elektrode namijenjene su 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

. Iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom
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 il
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
- lglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom
Ambu Neuroline smiju upotrebljavati samo zdravstveni
djelatnici obuceni za ispravno postavljanje i upotrebu u
odgovarajucim 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¢cnim postupcima ciscenja
i sterilizacije.

3. Iglene elektrode treba upotrebljavati s oprezom kod pacijenata
s poznatom opasnoscu 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 smanjivanja nezeljenih radiofrekvencijskih interferencija (RFI).
Nezeljena radiofrekvencijska interferencija (RFl) 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 sto dalje od
podrucja koristenja elektri¢nih kirurskih instrumenta kako bi se
umanjila moguénost provodenja RF struje.

6. lglene elektrode treba primjenjivati i uklanjati s pacijenata s
oprezom tako $to ¢e se manipulirati iglom, a ne zicom, kako bi se
smanijila opasnost iskrivljivanja signala s tvorevinama/bukom.

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

1.8. Moguce nezeljene posljedice
Privremena bol, nelagoda, blago krvarenje, blaga osjetljivost i/ili modrice.

1.9. Opée napomene

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

Bceku oTBexAaLly NPOBOAHUK e CHabAEH CbC CTaHAapTeH 1,5 mm
wndToB KoHekTop DIN 42802 3a cBbp3BaHe KbM CUCTEMATA 3@
CcbbrpaHe Ha HEBPONOTUYHY JaHHW.

VirneHnTe enekTpoam TpsbBea Aa ce U3NoN3BaT camo CbC CUCTEMM 3a
CbGVIpaHe Ha HEBPOJIOTNYHU AAaHHW B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPT
IEC 60601.

Cybaepmantute urnexun enektpoan Ambu Neuroline ce npeanarat B
PasnNUHN ABMKMHU 1 KOMOVHALMY OT LUBETOBE Ha OTBEXAALyMTe
nposoaHuLw. MpeanasHuTe TPBLOU OCUrypABaT 3aluTa Ha UrnTe.
3. O6scHeHMe Ha U3NON3BaHMTE CUMBON

OsHayeHune | Onucanmne OsHauyeHmne | OnucaHmne

Ha Ha
cumBonnTe cumBonuTe
Huso Ha
@I [bpxasa Ha OnakoBaHe,
npowussoguTena rapaHTupawo
CTepUNHOCT

MpunoxHa yact

m MeaunumHcKo ot Tn BF 3a
nspenue enekTpnyecka
6e30MacHoCT
He nsnonssaiite,
aKo cTepunmusa- Heb6e3sonacHo

@ UMoHHaTa 6apuepa @ 3a paboTa B
Ha NpoAyKTa unn MarHuUTHoO-pe-
HerosaTa onakoBKa 30HaHCHa cpeaa
ca nospegeHn

[MbreH CnMCcbK Ha 06ACHEHMATA Ha CUMBONTE MOXETE Aa HamepwuTe Ha
ambu.com/symbol-explanation.

4. 3nonsBaHe Ha npoaykrta

2. CBbpKETE UIrMEeHNA enekTpoa
KbM cuCTemaTa 3a CbGrpane

Ha HeBPONOTNYHN AaHHN
1.Omenete
cTepunHata 3.OtcTpanete
Top6uuKa. npeanasHuTe TPbON.
% 4. Cnep ynotpe6a 13xsbpnerte UrneHus

@NeKTPOA CbINACHO IoKanHuTe 6oNHNYHN
npoueaypw, 3a Aa CBefeTe A0 MUHUMYM
PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe.

3ABEJIEXKKA: B cnyyaii Ha HeM3NPaBHOCT Ha U3AENNETO € NPEeNoPbUNTENHO Aa
pasnonarare C JOMbAHUTENHN HAIMUYHY UTTIEHN €NIEKTPOAM.

5. TexHnyeckmn cneyndpukaymm Ha npoaykTa
5.1. Cneyndunkayun

Homep Ha Oreexpaw, | Homep Ha
apTukyn NPOBOAHMK | apTUKyn

OTBexpauy
NpPOBOAHMK

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
LiBeToBe Ha oTBEXAaLY
MPOBOAHWK: YEPBEHO, CUHBO,
3€/1€HO, KbIITO, OPAHKEBO.

LiBeToBe Ha oTBeX/alLY
NPOBOAHWK: TMNaBo, CVBO,
KahABO, pPO30BO, 6€XX0BO.

BceKu UBAT Ha OTBEX/aHWA MPOBOAHMK € CbYeTaH CbOTBETHO C
6en1 1 YepHY OTBEXAALLW NPOBOAHNLM. Bcsika KyTna Cbabpxa no
2 OT BCAIKa KOMBMHALWA OT LiBETOBE.

5. Texvikég mpodiaypapég mpoiovrog
5.1. Npodaypapég

Kw8. gidoug 0dnyoé Kw$. gidoug 0dnyoé
ovppa: ovppa:

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
XpwuaTiotd o8nyd cuppata:
Kokkivo, Mmhe, Mpdotvo,
Kitpwvo, MopTokaAi.

XpwpaTiotd odnyd cuppata:
A\G, Tkpt, Kagé, Pog, Mmel.

To xpwHa KGBe 06nyol cUPHATOC CUVSEETAL AVTIOTOIXA HE Eva
A€uKO Kat éva pavpo odnyd ouppa. KaBe ouokeuacia mepléxel 2
amd KABe ouVSUAOHO XPWHATWVY.

Adgpkela xpriong
H Sidpkeia xpriong eivat £wg 8 wpeG.

AmooTteipwon
AnooTelpwpévo pe o&gidlo Tou albuleviou (ETO).

To 7r1;r)o'|'é'v TIPEMEL VA (ﬁuhduclgral og Beppokpacia 10 €wg 25 °C.
(50 €w¢ 77 °F).

5.2. MAnpogopisg yia tnv acpdlela os mepiBailov
HayvnTikng topoypapiag (MRI)

Ta umodeppika NAekTPOSIa cuveoTpappévou {ebyoug Ambu
Neuroline éxouv Ta&ivopnBei wg pun ao@aln yta xprion o€ mepiBarhov
HayvnTiKAG TOpoypagiag.

1. Informacion importante

(Leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes

de utilizar los electrodos de aguja subdérmica con cable
entrelazado Ambu® Neuroline. Estas instrucciones de uso

estdn 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
bésico y las precauciones relacionadas con el funcionamiento de
los electrodos de aguja.

Los electrodos de aguja subdérmica con cable entrelazado Ambu
Neuroline no tienen garantia.

1.1. Uso previsto

Los electrodos de aguja subdérmica con cable entrelazado Ambu
Neuroline estan indicados para su uso con equipos de grabacion,
monitorizacion y estimulacion, con la finalidad de grabar sefiales
de biopotenciales, como por ejemplo: electromiograma (EMG),
electroencefalograma (EEG) y seiales de potencial nervioso.

Los electrodos son estériles y de un solo uso.

1.2. Indicaciones de uso

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

1.3. Poblacion de pacientes objetivo

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

2, Opis uredaja

Iglene elektrode za potkozno tkivo s prepletenom paricom Ambu
Neuroline sterilni su proizvodi za jednokratnu upotrebu koji prodiru
kroz kozu pacijenta u potkozno tkivo. Iglene elektrode uklju¢uju dvije
zasebne igle pri¢vricene na zicu s priklju¢kom. Dvije unaprijed
pri¢vricene Zice su isprepletene.

Svaka Zica ima standardni pin priklju¢ak od 1,5 mm prema DIN 42802
za povezivanje sa sustavom za neurolosko snimanje.

Iglene elektrode smiju se koristiti samo u kombinaciji sa sustavima za
neurolosko snimanje koji su u skladu s normom IEC 60601-1 s ulazom
pojacala vrste BF.

Iglene elektrode za potkozno tkivo Ambu Neuroline dostupne su u
razli¢itim kombinacijama duljina i boja Zice. Zastitne cijevi osiguravaju
zastitu igala.

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

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

dio elektri¢ne
sigurnosti tipa BF

Nije sigurno
® za upotrebu
s MR-om

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

Medicinski uredaj
Ne upotrebljavajte

@ ako su sterilizacijska
zastita ili pakiranje
proizvoda osteceni

4. Upotreba proizvoda

2. Spojite iglenu elektrodu na

1. Otvorite
sterilni omot.

3. Uklonite zastitnu cijev.

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

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 Olovna zica | Br.stavke Olovna zica
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Boje olovne Zice: Crvena, plava, Boje olovne Zice: Lila, siva,
zelena, Zuta, narancasta. smeda, ruzi¢asta, bez.

Svaka boja olovne Zice kombinira se s bijelom i crnom olovnom
Zicom. Svaka kutija sadrzi 2 od svake kombinacije boja.

Trajanje upotrebe
Trajanje upotrebe je do 8 sati.

sustav za neurolosko snimanje.

MpoabmKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
MpoabmKMTENHOCTTa Ha ynoTpebaTa e o 8 uaca.

Crepunusauns
CTepununsunpaHo ¢ etuneHoBs okcug (ETO).

paTypa Ha CbXf
MpoayKTHT TPAGBa fla ce CbXpaHABa Npu Temnepatypa ot 10 go 25 °C
(50 go 77 °F).

5.2. Und 3a6 HocT npu AMP

Cy6qepmanHV|Te VIITIEHN eNEKTPOAV C yCyKaHa ABOIKa kabenn Ambu
Neuroline ca knacupruympanu kato HebesonacHu 3a pabota B
MarHUTHO-pe30HaHCHa cpefa.

1. Dillezité informace - pied pouzitim ¢téte

Pied pouzitim zkroucenych parovych subdermalnich

jehlovych elektrod Ambu® Neuroline si nejprve pozorné

prectéte tyto bezpecnostni pokyny. Tento navod k pouZziti

mUze byt aktualizovan bez pfedchoziho ozndmeni. Kopie

aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi,
Ze tento navod nevysvétluje klinické postupy a ani se jimi nezabyva.
Popisuje pouze zakladni ikony a opatfeni souvisejici s pouzitim
jehlovych elektrod.

Na zkroucené parové subdermdlni jehlové elektrody Ambu Neuroline
se nevztahuje zadna zaruka.

1.1. Uréené pouziti

Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline
jsou urceny k pouziti se zéznamovym, monitorovacim a stimula¢nim
zafizenim pro Ucely zaznamenavani biosignald, jako napf.:
elektromyografie (EMG), elektroencefalografie (EEG) a nervovych
signall. Elektrody jsou sterilni a ur¢ené pouze pro jednorazové pouziti.

1.2. Indikace pro pouziti

Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline
jsou indikovény pro poutziti, kdyz je zapotiebi zaznamenat elektrickou
aktivitu mozku, nervii a svalti v ramci neurofyziologického vysetteni
nebo monitorovani, jako napt. elektromyografie (EMG),
elektroencefalografie (EEG), vysetteni evokovanych potenciald (EP).

Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline Ize
rovnéz pouzit béhem intraopera¢niho monitorovani (IOM).

1.3. Uréena populace pacienti
Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline
Ize pouzit u kojenct (starsich 29 dnt), déti, dospivajicich a dospélych.

1.4. Urceny uzivatel/prostiedi uréeného pouziti
Urc¢enymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni ve
spravném umisténi a pouzivani prostiedku pfi prislusnych
neurofyziologickych vysetienich.

Jehlové elektrody jsou uréeny k pouziti v nemocni¢nim nebo
ambulantnim prostiedi.

1.5. Kontraindikace
Z&dné nejsou zndmé.

1.6. Klinické p¥inosy
Jednoréazové pouziti minimalizuje riziko kiizové kontaminace u pacientd.

1.7.Varovani a upozornéni

VAROVAN[ A

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

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

3. Nepouzivejte jehlové elektrody k elektrické stimulaci ani béhem
defibrilace, jelikoz tim muze dojit k popéleni tkané nebo k
zasahu elektrickym proudem.

4. Nepouzivejte jehlové elektrody na infikované kuzi,
jelikoz tim maze dojit k infekci tkané.

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.

Los electrodos de aguja estan destinados 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
. Los electrodos de aguja subdérmica con cable entrelazado
Ambu Neuroline son de un solo uso. Su reutilizacion en otros
pacientes puede provocar contaminacion cruzada.

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

3. No utilice los electrodos de aguja para realizar una estimulacion
eléctrica 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.

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

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

3. Los electrodos de aguja deben utilizarse con precaucién en
pacientes con riesgo conocido de complicaciones hemorrégicas,
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 (RFI) no deseadas. Una RFI
no deseada puede producir sefales distorsionadas por la
presencia de artefactos/ruido.

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

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

7. Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta del dispositivo a
profesionales médicos o bajo 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 con cable entrelazado 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 incluyen dos agujas independientes, cada una de ellas unida
a un cable conductor con un conector. Los dos cables conductores
integrados estan trenzados.

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 s prepletenom paricom Ambu
Neuroline klasificirane su nesigurne za upotrebu s MR-om.

1. Fontos informaciok - hasznalat

elétt elolvasand6

Az Ambu® Neuroline sodrott érparu szubdermalis

tlelektroda hasznalata el6tt gondosan ismerkedjen meg a

jelen biztonsagi utasitasokkal. A hasznalati utmutato

tovabbi értesités nélkiil frissiilhet. Az aktuélis véltozatot kérésre
rendelkezésre bocsatjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen itmutato
nem magyarazza el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. Csak a
tlelektroda alapveté mukodtetéséhez sziikséges informaciokat és a
kapcsolodoé 6vintézkedéseket tartalmazza.

Az Ambu Neuroline sodrott érpari szubdermalis tiielektroda
nem garancidlis.

1.1. Rendeltetés

Az Ambu Neuroline sodrott érpara szubdermalis tiielektréda
regisztral6-, monitorozé- és stimulalokészilékekkel torténd
hasznalatra készult, példaul a kovetkezé biopotencial-jelek
regisztralasara: elektromiografias (EMG), elektroenkefalografias (EEG)
és idegi potencialjelek. Az elektrdda steril, és csak egyszer hasznélhato.
1.2. Felhasznalasi javallatok

Az Ambu Neuroline sodrott érpart szubdermalis tielektroda
hasznalata akkor javallott, ha a neurofizioldgiai vizsgélatok vagy
monitorozas, példaul elektromiografia (EMG), elektroenkefalografia
(EEG) vagy kivaltott potencialok (EP) az agy, idegek vagy izmok

Az Ambu Neuroline sodrott érpart szubdermalis tlielektroda
intraoperativ monitorozas (IOM) soran is hasznélhaté.

1.3. Javallott betegpopulacié
Az Ambu Neuroline sodrott érparu szubdermalis tielektroda csecsemok
(a 29. naptdl), gyermekek, serdiilék és felnéttek esetében is hasznalhato.

1.4. Célfelh alo és j Ikal i kornyezet
A célfelhasznalok a helyes elhelyezesben ésa megfelelo
neurofizioldgiai vizsgélatok soran térténé hasznélatban képzett
egészségligyi szakemberek.

A tiielektroda korhazi/klinikai hasznalatra szolgal.

1.5. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

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

1.7. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETESEK A
. Az Ambu Neuroline sodrott érparu szubdermalis tiielektroda
csak egyszeri hasznélatra szolgal. Mas betegeknél torténé ujboli
felhasznalasa keresztfert6zéshez vezethet.

2. A nemkivanatos bioldgiai események kockazatdnak
minimalizalasa érdekében ne hasznalja fel a tlelektrédat, ha az
egyedi csomagolds sérilt vagy kinyitottak.

3. Ne hasznalja a ttielektrodat elektromos stimulaciéra vagy
defibrilldlaskor, mert ez a szévet égési sériilését vagy
aramutést okozhat.

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

UPOZORNENI
. Zkroucené pérové subdermalni jehlové elektrody Ambu
Neuroline smi pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici vyskoleni
v jejich spravném umisténi a pouzivani pfi pfislusnych
neurofyziologickych vysetienich a obezndmeni s obsahem
tohoto navodu, jelikoz nespravné pouziti miize vést k poranéni
pacienta/uzivatele.

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

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

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

5. Soucasné poutziti jehlovych elektrod s vysokofrekvencnim
chirurgickym pfistrojem muze mit za nasledek uraz elektrickym
proudem. Jehlové elektrody musi byt umistény co nejdale od
oblasti elektrochirurgického vykonu, aby byl minimalizovéan tok
nezadouciho radiofrekvenéniho proudu.

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

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

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

1.9. Obecné poznamky

Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouziti tohoto zdravotnického
prostiedku dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému narodnimu Gfadu.

2. Popis prostiedku

Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline
jsou sterilni prostiedky pro jedno poutziti, které kiizi pacienta pronikaji
do podkozni tkané. Jehlové elektrody obsahuji dvé samostatné jehly,
z nichz kazda je pfipojena k dratovému vodici s konektorem. Oba
predem pfipojené vodice jsou zkroucené.

Kazdy 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 [EC 60601, a to se vstupnim zesilovacem
typu BF.

Subdermaélni jehlové elektrody Ambu Neuroline jsou dodévény s
dratovymi vodici riizné délky i barevnych kombinaci. Jehly chrani
ochranna trubice.

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

@I Zemé vyrobce

= Urover obali
zajistuje sterilnost

o Elektricka
Z?;?;’F(;:ine'ﬁky bezpecnost: pilozna
p Cast typu BF

Prostfedek

nepouzivejte, pokud

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

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

Cada cable conductor cuenta con un conector estandar DIN 42802 con
clavijas de 1,5 mm para su conexidn al sistema de adquisicion neuroldgica.

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

Los electrodos de aguja subdérmica Ambu Neuroline estdn

disponibles con diferentes combinaciones de longitudes y colores de
cable. Los tubos protectores garantizan la proteccion de las agujas.

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Indicacién de | Descripcion Indicacién de | Descripcion

los simbolos los simbolos
El nivel de
Pais de origen “’ embalaje
@I del fabricante - garantiza la
esterilidad
Seguridad

Producto sanitario eléctrica: parte

aplicada tipo BF

No lo utilice

sila barrera de
@ esterilizacion del ® No compatible
producto o su con RM
embalaje estdn
darfados

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

4. Uso del producto

1'%
4
// 2. Conecte el electrodo

de aguja al sistema
de adquisicion neurolégica.

1.Abrala
bolsa estéril. 3. Retire los tubos

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.

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. Cable Ref. Cable
conductor conductor

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Colores de cables conductores: Colores de cables conductores:
rojo, azul, verde, amarillo, naranja. | lila, gris, marrén, rosa, beige.

Cada color de cable conductor estd emparejado respectivamente
con un cable conductor blanco y uno negro. Cada caja contiene
dos unidades de cada combinacion de colores.

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

OVINTEZKEDESEK
. Az Ambu Neuroline sodrott érpard szubdermalis tlielektrodat
csak a helyes elhelyezésben és a megfelel6 neurofizioldgiai
vizsgalatok soran torténé hasznalatban képzett, a jelen
utmutato tartalmat ismer6 egészséguigyi szakemberek
hasznalhatjak, mivel a helytelen hasznalat kovetkeztében
megsériilhet a beteg vagy a felhasznalo.

2. Ne aztassa, 6blitse vagy sterilizalja a telektrodat, mert igy
kéros anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhat az
eszkoz. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkz nem
tisztithato és sterilizalhato hagyomanyos eljarasokkal.

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

4. Muitéti beavatkozasok kozben a tlelektrodat a nemkivanatos
radiofrekvencias interferencia (RFI) minimalisra csokkentése
érdekében a lehetd legtavolabb kell elhelyezni az
elektromagneses interferenciat (EMI) keltd készulékektdl.

A nemkivanatos RFI zavard jeleket eredményezhet, ami
képhibakat, illetve zajt okozhat.

5. Atlielektroda és nagyfrekvencias sebészeti készulékek egyideji
hasznalata dramditést okozhat. A tiielektrodat a nemkivanatos
radiofrekvencias jelek minimalizalasa érdekében olyan messze
kell helyezni az elektrosebészeti terlilettdl, amennyire csak
lehetséges.

6. A képhibakat vagy zajt okozd zavaro jelek kockazatanak
minimalizélasa érdekében a tlielektrodat a tl, nem pedig a
vezeték megfogasaval, 6vatosan kell felhelyezni a betegre,
illetve eltavolitani.

7. AzEgyesiilt Allamok szovetségi torvényei alapjan az eszkoz
csak orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

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

1.9. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkoz hasznélata sordn vagy annak kovetkeztében sulyos
incidens torténik, jelentse azt a gyartonak és a nemzeti hatésagnak.

2. Az eszkoz leirasa

Az Ambu Neuroline sodrott érparu szubdermalis tlielektréda steril,
egyszer hasznélatos termék, amely a beteg bérén keresztiil a
szubdermalis szovetbe hatol. A tielektrodat két kiilon ti alkotja;
mindkettéhoz rogzitve van egy csatlakozéval ellatott vezeték. A két
el6re rogzitett vezeték sodrott érparu.

A vezetékek a neuroldgiai adatgyUijt6 rendszerhez torténd
csatlakoztatashoz a DIN 42802 szabvénynak megfeleld, 1,5 mm-es tiis
csatlakozéval rendelkeznek.

A tlelektréda kizarélag az IEC 60601 szabvanynak megfeleld neurologiai
adatgy(ijté rendszerekkel, BF tipusu erésitébemenettel hasznalhato.

Az Ambu Neuroline szubdermalis tiielektrodak kiilonb6z6 hosszisagu
és szinkombinacioju vezetékekkel kaphatok. A tik védelmét
védécsovek biztositjak.

3. A hasznalt szimbélumok

Szimbélumok | Leiras Szimbo6lumok | Leiras

jelentése jelentése
artd Sterilitast
@I Qrg%,; rtao biztosité csoma-
9 golasi szint
Elektromos

biztonsag - BF
tipusu beteggel
érintkezé
alkatrész

Orvostechnikai
eszkodz

Ne hasznélja
fel a terméket, R

i M|
ha a steril o
@ védécsomago- {@) izeer:lpontjabol
las vagy a € )
csomagolas biztonsagos

megsériilt

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

4. Pouziti prostiedku

2. Pripojte jehlovou elektrodu k
neurologickému akvizi¢nimu

systému.
1. Rozlepte sterilni

obal a oteviete. 3. Odstrarite ochranné trubice.

4. Po pouziti jehlovou elektrodu zlikvidujte
v souladu s mistnimi nemocni¢nimi
postupy, aby bylo minimalizovéno riziko
kfizové kontaminace.

POZNAMKA: V pripadé poruchy prostredku doporuc¢ujeme mit k dispozici dalsi
jehlové elektrody.

5. Technické specifikace prostiedku
5.1. Specifikace
Polozka ¢. Vodié Polozka ¢. Vodié
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Barvy vodi¢a: cervend, modra,
zelend, zluta, oranzova.

Barvy vodicu: fialova, $eda,
hnéda, rizova, bézova.

Kazda barva vodice je sparovana s bilym vodi¢em, resp. ¢ernym
vodi¢em. Krabice obsahuje 2 od kazdé kombinace barev.

Doba pouziti
Doba pouziti je az 8 hodin.

Sterilizace
Sterilizovéno ethylenoxidem (ETO).

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

5.2. Informace o bezpeénosti pro MR
Zkroucené parové subdermalni jehlové elektrody Ambu Neuroline
jsou klasifikovany jako nebezpecné pro MR.

1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for Ambu®

Neuroline Twisted Pair subdermale naleelektroder tages i

brug. Denne brugervejledning kan blive opdateret uden

varsel. Eksemplarer af den aktuelle version fas ved

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

Der er ingen garanti pa Ambu Neuroline Twisted Pair subdermale
naleelektroder.

1.1.Tilsigtet anvendelse

Ambu® Neuroline Twisted Pair 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 Twisted Pair subdermale naleelektroder er indiceret,
néar der er behov for at opn elektrisk aktivitet fra hjerne, nerver og
muskler som en del af neurofysiologiske undersagelser eller

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 @ 9
Los electrodos de aguja subdérmica con cable entrelazado Ambu
Neuroline estan clasificados como no seguros en entornos de RM.

1. Oluline teave - Lugege enne kasutamist

Enne seadme Ambu® Neuroline subdermaalsete

noelelektroodide keerdpaari kasutamist lugege

ohutusjuhiseid tahelepanelikult. Kasutusjuhiseid voidakse

taiendada ilma etteteatamiseta. Kéesoleva versiooni

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

Seadme Ambu Neuroline subdermaalsetel ndelelektroodide
keerdpaaril pole garantiid.

1.1. Kasutusotstarve

Ambu Neuroline subdermaalsete néelelektroodide keerdpaar on
moeldud kasutamiseks biopotentsiaali signaalide salvestamisel,
monitoorimisel ja stimulatsiooniseadmena salvestamisel, nditeks:
elektromuograafia (EMG), elektroentsefalograafia (EEG) ja
nérvipotentsiaali signaalid. Elektroodid on steriilsed ja ainult
ihekordseks kasutamiseks.

1.2. Kasutamise ndidustused

Ambu Neuroline subdermaalsete noelelektroodide keerdpaarid on
ndidustatud, kui on vaja maarata aju, narvide ja lihaste elektrilist
aktiivsust neurofisioloogiliste uuringute vai jélgimise kaigus, nt
elektromuograafia (EMG), elektroentsefalograafia (EEG), esilekutsutud
potentsiaalid (EP).

Ambu Neuroline subdermaalsete ndelelektroodide keerdpaare saab
kasutada ka operatsiooniaegse monitoorimise (IOM) ajal.

1.3. Ettendhtud sihtrithm

Ambu Neuroline subdermaalsete elektroodide keerdpaari voib
kasutada imikutel, lastel, noorukitel ja taiskasvanutel (alates 29
péaeva vanusest).

1.4. Ettendhtud kasutaja/kasutuskeskkond

Kasutajate sihtgrupp on tervishoiutd6tajad, kes on saanud

véljadppe asjakohastel neurofiisioloogilistel uuringutel paigaldamise
ja kasutamise osas.

Noelelektroodid on mdeldud kasutamiseks haiglakeskkonnas.

1.5. Vastundidustused
Ei ole teada.

1.6. Kliinilised eelised
Uhekordne kasutus minimeerib ristsaastumisohu patsiendil.

1.7. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

HOIATUSED A

Ambu Neuroline subdermaalsete néelelektroodide keerdpaar
on ainult tihel patsiendil kasutamiseks. Korduskasutus muudel
patsientidel v6ib pohjustada ristsaastumist.

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

3. Arge kasutage noelelektroode elektriliseks stimulatsiooniks
voi defibrillatsiooni ajal, kuna see voib pohjustada koepdletusi
Vvoi elektril6ogi.

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

4. A termék hasznalata

2. Csatlakoztassa a t(ielektrodat
a neurolégiai adatgydijté
rendszerhez.
1. Bontsa fel a steril
csomagolast. 3.Tavolitsa el a védScsoveket.
% 4. Hasznalat utan a keresztfert6zés

kockazatanak minimalizalasa érdekében
artalmatlanitsa a tlielektrodat a helyi
korhazi eljarasoknak megfelelGen.

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

5. A termék miiszaki jellemz6i
5.1. Miiszaki jellemzok

Cikksza L Cikksza AL

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Vezetékek szine: piros, kék,
26ld, sarga, narancssarga.

Vezetékek szine: lila, sztirke,
barna, rozsaszin, bézs.

A vezeték minden szin esetén fehér, illetve fekete vezetékkel van
paérositva. A dobozban minden szinkombinaciobdl kettd talalhato.

A hasznalat id6tartama
A hasznalat maximalis idétartama 8 dra.

Sterilizalas
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 informéci6k®
Az Ambu Neuroline sodrott érpari szubdermalis tlielektréda MR
szempontjabdél nem biztonsagos.

1. Informazioni importanti da leggere

prima dell’'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni di sicurezza

prima di utilizzare gli elettrodi ad ago sottocutaneo a

doppino intrecciato 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 a doppino intrecciato Ambu
Neuroline non sono coperti da garanzia.

1.1. Uso previsto

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato 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 l'uso
Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline sono indicati quando & necessario ottenere attivita elettrica

monitorering, f.eks. elektromyografi (EMG), elektroencefalografi (EEG),
evokerede potentialer (EP).

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

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

1.4.Tilsigtet bruger-/; del iljo

De t|I5|gtede brugere er sundhedspersonale, der er uddannet i korrekt
placering og brug ved relevante neurofysiologiske undersggelser.
Naleelektroderne er beregnet til brug pa hospitaler og klinikker.

1.5. Kontraindikationer
Ingen kendte.

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

1.7. Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSLER A

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

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

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

4. Brug ikke naleelektroderne pa inficeret hud, da dette kan
medfore vaevsinfektion.

FORSIGTIGHEDSREGLER
. Ambu Neuroline Twisted Pair subdermale néleelektroder ma
kun anvendes af sundhedspersonale, der er uddannet i korrekt
placering og brug i relevante neurofysiologiske undersggelser,
og som er gjort bekendt med indholdet i denne manual,
da forkert brug kan skade patienten/brugeren.

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

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

4. Naleelektroderne skal under kirurgiske indgreb placeres sa
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/stgj.

5. Samtidig brug af nalelektroder og kirurgisk udstyr, der anvender
en hgj frekvens, kan medfere elektrisk stad. Nalelektroderne skal
anbringes sa 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 nalen og ikke
elektrodeledningen for at minimere risikoen for forvraengning
af signaler med artefakter/stgj.

7. Efter amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af en lege
eller efter leegeordination.

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

1.9. Generelle bemzerkninger

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 Twisted Pair subdermale naleelektroder er sterile
engangsprodukter, der treenger ind i patientens hud i subdermalt vaev.
Naleelektroderne omfatter to separate nale, der hver er fastgjort til en
ledning med en konnektor. De to formonterede ledninger er snoede.

ETTEVAATUSABINOUD
. Ambu Neuroline subdermaalsete noelelektroodide keerdpaari
sihtgrupp on tervishoiut6tajad, kes on saanud véljadppe
asjakohastel neurofusioloogilistel uuringutel paigaldamise ja
kasutamise osas ning tutvunud selle juhendi sisuga, kuna
kasutamine voib patsienti/kasutajat kahjustada.

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

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

4. Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb noelelektroodid paigutada
voimalikult kaugele elektromagnetilisi haireid tekitavatest
seadmetest, et vihendada soovimatute raadiohéirete teket.
Soovimatud raadiohdired vdivad pohjustada moonutatud
artefaktide/muraga signaale.

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

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

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

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

1.9. Uldised mirkused

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

2.Seadme kirjeldus

Ambu Neuroline subdermaalsete ndelelektroodide keerdpaar on
steriilne ihekordselt kasutatav toode, mis labib patsiendi naha ja
sisenevad subdermaalsetesse kudedesse. N6elelektroodidel on kaks
eraldi néela, mis on tihendatud konnektoriga juhtetraadiga. Kaks
eelkinnitatud juhtetraati on keerdus.

Kummalgi juhtetraadil on standardne DIN 42802 1,5 mm tihvtiihendus
neuroloogilise andmekogumissiisteemiga thendamiseks.

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

Ambu Neuroline subdermaalsete néelelektroodide juhtetraadid on
saadaval eri pikkuses ja varvikombinatsioonides. Kaitsetorud tagavad
ndelte kaitse.

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Stimbolite | Kirjeldus Stimbolite | Kirjeldus
téhendused tahendused
- Steriilsust tagav
@I Tootja riik pakendamistase

N Elektriohutuse
Meditsiiniseade BF-ttitipi kuuluv
kokkupuutuv osa

Arge kasutage

toodet, kui selle "
@ sterilisatsioonibar- @ MURUSISSNS

jaar voi pakend on P

kahjustunud

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

da cervello, nervi e muscoli nell'ambito di esami neurofisiologici o
monitoraggio, per es. elettromiografia (EMG), elettroencefalografia
(EEG), potenziali evocati (PE).

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline possono essere utilizzati anche durante il monitoraggio
intraoperatorio (IOM).

1.3. Popolazione di pazienti di destinazione

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato

Ambu Neuroline possono essere utilizzati in 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.
Gli elettrodi ad ago sono destinati all'uso in ambiente ospedaliero/clinico.

1.5. Controindicazioni
Nessuna nota.

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

1.7. Avvertenze e avvisi

AVVERTENZE A

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline sono esclusivamente 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
¢ 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.

AVVISI
. Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline devono essere utilizzati solo da professionisti sanitari
formati sul corretto posizionamento e uso negli esami
neurofisiologici pertinenti e che abbiano familiarita con il
contenuto del presente manuale, poiché un uso non corretto
puod nuocere a 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. Glielettrodi ad ago devono essere utilizzati con cautela su
pazienti con rischio noto di complicanze emorragiche poiché
possono essere soggetti a sanguinamento eccessivo.

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

5. Luso simultaneo degli elettrodi ad ago con apparecchi
chirurgici funzionanti ad alta frequenza pud causare scosse
elettriche. Gli elettrodi ad ago devono essere posizionati il piu
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. Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo esclusivamente a medici o su prescrizione medica.

Hvert ledningskabel har et standard DIN 42802 1,5 mm stik med stift
til tilslutning til et neurologisk optagelsessystem.

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

Ambu Neuroline subdermale néleelektroder fas i forskellige ledningslaeng-
der og farvekombinationer. Beskyttelsesslanger beskytter nalene.

3. Symbolforklaring
Symbol- | Beskrivelse Symbol- | Beskrivelse
angivelse angivelse

Emballeringsniveau,
der sikrer sterilitet

@I Producentland
Medicinsk udstyr

Produktet ma ikke

anvendes, hvis

@ dets sterile barriere @
eller emballagen
er beskadiget

Elektrisk sikkerhed,
type BF, patientdel

Ikke MR-sikker

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

4. Anvendelsesomrade

2.Tilslut naleelektroden
til det neurologiske
optagelsessystem.

1.Abn den
sterile pose. 3. Fjern beskyttelseshylsteret.
% 4. Efter brug skal naleelektroden

bortskaffes i henhold til lokale
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. Ledning Artikelnr. Ledning

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Ledningsfarver: Rad, bla, gren, Ledningsfarver: Lilla, gra, brun,
gul, orange. pink, beige.

Hver ledningsfarve er parret med henholdsvis en hvid og en sort
ledning. Hver aeske indeholder 2 af hver farvekombination.

Anvendelsesvarighed
Brugstiden er op til 8 timer.

Sterilisation
Steriliseret med etylenoxid-sterilisation (ETO).

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

5.2. MR-sikkerhedsoplysninger
Ambu Neuroline Twisted Pair subdermale naleelektroder er
klassificeret som ikke MR kompatible.

4.Toote kasutamine

2. Uhendage néelelektrood
neuroloogilise
andmekogumisslsteemiga.

1. Avage steriilne kott.
3. Eemaldage kaitsekatted.
4. Pérast kasutamist korvaldage

noelelektroodld kasutuselt vastavalt
eeskirjadele, et vahendad:
nstsaaslumlse ohtu.

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

5.Toote tehnilised andmed
5.1. Tehnilised andmed
Uksuse nr Juhtetraat | Uksuse nr. Juhtetraat
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Juhtetraadi vérvid: punane, Juhtetraadi varvid: lilla, hall,
sinine, roheline, kollane, oranz. pruun, roosa, beez.

Iga juhttraadi varv sobitub vastavalt valge ja musta juhttraadiga.
Igas karbis on 2 eksemplari kummastki varvikombinatsioonist.

Kasutusaeg
Kasutusaeg on kuni 8 tundi.

Steriliseerimine
Steriliseeritud ettileenoksiidiga (ETO).

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

5.2. MRT ohutusteave @
Ambu Neuroline subdermaalsete néelelektroodide keerdpaar ei
ole MR-kindel.

1. Térkeédd tietoa - Lue ennen kdyttoa

Lue ndma turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu®

Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodien

kayttoa. Tatd kdyttoopasta voidaan paivittaa ilman erillista
ilmoitusta. Lisdkopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessd. Huomioi, ettd ndissa ohjeissa ei seliteta eikd kasitella
kliinisid toimenpiteita. Ohjeissa kuvataan vain neulaelektrodien
kéyttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia.

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodeilla ei
ole takuuta.

1.1. Kédyttotarkoitus

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodit on
tarkoitettu kdytettaviksi rekisterdinti-, seuranta- ja stimulointilaitteiden
kanssa biopotentiaalisignaalien rekisterdintiin, esimerkiksi
elektromyografiaan (EMG), elektroenkefalografiaan (EEG) ja hermojen
potentiaalisignaaleihin. Elektrodit ovat steriilejd, ja ne on tarkoitettu
vain yhtd kayttokertaa varten.

1.2. Kayttoindikaatiot

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodeja kaytetaan
aivojen, hermojen ja lihasten sahkaisen aktiivisuuden rekisterdintiin
neurofysiologisissa tutkimuksissa tai valvonnassa, esim. elektromyo-
grafia (EMG), elektroenkefalografia (EEG) ja herdtepotentiaalit (EP).

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

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

2. Descrizione dispositivo

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline sono prodotti sterili monouso che penetrano la pelle del
paziente nel tessuto sottocutaneo. Gli elettrodi ad ago comprendono
due aghi separati, ciascuno collegato a un filo conduttore con un
connettore. | due fili conduttori integrati sono intrecciati.

Ogni filo conduttore & dotato di un connettore a pin standard
DIN 42802 da 1,5 mm per il collegamento al sistema di
acquisizione neurologica.

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

Gli elettrodi ad ago sottocutaneo Ambu Neuroline sono disponibili in

diverse lunghezze e combinazioni di colori del filo conduttore. | tubi di
protezione garantiscono la protezione degli aghi.

3. Spiegazione dei simboli usati

Indicazione | Descrizione Indicazione | Descrizione
simbolo simbolo

Paese di

produzione
Dispositivo

medico

Non utilizzare il

prodotto se la
@ barriera sterile o @
la confezione
sono danneggiate

Sterilita garantita
dall'imballaggio

Grado di
protezione contro
shock elettrici:
apparecchio di
tipo BF

Non sicuro per RM

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

4, Utilizzo del prodotto

I
‘4
// 2. Collegare l'elettrodo ad

ago al sistema di
acquisizione neurologica.

3. Rimuovere i tubi di protezione.

4. Dopo I'uso, smaltire I'elettrodo ad ago
secondo le procedure ospedaliere locali
per ridurre al minimo il rischio di
contaminazione crociata.

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

1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitshinweise sorgféltig durch, bevor

Sie die Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal

Nadelelektroden verwenden. Die Bedienungsanleitung

kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und

erganzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhdltlich.

Bitte beachten Sie, dass in der hier vorliegenden Anleitung keine
klinischen Verfahren erlédutert oder behandelt werden. Sie beschreibt
ausschlieBlich die grundlegenden Schritte und VorsichtsmaBnahmen
zur Bedienung der Nadelelektroden.

Auf die Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal Nadelelektroden
besteht keine Garantie.

1.1. Zweckbestimmung

Die Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermalen Nadelelektroden
sind fiir die Verwendung mit Aufzeichnungs-, Monitoring- und
Stimulationsgeraten vorgesehen und dienen der Aufzeichnung
von Biopotenzial-Signalen z. B. bei folgenden Untersuchungen:
Elektromyographie (EMG), Elektroenzephalographie (EEG) und
Nerven-Potenzialsignale. Die Elektroden sind steril und nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

1.2. Indikationen

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal Nadelelektroden sind
indiziert, wenn im Rahmen neurophysiologischer Untersuchungen
oder Uberwachungen eine elektrische Aktivitat von Gehirn,

Nerven und Muskeln erforderlich ist, z. B. Elektromyographie (EMG),
Elektroenzephalograpie (EEG), evozierte Potenziale (EP).

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

1.3.Vorgesehene Patientengruppe

Die Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal Nadelelektroden kénnen
fur Sduglinge, Kinder, Jugendliche und Erwachsene verwendet
werden (ab 29 Tagen).

1.4.Vorgesehene A der/A d bung

Die vorgesehenen Anwender sind medizinische Fachkrafte,

die in der richtigen Platzierung und Anwendung bei relevanten
neurophysiologischen Untersuchungen geschult sind.

Die Nadelelektroden sind fiir den Einsatz in Krankenhausern/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 Vorsichtsma8nahmen

WARNHINWEISE A
Die Ambu Neuroline Twisted Pair 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.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Die Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermalen
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 unsachgemafie
Verwendung den Patienten/Anwender schadigen kann.

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodeja voidaan
kayttaa myos leikkauksenaikaisessa seurannassa (Intra Operative
Monitoring, IOM).

1.3. Potilaskohderyhma
Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodeja voidaan
kayttaa vauvoilla, lapsilla, nuorilla ja aikuisilla (29 paivan iastd alkaen).

1.4. Kédyttdja/kayttoymparisto

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

Neulaelektrodit on tarkoitettu kéytettavaksi sairaala-/
poliklinikkaymparistossa.

1.5. Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.6. Kliiniset edut
Kertakdyttoisyys vahentaa potilaan ristikontaminaatioriskia.

1.7. Varoitukset ja huomautukset

VAROITUKSET A

ine Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodit ovat

. Uudelleen kayttaminen muilla potilailla voi
z_:\_lheuttaa ristikontaminaation.

2. Al kayta neulaelektrodia, jos sdilytyspussi on rikki tai avattu.
Nain minimoidaan haitallisen biologisen tapahtuman riski.

3. Al3 kdyta neulaelektrodeja séhkdstimulaatioon tai
defibrilloinnin aikana, silld se voi aiheuttaa kudosten
palovammoja tai sahkoiskun.

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

HUOMIOITAVAA
. Ambu Neuroline Twisted Pair ihonalaiset neulaelektrodit on
tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon,
joilla on asianmukainen koulutus tuotteen asettamisesta ja
kaytosta neurofysiologisissa tutkimuksissa ja jotka ovat
tutustuneet tdman oppaan sisaltoon, silla vaaranlainen kaytto
voi vahingoittaa potilasta/kayttajaa.

2. Al liota, huuhtele &l4ka steriloi neulaelektrodeja, seurauksena
voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio.
Tavanomaisia puhdistus- ja sterilointitapoja ei saa kayttaa
laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi.

3. Neulaelektrodeja on kédytettéva 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
sahkomagneett|5|a héirioita (EMI), jotta minimoidaan ei-toivotut

ushdiriot (RFI). Ei-toivotut radiotaajuushdiriot voivat

gnaaleja artefakteilla/kohinalla.

5. Neulaelektrodin ja suurtaajuisen kirurgisen laitteen
samanaikainen kaytto 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 eika kaapelia. Ndin minimoidaan
signaalien vaaristyminen artefakteilla/kohinalla.

7. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata tuotetta saa myyda
vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

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

1.9. Yleisid huomioita
Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytosta aiheutuu vakava
haitta, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Laitteen kuvaus

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal -neulaelektrodit ovat
steriileja, kertakdyttoisia tuotteita, jotka lavistavat potilaan ihon
ihonalaiseen kudokseen. Neulaelektrodeissa on kaksi erillistd neulaa,
jotka on kiinnitetty liittimella kaapeliin. Kaksi valmiiksi kiinnitettya
kaapelia on kierretty.

5. Specifiche tecniche del prodotto
5.1. Specifiche

Codice articolo | Filo
conduttore

Codice articolo | Filo
conduttore
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Colori filo conduttore: lilla,
grigio, marrone, rosa, beige.

Colori filo conduttore: rosso,
blu, verde, giallo, arancione.

Ogni colore del filo conduttore & abbinato rispettivamente a un filo
bianco e a un filo nero. Ogni scatola contiene 2 combinazioni di colori.

Durata
La durata di utilizzo & di 8 ore.

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

Temperatura di stoccaggio
Conservare il prodotto a una temperatura compresa trai 10 e i 25 °C.
(da50a77°F).

5.2. Informazioni sulla sicurezza in ambiente RM @
Gli elettrodi ad ago sottocutaneo a doppino intrecciato Ambu
Neuroline sono classificati come non sicuri per la RM.
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1. Wazne informacje - Przeczytac przed uzyciem

Przed uzyciem podwdjnych podskérnych elektrod

iglowych Ambu® Neuroline nalezy uwaznie przeczytaé

niniejsze instrukcje dotyczace bezpieczeristwa. Moga one

zostac zaktualizowane bez uprzedniego powiadomienia.

Kopie biezacej wersji sa dostepne na zyczenie. Nalezy pamigtac, ze
niniejsze instrukcje nie objasniaja ani nie omawiaja zabiegow
klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dziatania i Srodki
ostroznosci zwigzane ze stosowaniem elektrod igtowych.

Podwdjne podskdrne elektrody igtowe Ambu Neuroline nie sg objete
Zadng gwarancja.

1.1. Przeznaczenie

Podwadjna podskérna elektroda iglowa Ambu Neuroline jest
przeznaczona do uzytku ze sprzetem do rejestrowania, monitorowania i
stymulacji do celéw rejestrowania sygnatéw potencjatéw bioelektrycz-
nych, na przykfad: do elektromiografii (EMG), elektroencefalografii (EEG)
oraz sygnatow potencjatéw nerwowych. Elektrody sg sterylne i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Zastosowanie podwdjnych podskérnych elektrod igtowych Ambu
Neuroline jest wskazane w przypadku koniecznosci uzyskania
informacji na temat aktywnosci elektrycznej moézgu, nerwéw i miesni
w ramach badan neurofizjologicznych lub monitorowania, np.
elektromiografii (EMG), elektroencefalografii (EEG), potencjatow
wywotanych (EP).

Podwdjne podskdrne elektrody igtowe Ambu Neuroline moga by¢
réwniez uzywane podczas monitorowania srédoperacyjnego (IOM).

1.3. Docelowa populacja pacjentow
Podwdjne podskorne 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.
Elektrody igtowe sa przeznaczone 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

. Podwdjne podskorne elektrody igtowe Ambu Neuroline sg
przeznaczone wytgcznie 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.

SRODKI OSTROZNOSCI
. POdWOJnyCh podskomych elektrod igtowych Ambu Neuroline

moze uzywac wytacznie personel medyczny przeszkolony w ich
prawidtowym umieszczaniu i stosowaniu podczas
odpowiednich badar neurofizjologicznych i zaznajomiony z
trescig niniejszej instrukgji, poniewaz nieprawidtowe 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 s zgodne z konwencjonalnymi metodami
czyszczenia i sterylizacji.

4. Pocas chirurgickych postupov by mali byt ihlové elektrody
umiestnené co najdalej od zariadenia, ktoré je zdrojom
elektromagnetického rusenia (EMI), aby sa minimalizovalo
neziaduce vysokofrekvencné rusenie (RFI). Neziaduce RFl moze
sposobit skreslenie signalov sprevadzané artefaktmi/Sumom.

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

6. lhlové elektrody sa maju zavadzat do tela pacienta a vyberat
z tela pacienta opatrne tak, ze sa manipuluje s ihlou a nie so
zvodovym drdétom, aby sa minimalizovalo riziko skreslenia
signlov sprevadzané artefaktmi/Sumom.

7. Federalne zékony USA obmedzuju predaj tejto pomacky len
lekdrom alebo na objednavku lekara.

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

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

2. Popis pomdcky

Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline su sterilné
vyrobky uréené na jedno poutzitie, ktoré preniknu pokozku pacienta
do podkozného tkaniva. Ihlové elektrédy obsahuju dve samostatné
ihly, pricom kazda z nich je pripojena k zvodovému drétu pomocou
konektora. Dva vopred pripojené zvodové droty su skrutené.

Kazdy zvodovy dr6t obsahuje standardny 1,5 mm kolikovy konektor
typu DIN 42802 na pripojenie k neurologickému akvizi¢cnému systému.

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

Podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa dodavaju v réznych
dlzkach zvodového drétu a farebnych kombinaciach zvodového
drotu. Ochranné trubice zabezpecuju ochranu ihiel.

3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

Indikacia | Opis Indikacia | Opis
symbolov symbolov

Uroven

M Krajina vyrobcu .D obalu zaistujica
sterilitu
Zdravotnicka
pomaocka

Elektricka
. bezpecnost typu
BF, prilozna cast

Vyrobok 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
// 2. Pripojte ihlovu elektrodu

k neurologickému
akvizi¢tnému systému.

1. Sterilné vrecko
otvorte odtrhnutim

ur¢eného okraja.
4. Ihlovu elektrédu po pouziti zlikvidujte
S v stllade s miestnymi nemocniénymi
postupmi, aby sa minimalizovalo riziko
krizovej kontaminacie.

3. Odstrarite ochranné trubice.
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1. Svarbi informacija - Perskaitykite

pries naudodami

Prie$ pradédami naudoti, Ambu®” susuktosios poros

neurologlnlus poodlnlus adatinius elektrodus, atidziai

perskaitykite $ias saugos instrukcijas. Si naudOJlmo

instrukcija gali bati atnaujinama be papildomo jspéjimo. Pageidaujant
galima gauti dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad sioje
instrukcijoje neaiskinamos ir neaptariamos klinikinés procediros. Cia
aprasomos tik pagrindinés adatiniy elektrody naudojimo proceddros
ir atsargumo priemonés.

Garantija,Ambu” susuktosios poros neurologiniams poodiniams
adatiniams elektrodams netaikoma.

1.1. Numatytoji paskirtis

»~Ambu” neurologiniai susuktosios poros poodiniai adatiniai elektrodai
yra skirti naudoti su jrasymo, stebéjimo ir suzadinimo jranga, siekiant
irasyti biopotencialy signalus, pavyzdziui: elektromiografijy (EMG),
elektroencefalogramy (EEG) ir nervy potencialy signalus. Elektrodai
yra sterilas ir skirti naudoti tik viena karta.

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

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

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

6. Elektrody igtowe nalezy wprowadzac i usuwac ostroznie,
manipulujac igla, a nie przewodem zasilajagcym,
aby zminimalizowac ryzyko znieksztatcenia sygnatéw
przez artefakty/zaktécenia.

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

1,8. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Tymczasowy bdl, dyskomfort, fagodne krwawienie, niewielka tkliwos¢
i/lub zasinienie.

1,9. Uwagi ogoine

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

2. Opis urzadzenia

Podwojne podskdrne elektrody igtowe Ambu Neuroline sg sterylnymi
produktami jednorazowego uzytku, ktére wnikaja w skére pacjenta
do tkanki podskornej. Elektrody igtowe zawierajg dwie oddzielne igty,
kazda z nich jest przymocowana do przewodu zasilajgcego za pomocg
zlgcza. Dwa wstepnie zamocowane przewody zasilajace sa ze

soba splecione.

Kazdy przewdd posiada standardowe ztgcze DIN 42802 1,5 mm typu
“pin” do potaczenia z systemem do zbierania danych neurologicznych.

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

Podskérne elektrody igtowe Ambu Neuroline sa dostepne z
przewodami zasilajgcymi w réznych dtugosciach i kolorach.
Rurki ochronne zapewniaja ochrone igiet.

3. Objasnienie uzywanych symboli

Znaczenie | Opis Znaczenie | Opis
symboli symboli
Poziom
R opakowania
@I Kraj producenta zapewniajacy
sterylnosc

Czes¢ zgodna ze
standardem typu
BF dotyczacym
bezpieczenstwa
elektrycznego

Wyréb medyczny

Produktu nie nalezy

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

nieszczelna lub rezonansem

opakowanie jest magnetycznym

uszkodzone

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

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

5.Technické udaje o vyrobku
5.1. Specifikacie

Polozka ¢. Zvodovy Polozka ¢. Zvodovy
drot drot

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Farby zvodovych drétov cervend, | Farby zvodovych drétov fialova,
modra, zelena, ZIt4, oranzova. siva, hneda, ruzova, bézova.

Jednotlivé farby zvodovych drétov st skombinované s bielym,
respektive ¢iernym zvodovym drétom. Kazdé balenie obsahuje 2
kusy kazdej farebnej kombinacie.

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. Bezpecnostné informacie tykajice sa MRI @
Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline su
klasifikované ako nevhodné pre pouZzitie v prostredi MR.

1. Pomembne informacije - Preberite

pred uporabo

Pred uporabo elektrod s prepletenim parom subdermalnih

igel 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 prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline
nimajo garancije.

1.1. Predvidena uporaba

Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline
50 hamenjene uporabi z opremo za snemanje, spremljanje in
stimulacijo za namene snemanja biopotencialnih signalov. Primer:
elektromiografski (EMG), elektroencefalografski (EEG) in Zivéni signali.
Elektrode so sterilne in samo za enkratno uporabo.

1.2. Indikacije za uporabo

Uporaba elektrod s prepletenim parom subdermalnih igel 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
(EEQG) in preiskavah z evociranim potencialom (EP).

Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline
se lahko uporabljajo tudi pri medoperativhem spremljanju (IOM).

1.3. Predvidena populacija bolnikov

Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline
se lahko uporabljajo pri dojenckih, otrocih, mladostnikih in odraslih
(od starosti 29 dni napre;j).

1.4. Predvideni uporabnik/okolje uporabe

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

1.2. Indikacijos

+~Ambu” susuktosios poros neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai
naudojami, kai norima nustatyti elektrinj smegeny, nervy ir raumeny
aktyvuma atliekant neurofiziologinius tyrimus arba stebéjima, pvz.,
elektromiografijos (EMG), elektroencefalogramos (ECG), suzadinamyjy
potencialy tyrimo (EP) metu.

+~Ambu” susuktosios poros neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai
gali bati naudojami operacinio stebéjimo (IOM) metu.

1.3. Numatytoji pacienty grupé

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

1.4. Numatytoji naudotojo/naudojimo aplinka

Skirta sveikatos priezitros specialistams, tinkamai iSmokytiems,
kaip juos jvesti ir naudoti atitinkamy neurofiziologiniy tyrimy metu.
Sie adatiniai elektrodai yra skirti naudoti ligoninése ir poliklinikose.

1.5. Kontraindikacijos
Néra zinomos.

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

1.7. |spéjimai ir atsargumo priemonés

[SPEJIMAI A

. ,Ambu” susuktosios poros neurologiniai poodiniai adatiniai
elektrodai yra vienkartiniai. Naudojant kitiems pacientams
galima sukelti kryZzminj uzkrétima.

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

3. 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” susuktosios poros neurologlnlus poodlnlus 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 gali bati suzalotas
pacientas/naudotojas.

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

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

4. Chirurginiy procedary metu adatinius elektrodus reikia atitraukti
kuo toliau nuo jrangos, spinduliuocjancios 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
veikiancig chirurging jranga, galima sukelti elektros smugj.
Adatinius elektrodus reikia jvesti kiek jmanoma toliau nuo
elektrochirurginés zonos, siekiant iki minimumo sumazinti
nepageidauting radijo dazniy poveikj.

6. Siekiant sumazinti rizikg, kad bus iskraipyti signalai ir sukelti
artefaktai/triukSmas, adatinius elektrodus reikia jvesti ir istraukti
i$ pacienty kano atsargiai laikant adata, o ne jungiamajj laida.

7. Vadovaujantis federaliniais JAV jstatymais jsigyti ar uzsisakyti
3ig priemone leidziama tik gydytojui.

4. Przeznaczenie produktu

2. Podtaczy¢ elektrode igtowa

7 do systemu zbierania danych
neurologicznych.
1. ¢ zamknieci
Oderwac zamknigcie 3. Zdja¢ rurki ochronne.
sterylnego worka.
4. Po uzyciu wyrzuci¢ elektrode igtowa

zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi, aby zminimalizowac ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego.

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

5. Specyfikacje techniczne produktu
5.1. Specyfikacje

Nr elementu Przewod
prowadzacy

Nr elementu Przewod
prowadzacy

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Kolor przewodu prowadzacego: | Kolor przewodu prowadzacego:
czerwony, niebieski, zielony, liliowy, szary, brazowy, rézowy,
26tty, pomaranczowy. bezowy.

Kazdy kolor przewodu prowadzacego jest sparowany odpowiednio
z przewodem biatym i czarnym. Kazde pudetko zawiera 2
kombinacje kolorow.

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 bezpieczeristwa MRI ®
Podwdjne podskaérne elektrody igtowe Ambu Neuroline sg
sklasyfikowane jako niebezpieczne w srodowisku MR.

1. Informagéao Importante - Ler antes de usar

Leia atentamente estas instrugdes de seguranga antes de

utilizar os elétrodos de agulha subdérmica de par

entrangado Ambu® Neuroline. As instrugdes de utilizagao

poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Copias da versao

atual disponibilizadas mediante solicitagao. Tenha em atengao que
estas instrugoes nao explicam nem abordam procedimentos clinicos.
Descrevem apenas o funcionamento basico e as precaugoes
relacionadas com o funcionamento dos elétrodos de agulha.

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

1.1. Fim a que se destina
Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrancado Ambu
Neuroline destinam-se a uma utilizagdo com equipamentos

1.5. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

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

1.7. Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILA A

Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel Ambu
Neuroline so samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba
na drugih bolnikih lahko povzroci navzkrizno okuzbo.

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

3. Elektrod z iglo ne uporabljajte za elektri¢no stimulacijo 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.

PREVIDNOSTNI UKREPI
. Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel 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 skoduje bolniku/uporabniku.

2. Elektrod z iglo ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko
ti postopki pustijo $kodljive ostanke ali povzroijo okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljeni materiali niso zdruzljivi z
obicajnimi postopki za ¢i¢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 ¢imer se zmanjsajo nezelene radiofrekvenéne motnje (RFI).
Nezelene radiofrekvenéne motnje (RFI) lahko povzrocijo
popacene signale z artefakti/Sumom.

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

6. Priname3c¢anju 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 mogo¢a 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 prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline so
sterilni izdelki za enkratno uporabo, ki prodrejo skozi bolnikovo kozo v
podkozno tkivo. Elektrode z iglo ka;ucu;eJo dve loceni |g|| kistas
priklju¢kom pritrjeni na vodilno Zico. Ze pritrjeni vodilni Zici sta prepleteni.

Na vsaki 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 60601-1 z
ojacevalnim vhodom tipa BF.

Elektrode s subdermalno iglo Ambu Neuroline imajo razlicne dolzine in
barvne kombinacije vodilne Zice. Zacitni cevki sta namenjeni zasciti igel.

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

1.9. Bendrosios pastabos

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

2. Priemonés aprasymas

»~Ambu” susuktosios poros neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai
yra sterilas, vienkartiniai gaminiai, skirti prasiskverbti pro paciento
odg j poodinj audinj. Adatiniai elektrodai komplektuojami su dviem
atskiromis adatomis, kuriy kiekviena turi jungiamajj laida su jungtimi.
Du jungiamieji laidai yra susukti.

Kiekvienas jungiamasis laidas su standartine DIN 42802 1,5 mm
kontakty jungtimi, skirta prijungti prie neurologinés gavimo sistemos.

Adatinius elektrodus reikia naudoti tik su IEC 60601-1 standarta
atitinkanc¢iomis neurologinémis gavimo sistemomis su BF tipo
stiprintuvo jvestimi.

»~Ambu” neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai komplektuojami
su skirtingy ilgiy ir spalvy deriniy jungiamaisiais laidais. Apsauginiai
vamzdeliai uztikrina, kad adatos yra apsaugotos.

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

Simboliai | Aprasas Simboliai | Aprasas
Steriluma
M Gamintojo 3alis uztikrinanti
pakuoté
Elektros

apsaugos tipo
BF su pacientu

Medicinos priemoné
besiliecianti dalis

Nenaudokite gaminio,
@ jeigu pazeista jo sterili ® MR nesaugus
ar isoriné pakuoté.

18samy simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu
ambu.com/symbol-explanation.

4. Gaminio naudojimas

2. Prijunkite adatinj elektroda
prie neurologinés gavimo
sistemos.

1. Atpléskite
sterily maiselj. 3. Nuimkite apsauginius
vamzdelius.
% 4. Panaudoje ismeskite adatinj elektroda,

vadovaudamiesi savo ligoninés
taisyklémis, kad sumazintuméte
kryzminio uzkrétimo rizika.

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

de gravagdo, monitorizagdo e estimulagdo com a finalidade

de gravar sinais biopotenciais, por exemplo: Eletromiografia (EMG),
Eletroencefalograma (EEG) e sinais potenciais dos nervos. Os elétrodos
estdo esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizagéo.

1.2. Indicagoes de utilizacao

Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrangado Ambu
Neuroline sao indicados quando for necessario obter atividade elétrica
do cérebro, nervos e musculos no dmbito de exames neurofisioldgicos
ou monitorizagao, por exemplo Eletromiografia (EMG),
Eletroencefalografia (EEG), Potenciais evocados (EP).

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

1.3. Pacientes a que se destina

Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrangado
Ambu Neuroline podem ser utilizados em bebés, criangas,
adolescentes e adultos (a partir dos 29 dias).

1.4. Utilizador previsto/ambiente de utilizagao

Os utilizadores previstos sao profissionais de satide com formacéo na
colocagdo e utilizagao corretas em exames neurofisioldgicos relevantes.
Os elétrodos de agulha destinam-se a uma utilizagao hospitalar/clinica.

1.5. Contraindicacoes
N&o conhecidas.

1.6. Beneficios clinicos
A aplicacao tnica minimiza o risco de contaminagdo cruzada do paciente.

1.7. Adverténcias e precaucoes

ADVERTENCIAS A
. Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrancado Ambu
Neuroline destinam-se a uma Unica utilizagao. A reutilizacao
noutros pacientes pode resultar numa contaminagao cruzada.

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

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

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

PRECAUQGES
. Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrancado Ambu
Neuroline s6 devem ser utilizados por profissionais de cuidados
de satide com formagéo na colocagao e utilizagao corretas em
exames neurofisioldgicos relevantes e familiarizados com o
contetido deste manual, dado que a utilizagao incorreta pode
provocar les6es no paciente/utilizador.

2. Néo molhe, enxague ou esterilize os elétrodos de agulha, uma
vez que estes procedimentos poderao deixar residuos
perigosos ou avariar o dispositivo. O desenho do dispositivo e
os materiais utilizados nao sao compativeis com os
procedimentos convencionais de limpeza e esterilizacdo.

3. Oselétrodos de agulha devem ser utilizados com cuidado em
pacientes com risco conhecido de compllcagoes hemorrégicas,
pois podem sofrer uma hemorragla excessiva.

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

5. A utilizagdo simultdnea dos elétrodos de agulha com um
equipamento cirurgico que funciona com alta frequéncia pode
resultar num choque elétrico. Os elétrodos de agulha deverao
ser colocados o mais afastados possivel da drea eletrocirurgica
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 1) sterilnosti
embalaze
Del z

Medicinski uporabljeno
pripomocek elektri¢no
zas(cito tipa BF
Izdelka ne uporabljajte,
@ e je sterilna za¢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 priklju¢ite na
sistem za pridobivanje
nevroloskih podatkov.

1. Odprite sterilno

vrecko. 3. Odstranite za3¢itni cevki.

4. Po uporabi zavrzite elektrodo z iglo
v skladu z lokalnimi bolnisni¢nimi
postopki, da zmanjsate nevarnost
navzkrizne okuzbe.

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

5.Tehni¢ne specifikacije izdelka
5.1. Specifikacije
St. artikla Kabel St. artikla Kabel
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Barve kabla: rde¢a, modra,
zelena, rumena, oranzna.

Barve kabla: vijoli¢na, siva,
rjava, roznata, bez.

Vsaka barva kabla je v paru z belim in ¢rnim kablom. V vsaki Skatli
sta po dve od vsake barvne kombinacije.

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 2 magnetno resonanco ®
Elektrode s prepletenim parom subdermalnih igel Ambu Neuroline so
klasificirane kot »Ni varno za MR«.

5.Techninés gaminio specifikacijos
5.1. Specifikacijos

Dalies Nr. Svininis Dalies Nr. Svininis
laidas laidas

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Svininio laido spalvos: raudona, | Svininio laido spalvos: dviesiai

mélyna, Zalia, geltona, oranziné. | violeting, pilka, ruda, roziné,
Sviesiai ruda.

Prie kiekvienos spalvos svininio laido yra atitinkamai pridétas

baltas ir juodas laidas. Kiekvienoje dézutéje yra po 2 kiekvienos

spalvos kombinacijas.

Naudojimo trukmé
Naudojimo trukmé - iki 8 valandy.

Sterilizavimas
Sterilizuota naudojant etileno oksidg (ETO).

Laikymo temperatira

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

5.2. MRT saugos informacija ®
+Ambu" susuktosios poros neurologiniai poodiniai adatiniai elektrodai
klasifikuojami kaip MR nesaugus.

1. Svariga informacija - Izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® Neuroline savito para subdermalo adatas

elektrodu lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas.

Lietosanas instrukcijas var tikt atjauninatas bez iepriekséja
bridinajuma. Sis redakcijas kopuas ir pieejamas péc

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

Ambu Neuroline savitajiem para subdermalajiem adatas elektrodiem
netiek nodrosinata garantija.

1.1. Paredzéta lietosana

Ambu Neuroline savitie para subdermalie adatas elektrodi ir paredzéti
lietosanai ar registrésanas, uzraudzibas un stimulacijas aprikojumu, lai
ierakstitu biopotenciala signalus, pieméram, sadus: elektromiografijas
(EMGQ), elektroencefalografa (EEG) un neiropotenciala signalus.
Elektrodi ir sterili un paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

1.2. Lietosanas indikacijas

Ambu Neuroline savito para subdermalo adatas elektrodu lieto3ana ir
indicéta, kad nepieciesams iegt 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 savitos para subdermalos adatas elektrodus var lietot,

ari veicot intraoperativo uzraudzibu (Intra Operative Monitoring, IOM).

1.3. Paredzéta pacientu populacija

Ambu Neuroline savitos para subdermalos adatas elektrodus

var lietot jaundzimusajiem, bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem
(kops 29 dienu vecuma).

1.4. Paredzétais lietotajs/lietos vide

Paredzétie lietotaji ir veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi pareizu
izvietosanu un lietosanu atbilstosos neirofizologiskajos izmekl&jumos.
Adatas elektrodi ir paredzéti lietosanai slimnicas/klinikas.

1.5. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

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
utilizagao, tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao
fabricante e a autoridade competente do seu pais.

2. Descri¢ao do dispositivo

Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrangado Ambu
Neuroline sao produtos estéreis, de utilizagdo Unica e que penetram a
pele do paciente, no tecido subdérmico. Os elétrodos de agulha
incluem duas agulhas separadas, cada uma acoplada a um fio-guia
com um conector. Os dois fios-guia pré-instalados estao entrangados.

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

Os elétrodos de agulha sé devem ser utilizados com sistemas de
aquisi¢ao neurologica em conformidade com a norma IEC 60601-1
com uma Entrada de Amplificador Tipo BF.
Os elétrodos de agulha subdérmica Ambu Neuroline séo fornecidos
com diferentes comprimentos e combinagdes de cores do fio-guia.
Os tubos de protegao garantem a protegdo das agulhas.
3. Explicagéo dos simbolos utilizados

Indicagbes | Descricao Indicagées | Descricao

dos dos
simbolos simbolos

@I Pais do fabricante

Dispositivo médico

Nivel de
embalagem
que garante a
esterilidade

Peca Aplicada
do Tipo BF
de Seguranca
Elétrica

Néo utilize se a barreira

de esterilizagdo do

@ produto ou a respetiva @ In;;g;,\r/lo
embalagem estiverem p
danificadas.

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

4. Utilizagao do produto

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

1. Abra a bolsa

esterilizada. 3. Retire os tubos de protegéo.

4. Apés a utilizagéo, elimine o elétrodo de
agulha de acordo com os procedimentos
hospitalares locais para minimizar o risco
de contaminacao cruzada.

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

1. Viktig information - Lds fére anvdndning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvander

Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan

foregdende meddelande. Exemplar av den aktuella

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

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder omfattas inte
av nagon garanti.

1.1. Avsedd anvéndning

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder ar avsedda
for anvandning med utrustning for registrering, 6vervakning

och stimulering for att registrera biopotentialsignaler sésom:
elektromyografi- (EMG), elektroencefalografi- (EEG) och
nervpotentialsignaler. Elektroderna &r sterila och endast avsedda
for engangsbruk.

1.2. Indikationer for anvdandning

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder &r indicerade
nar det foreligger behov av att erhélla information om elektrisk aktivitet
i hjarna, nerver och muskler som en del av neurofysiologiska
undersokningar eller dvervakning, till exempel genom elektromyografi
(EMG), elektroencefalografi (EEG) eller framkallade responser (EP).

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder kan ocksa
anvandas under intraoperativ vervakning (IOM).

1.3. Avsedd patientpopulation

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nélelektroder kan
anvandas for spadbarn, barn, ungdomar och vuxna (frdn 29 dagars
alder och aldre).

1.4. Avsedd o ilj
Avsedda anvéindare &r SJukvardspersonaI med utbildning i korrekt
placering och anvandning av produkten for relevanta
neurofysiologiska undersokningar.

Nalelektroderna ar avsedda att anvandas pa sjukhus/lakarmottagningar.

1.5. Kontraindikationer
Inga kdnda.

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

1.7.Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNINGARA

. Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder ar
endast avsedda for engdngsbruk. Ateranvandning for andra
patienter kan medfora smittspridning.

2. Anvénd inte nalelektroden om tillhérande pése ér 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 pé infekterad hud eftersom det
kan leda till vavnadsinfektion.

FORSIKTIGHET
. Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder far endast

anvandas av sjukvardspersonal med utbildning i korrekt placering
och anvandning av produkten for relevanta neurofysiologiska
undersokningar och som har last denna handbok eftersom
felaktig anvéndning kan skada patienten/anvandaren.

2. Nalelektroderna féar inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras
eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga rester
eller leda till att elektroderna inte fungerar. Produktens
utformning och material tél inte vanliga rengorings- och
steriliseringsprocesser.

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

1.6. Kliniskie ieguvumi
Vienreizéja lietoana samazina pacienta krustkontaminacijas risku.

1.7. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

BRIDINAJUMI A

1. Ambu Neuroline savitie para 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 savitos para subdermalos adatas elektrodus
drikst lietot tikai veselibas aprapes specialisti, kas apguvusi
pareizu izvieto$anu un lietosanu atbilstosos neirofizologiskajos
izmekléjumos, ka ari iepazinusies ar $is rokasgramatas saturu, jo
nepareiza lietosana var kaitét pacientam/lietotajam.

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

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

4. 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 kirurgisko aprikojumu,
kas darbojas augsta frekvencé, var gat elektriskas stravas
triecienu. Adatas elektrodi janovieto péc iespéjas talak no
elektrokirurgijas zonas, lai mazinatu nevélamu RF stravas plasmu.

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 $is ierices pardosanu tikai arstam
vai péc arsta pasutijuma.

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

1.9. Visparéjas 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 savitie para subdermalie adatas elektrodi ir sterili,
vienreizéjai lieto3anai paredzéti izstradajumi, kas caurdur pacienta
adu lidz subdermalajiem audiem. Adatas elektrodos ir divas atseviskas
adatas, un katra no tam ir pievienota vadstieplei, izmantojot
savienotaju. Abas ieprieks pievienotas vadstieples ir savitas.

Katrai 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 kombinaciju vadstieplém. Adatam ir aizsargcilindri.

5. Especifica¢des técnicas do produto
5.1. Especificacoes

N.c do artigo Fio-guia N.cdo artigo Fio-guia
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Cores do fio-guia: Vermelho,
Azul, Verde, Amarelo, Laranja.

Cores do fio-guia: Lilas,
Cinzento, Castanho, Rosa, Bege.

Cada cor do fio-guia € combinada respetivamente com um fio-guia
branco e um fio-guia preto. Cada caixa contém 2 de cada
combinagao de cores.

Duragéao de utilizagao
A duracéo de utilizagéo é de até 8 horas.

Esterilizacao
Esterilizado por esterilizagdo com éxido de etileno (ETO).

Te dear
o produto deve ser armazenado a uma temperatura entre 10 e 25 °C.
(50277 °F).

5.2. Informagdes de seguranca para RM
Os elétrodos de agulha subdérmica de par entrangado Ambu
Neuroline séo classificados como seguros para RM.

1. Informatii importante - A se citi inainte

de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de

a utiliza electrozii cu ac subcutanat spiralat dublu Ambu®

Neuroline. Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara

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

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

Nu existd nicio garantie pentru electrozii cu ac subcutanat spiralat
dublu Ambu Neuroline.

1.1. Domeniul de utilizare

Electrodul cu ac subcutanat spiralat dublu Ambu Neuroline este destinat
utilizérii 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 spiralat dublu Ambu Neuroline sunt
indicati atunci cdnd este necesara obtinerea activitatii electrice
provenite de la creier, nervi si muschi, ca parte a examinarilor
neurofiziologice sau a monitorizarii, de exemplu, in electromiografie
(EMG), electroencefalografie (EEG), potentiale evocate (EP).

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

1.3. Pacientii vizati
Electrozii cu ac subcutanat spiralat dublu 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.

Electrozii cu ac sunt destinati utilizarii in spitale/clinici.

1.5. Contraindicatii
Nu se cunosc.

4. Under kirurgiska ingrepp ska nélelektroderna placeras sa langt
som mojligt fran den utrustning som alstrar elektromagnetiska
storningar (EMI) for att minimera odnskade radiofrekventa
storningar (RFI). O6nskad radiofrekventa storningar kan leda
till férvrangda signaler med artefakter/brus.

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

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

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

1.8. Potentiellt negativa hdndelser
Tillféllig smérta, obehag, lindrig blédning, lindrig 6mhet
och/eller blamarken.

1.9. Allménna observanda

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

2. Beskrivning av enheten

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder &r sterila
produkter fér engangsbruk som penetrerar patientens hud ned till
underhudsvavnaden. Nalelektroderna har tva separata nalar, var och
en ansluten till en kabel med en kontakt. De tva féranslutna kablarna
ar tvinnade.

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

Nalelektroderna far endast anvandas med neurologiska
registreringssystem som Gverensstammer med standarden IEC 60601-1
och har en forstarkaringadng av typ BF.

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal nalelektroder finns med olika
kabelldngder och kabelférger. Skyddshylsor skyddar nalarna.

3. Forklaring av anvdnda symboler

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
indikation indikation
Emballage
M Tillverkningsland som garanterar
sterilitet

Elsakerhet: typ
BF, applicerad del

Medicinteknisk
produkt
Anvénd inte om

produktens
sterilbarriér eller

forpackning ér skadad.

Ej MRT-saker

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

4. Produktanvéndning

2. Anslut nalelektroden
till det neurologiska
registreringssystemet.

1.Oppna den

sterila pasen. 3.Ta bort skyddshylsorna.

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

ﬂ@:@

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

3. Lietoto simbolu skaidrojums

Simbola | Apraksts Simbola | Apraksts

nozime nozime
Sterilitati

&I Razotajvalsts STERILE[EQ) r\odros.lnosals
iepakojuma
limenis
Elektrodrosibas
Mediciniska ierice BF tipa dala,

kas saskaras
ar pacientu

Nelietojiet

@ izstradajumu, ja ® Nedross
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 ar neirologisko
datu ieguves sistému.

1. Atveriet sterilo
maisinu. 3. Nonemiet aizsargcilindrus.
% 4. Péc lieto3anas izniciniet adatas elektrodu

atbilstosi vietéjam slimnicas proceddram,
lai mazinatu krustkontaminacijas risku.

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

5. Izstradajuma tehniskas specifikacijas

5.1. Specifikacijas
Izstradaj Vadstiepl Izstradaj Vadstieple
Nr. Nr.

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Vadstieples krasas: sarkana, zila, | Vadstieples krasas: cerinu,
zala, dzeltena, oranza peléka, brana, sarta, smilsu

Katru vadstiepli papildina attiecigi balta un melna vadstieple.
Katra kastité ieklauti katras krasu kombinacijas 2 eksemplari.

Lietosanas ilgums
Lietosanas ilgums neparsniedz 8 stundas.

Sterilizacija
Sterilizéts ar etilenoksidu (ETO).

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

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

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 spiralat dublu Ambu Neuroline sunt
destinati utilizarii de unica folosinta. Reutilizarea la alti pacienti
poate duce la contaminare incrucisaté.

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

3. Nu utilizati electrozii cu ac pentru stimularea electrica 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.

MASURI DE PRECAUTIE
. Electrozii cu ac subcutanat spiralat dublu Ambu Neuroline
trebuie utilizati numai de catre profesionistii din domeniul
sanatatii instrui'gi pentru amplasarea si utilizarea corecta 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 séangerare excesiva.

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

5. 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 federala a SUA restrictioneazd vanzarea acestor
dispozitive; acestea pot fi vandute numai de cétre un medic sau
la indicatia unui medic.

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

1.9. Observatii generale

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

2. Descrierea dispozitivului

Electrozii cu ac subcutanat spiralat dublu Ambu Neuroline sunt
produse sterile, de unica folosintd, care penetreaza pielea pacientului
in tesutul subcutanat. Electrozii cu ac includ doud ace separate, fiecare
atasate la un fir de ghidare cu un conector. Cele doua fire de ghidare
preatasate sunt rasucite.

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

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

Electrozii cu ac subcutanat Ambu Neuroline au lungimi diferite ale
firului de ghidare si combinatii de culori ale firului de ghidare. Tuburile
de protectie asigura protectia acelor.

5.Tekniska produktspecifikationer
5.1. Specifikationer

Artikelnummer | Kabel Artikelnummer Kabel

74612-100/1/20 1000 mm 74612-100/2/20 1000 mm
74612-150/1/20 1500 mm 74612-150/2/20 1500 mm
74612-200/1/20 2000 mm 74612-200/2/20 2000 mm
74612-250/1/20 2500 mm 74612-250/2/20 2500 mm

Kabelkulorer: Rod, bl, gron, Kabelkulérer: Lila, gra, brun,
gul, orange. rosa, beige.

Varje kabelférg tvinnas med en vit eller en svart kabel. Varje
forpackning innehaller 2 av varje firgkombination.

Anvandningstid
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 Twisted Pair Subdermal nalelektroder ar
klassificerade som ej MRT-sakra.

1. Onemli bilgiler - Kullanmadan 6nce okuyun
Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlarini
kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatle okuyun.
Kullanma kilavuzu 6nceden haber verilmeksizin

glincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari talep tizerine

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

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlari garanti
kapsaminda degildir.

1.1. Kullanim amaci

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal Elektrot, biyopotansiyel
sinyallerin kaydina yonelik olarak kaydetme, izleme ve stimulasyon
saglamak amaciyla tasarlanmistir, 6rnegin: Elektromiyografi (EMG),
Elektroensefalografi (EEG) ve olasi Sinir sinyalleri. Elektrotlar sterildir
ve tek kullanimliktir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlari, drnegin
Elektromiyografi (EMG), Elektroensefalografi (EEG), Uyarilmis
Potansiyeller (EP) gibi nérofizyolojik muayenelerin veya izlemenin bir
pargasi olarak beyin, sinirler ve kaslardan elektriksel aktivite elde etme
ihtiyaci oldugunda endikedir.

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlar intraoperatif
Izleme (IOM) sirasinda da kullanilabilir.

1.3. Hedef hasta popiilasyonu
Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlar bebekler,
cocuklar, gencler ve yetiskinler (29 giin ve Uizeri) tizerinde kullanilabilir.

1.4. Hedeflenen kullanim ortami

Amaglanan kullanicilar, ilgili nérofizyolojik muayenelerde uygun
yerlestirme ve kullanim konusunda egitim almis saglik uzmanlaridir.
Igne elektrotlari 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. Belangrijke informatie - Lezen vé6r gebruik

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u

de Ambu® Neuroline subdermale twisted-pair

naaldelektroden gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan

zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.

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

Er is geen garantie op de Ambu Neuroline subdermale twisted-pair
naaldelektroden.

1.1. Beoogd gebruik

De Ambu Neuroline subdermale twisted-pair naaldelektroden
zijn bedoeld voor gebruik met registratie-, bewakings- en
stimulatieapparatuur met als doel biopotentiaal-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 twisted-pair 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 twisted-pair naaldelektroden kunnen
ook worden gebruikt tijdens intraoperatieve monitoring (IOM).

1.3.B gde patié latie

De Ambu Neuroline subdermale twisted- pair naaldelektroden
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
opgeleid in de juiste plaatsing en het juiste gebruik van het
hulpmiddel bij relevante neurofysiologische onderzoeken.

De naaldelektroden zijn 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

e AN

1. De Ambu Neuroline subdermale twisted-pair naaldelektroden
zijn uitsluitend 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

1. De Ambu Neuroline subdermale twisted-pair 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. Explicarea simbolurilor utilizate

Semnificatia | Descriere Semnificatia | Descriere

simbolului simbolului
o] Nive de ambal)
producétorului caracterul steril
Componenta
Dispozitiv aplicata tip BF
medical pentru siguranta

electrica

Anu se utiliza
dacd ecranul
de sterilizare
@ a produsului ®
sau ambalajul

acestuia este
deteriorat.

Nu este sigur
pentru RMN

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

4, Utilizarea produsului

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

1. Deschideti 3. Scoateti tuburile protectoare.
punga sterila.
% 4. Dupa utilizare, aruncati electrodul cu

ac in conformitate cu procedurile
locale din spitale pentru a minimiza
riscul contaminarii incrucisate.

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

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Specificatii

Nr. articol Cablu Nr. articol Cablu
conductor conductor
74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm
74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm
74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm
74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Culori cabluri conductoare: lila,
gri, maro, roz, bej.

Culori cabluri conductoare:
rosu, albastru, verde, galben,
portocaliu.

Fiecare culoare a cablului conductor este asociaté cu un cablu
conductor alb si cu un cablu conductor negru. Fiecare cutie
contine 2 din fiecare combinatie de culori.

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

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

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

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

1.7. Uyan ve ikazlar

UYARILARA

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlar tek
kullanimliktir. Bagka hastalarda tekrar kullaniimasi ¢apraz
kontaminasyona neden olabilir.

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

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

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

IKAZLAR
. Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlari yalnizca
uygun sekilde yerlestirme ve ilgili norofizyolojik muayenelerde
kullanma konusunda egitim almis ve bu kilavuzun icerigine asina
olan saglik uzmanlari tarafindan kullanilmalidir gtinki yanhs
kullanim hastaya/kullaniciya zarar verebilir.

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

3. Agsin kanama meydana gelebileceginden, igne elektrotlari
hemorajik komplikasyon riski olan hastalarda dikkatle
kullaniimahidir.

4. Cerrahi ameliyat sirasinda igne elektrotlari istenmeyen radyo
frekans girigsimini (RFI) en aza indirmek igin elektromanyetik
girisim (EMI) yaratan ekipmandan olabildigince uzaga
yerlestirilmelidir. stenmeyen RFl, sinyallerin artefakt/gurtiltu
sebebiyle bozulmasina yol agabilir.

5. Yuksek siklikla islem g6ren cerrahi bir ekipmanla problu
elektrotun surekli kullanimi elektrik garpllmasma yol agabilir.
istenmeyen RF akisini en aza indirmek icin elektrotlarin
elektro-cerrahi alandan miimkiin oldugunca uzaga konulmasi
gerekmektedir.

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

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

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

1.9. Genel notlar

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

2. Cihazin tanimi _

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlari, hastanin
derisini subdermal dokuya penetre eden steril, tek kullanimlik
ariinlerdir. igne elektrotlari, her biri konektérli bir kabloya bagl iki ayri
igne icerir. Onceden takilmis iki kablo bukaladar.

Her bir kablo nérolojik edinim sistemine baglanti igin standart bir
DIN 42802 1,5 mm'lik pim konekt&riine sahiptir.

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

Ambu Neuroline Subdermal igne Elektrotlari farkh kablo uzunluklari
ve renk kombinasyonlariyla gelir. Koruyucu ttpler ignelerin
korunmasini saglar.

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

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

5. Gelijktijdig gebruik van naaldelektroden en chirurgische
apparatuur die op een hoge frequentie werkt, kan leiden tot een
elektrische 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
uitsluitend door, of op voorschrift van, een arts worden verkocht.

1.8. Mogelijke bijwerkingen
Tijdelijke 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 twisted-pair naaldelektroden zijn
steriele producten voor eenmalig gebruik die de huid van de patiént
penetreren in subdermaal weefsel. De naaldelektroden bevatten
twee afzonderlijke naalden die elk zijn bevestigd aan een
elektrodekabel met een connector. De twee vooraf bevestigde
elektrodekabels zijn gedraaid.

Elke elektrodekabel heeft een standaard DIN 42802 pinconnector van
1,5 mm voor aansluiting op een neurologisch acquisitiesysteem.

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

De Ambu Neuroline subdermale naaldelektroden zijn verkrijgbaar in
verschillende elektrodekabellengtes en -kleurencombinaties.
Beschermende buizen zorgen voor bescherming van de naalden.

3. Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbool- | Beschrijving Symbool- | Beschrijving
indicatie indicatie
Zorgt voor
@ Land van fabrikant steriliteit op
verpakkingsniveau
Elektrische
Medisch veiligheid type
hulpmiddel BF toegepast
onderdeel.

Gebruik het product

niet wanneer de

@ steriele barriére of @ MR-onveilig
de verpakking
beschadigd is.

Een volledige lijst met symboolverklaringen is te vinden op
ambu.com/symbol-explanation.

1. BaxxHasa nnpopmauus - NMpouTtute nepen
ucnonbsoBaHuem

Flepen NCNOIb30BaHNEM MOAKOXHbIX UTOJTbYaTbIX

31eKTPOAOB ¢ BuTOI Napo Ambu® Neuroline BHUMaTeNbHO
03HAaKOMbTeCb C HAaCTOALNMU NHCTPRYKLMAMU MO TEXHUKe
6e30MacHOCTU. MHCprKLlI/Iﬂ N0 3KCNyaTaunmnm Moxet 6bITb 06HOBNIEHA
6€3 JONONHNTENBHOTO yBeAOMNEHMA. Konum TekyLyel Bepcum
npefocTaBnATCA Mo 3anpocy. O6paTuTe BHUMaHME Ha To, YTO B
HaCToAWMX UHCTPYKUNAX HE 06GBACHATCA 1 HE OMUCHIBAKOTCA
KnuHn4yeckne npoueaypobl. B 3Tux WHCTPYKUMAX NpuBeAeHa TONbKO
OCHOBHaA |/lH¢OpMaLlV|ﬂ no 3KcnnyaTaunn n npegynpeanTenbHbie Mepbl
o obecreyeHmio 6e30MacHOCTY, CBA3aHHbIE C UCTONb30BaHMEM
nronbYaTbIX 2NeKTPOAO0B.

1Nl NOAKOXHDBIX MrOfIbYaTbIX 3EKTPOAOB C BUTOM napoit Ambu
Neuroline He npeaycmMoTpeHa rapaHThA.

1.1. HazHaueHne

MopKoXHble nronbuaTbie SneKTpopbl ¢ BUTON Napot Ambu Neuroline
npefHa3HaueHbl AN1A UCMOMb30BaHUA COBMECTHO C anmnapaTypoii Ans
3aNNCK, MOHUTOPUHIA U CTUMYNALIU C LieMbio 3anncn CUrHanos
6ronoTeHLManos, Hanpumep: aneKkTpomuorpadumn (SMr),
anekTpoaHuedanorpadum (33) n CUrHanoB HePBHbIX NOTEHLMANOB.
SNeKTPOAbI CTEPUIbHBI 1 NPeHa3HauYeHbI TOMIbKO AR OAHOPa30BOro
UCMONb30BaHUA.

1.2. MokasaHuA K NpUMeHeHuIo

MopKoXHble 1ronbyaTbie SNeKTpoAb! ¢ BuToN naport Ambu Neuroline
NPVIMEHAIOT B TeX CIy4asnx, Koraa Heobxoamo obecneunts
3NEKTPUYECKYIO aKTUBHOCTb FOJIOBHOTO MO3ra, HEPBOB 1 MbiLLIL| B
pamKax HeMpoPU3NONOrMUECKNX UCCNIEA0BAHNIA U MOHWTOPWHTA,
Hanpumep: anekTpomuorpaduu (M), anekTposHuedanorpaduu
(33r), BbI3BaHHbIX NoTeHuwmanos (BIM).

MopKoXHble 1ronbyaTbie SNeKTpoAbl ¢ BuToN naport Ambu Neuroline
TaKe MOTyT ObITb 1CNONb30BaHbl BO BPEMA VHTPaonepaLyioHHOro
MoHuTopuHra (MOM).

1.3. BospacTHas rpynna

MoAKOXHbIE UronbyaTbie SNEKTPOAbI CBUATOI

napout Ambu Neuroline moryT 6biTb UCMONB30BaHbI AN1A MNAAEHLEB,
AeTel, NOAPOCTKOB 1 B3POC/bIX (OT 29 AHEN U CTapLue).

1.4.MNpep 7 TeNb/yCNoBUA NCNO/Nb30BaHUA
I'Ipennonaraerm, YTO NONb30BaTENN ABNATCA MEAULUNHCKMN
cneunannctamin, 06yLIeHHbIMI/1 NpPaBUNbHOMY pa3smeLLeHno N
NCNoNib30BaHMIO 3/1EKTPOAOB MPU OCYLLECTBIEHUN COOTBETCTBYOLNX
HelpodU3NONOrNMUYECKUX NccnefoBaHUN.

WronbuaTtbin SNeKTpOoA NpeAHa3HayeH AnAa NCnonb3oBaHNA B
yCnoBuAX MeauLUnNHCKUX yu pe)K,Cl,eHIAI?L

1.5. MpoTuBonokasaHna
HenssecTHbl.

1.6. KnuHnyeckne npenmywecrea
Mpu 0AHOKPATHOM NPUMEHEHNI PUCK NEePEKPEeCTHON KOHTaMUHaLMn
Y NAUMEHTOB ABNAETCA MUHUMANbHbIM.

1.7. MpeaynpexaeHns n Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH

I'IPEAVI'IPE)KAEHMH A
. MopaKoXHble UronbyuaTbie SNEKTPOAI C BUTOM Napont Ambu
Neuroline npefHa3sHaueHbl UCKITIOUYNTENBHO 1A OfHOPAa30BOrO
ncnonb3oBaHus. MOBTOPHOE UCMONb30BaHMUE Y APYTNX
NaLVeHTOB MOXET MPUBECTU K NePEKPECTHON KOHTaMUHALN.

2. He ncnonb3yiite Urofbyatblii SNEKTPOA, €Cn ero
VHAVBMAYanbHaA yNakoBKa NOBPeX/eHa Win Gbina OTKpbITa,
4TO6bI MMHUMU3MPOBATh PUCK BO3HUKHOBEHMNA
HebNaronpUATHOro 61ONOTNYECKOTO ABMIEHUA.

3. He ucnonb3yiiTe nronbyatble 3MEKTPOAbI ANNA INEKTPOCTUMY-
NALMN MW BO BpeMA AeGUBPUNNALINN , MTOCKOMbKY 3TO MOXeT
NPVUBECTU K OXOTY TKaHel Un 3N1eKTPOTPaBMe.

4. He ncnonb3yitte nronbyatble S1eKTPOAbI Ha MHPULIMPOBaHHOI
KOPe, NOCKOJTbKY 3TO MOXET MPUBECTH K UHGULIMPOBAHMIO TKaHeM!.

3. Kullanilan sembollerin agiklamasi

Sembol | Agiklama Sembol | Agiklama
anlami anlami
TR e | Sterillik saglayan
@I Uretildigi Ulke [STERILE[EQ| paketleme seviyesi

Elektrik Glivenlik Tipi
BF Uygulanan Parca

Tibbi Cihazdir

Uriiniin sterilizasyon

bariyeri ya da @ [P
@ ambalaji hasarliysa MR I¢in Glivenli Degil
arand kullanmayin

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

4, Uriiniin kullanimi

2.igne elektrodunu nérolojik
edinim sistemine baglayin.

1. Steril poseti 3. Koruyucu borulari ¢ikarin.
cikarip agin.
% 4. Capraz kontaminasyon riskini en

aza indirmek i¢in kullanimdan
sonra igne elektrodunu yerel
hastane prosediirlerine gére atin.

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

5. Uriiniin teknik 6zellikleri
5.1. Ozellikler

Oge no. Elektrot Oge no. Elektrot
kablosu kablosu

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Elektrot kablosunun renkleri: Elektrot kablosunun renkleri:
Kirmizi, Mavi, Yesil, Sari, Turuncu. | Lila, Gri, Kahverengi, Pembe, Be;j.

Her bir farkli renkteki elektrot kablosu, sirasiyla Beyaz ve Siyah bir
elektrot kablosuyla eslestirilir. Her kutuda, renk kombinasyonlarinin
her birinden 2 adet bulunur.

Kullanim siiresi
Kullanim siiresi 8 saate kadardr.

Sterilizasyon
Etilen oksit sterilizasyonuyla (ETO) sterilize edilir.

Depolama sicakhig
Uriin 10 ila 25 °C'de saklanmalidir. (50 ila 77 °F).

5.2. MRG Giivenlik bilgileri ®
Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal igne Elektrotlar MR
ortaminda guvenli olarak siniflandinlmistir.

4. Productgebruik

2. Sluit de naaldelektrode
aan op het neurologische
acquisitiesysteem.

1.Trek de steriele
zak open. 3. Verwijder de
beschermingsbuizen.
% 4.Voer de naaldelektrode na gebruik af

volgens de lokale ziekenhuisprocedures
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. Elektrode- Artikelnr. Elektrode-
kabel kabel

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Kleuren van de elektrodekabel: Kleuren van de elektrodekabel:
rood, blauw, groen, geel, oranje. Lila, grijs, bruin, roze, beige.

Elke kleur van de elektrodekabel is gekoppeld aan respectievelijk
een witte en een zwarte elektrodekabel. Elke doos bevat 2 van elke
kleurencombinatie.

Gebruiksduur
De gebruiksduur bedraagt maximaal 8 uur.

Sterilisatie
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (ETO).

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

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

1. Viktig informasjon - Les for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene ngye for du bruker

Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal-nalelektroder.
Bruksanvisningen kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av

den nyeste versjonen kan skaffes pa foresparsel. Veer

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

Det er ingen garanti pd Ambu Neuroline Twisted Pair
Subdermal-elektroder.

1.1. Bruksomrade

Ambu® Neuroline Twisted Pair Subdermal-nélelektroder er ment for
bruk med opptaks-, overvéakings- 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 Twisted Pair Subdermal-nalelektroder er indisert
nar det er behov for a registrere elektrisk aktivitet fra hjernen,

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

. MopkoXHble nronbyaTble 3NeKTPOAbI C BUTOM Napon Ambu
Neuroline noanexar cnonb3oBaHMIO TONbKO MEANLMHCKUMM
cneuvanucTamu, 06y4eHHbIMM NX NPaBUIbHOMY pa3MeLLeHIo
1 ICNONb30BAHUIO [IN1A OCYLLECTBIEHNA COOTBETCTBYIOLLNX
HeNpOPU3MONOrMYECKNX UCCNE0BaHNIA, a TakKe
03HAKOMIEHHbIMU C COAEPXKMMbIM HAaCTOALLETO PYKOBOACTBA,
MOCKOMNbKY NP HeNpPaBUIbHOM UCMONb30BaHN 3NIEKTPOAOB
MOXeT GbITb MPUUMHEH BPef, NaLyeHTy/nonb3oBaTento.

2. He 3amaumBaiiTe, He MoOViTe U He CTePUAN3yIATe NronbyaTble
3N1eKTPO/bI, NOCKONbKY B pesynbTaTe STUX NpoLeaAyp Ha HNX
MOTYT OCTaTbCA BPeAHble BELECTBA N 3TO MOXeT NPUBECTU K
HapyLeHno paboTbl yCTPONCTBa. KOHCTPYKLUMA yCTPOCTBa 1
MCrnonb3yemble B HeM MaTepuasbl HECOBMECTUMbI CO
CTaHAaPTHLIMU NPOLIeAYPaMI OUUCTKM 1 CTePUAN3aLINN.

3. WronbuaTble 3neKTPOAbI CNeAyeT UCMONb30BaTb C
OCTOPOXHOCTbIO /1A MALMEHTOB C U3BECTHBIM PUCKOM
reMopparnyecKmx OCIOKHEHUI, MOCKONbKY Y HUX MOXET
BO3HUKHYTb Ype3MepHOe KPOBOTEUEHNe.

4. Tpun ncnonb3oBaHUM SNEKTPOABI CeAyeT pacnonaraTb Kak
MOXHO flanblue oT 060pyAOBaHNA, ABNAOLErOCA UCTOYHUKOM
3/1EeKTPOMArHNTHbIX NMOMEX, YTOBbI CBECTU K MUHUMYMY
HeXenaTesnbHble pagnonomexu. HexenatenbHble paanonomexu
MOTYT MPUBOAUTb K UCKAXKEHIO CUTHANIOB BO3HMKAIOLWMMU
apTedakTamu/wymamu.

5. OpHOBpPEeMeHHOE V1CNOMb30BaHNE UroNbYaTbIX 3EKTPOAOB U1
BbICOKOYACTOTHOTO XVPYPruyeckoro 060pyoBaHNA MOXeT
NPUBECT K MOPAXXEHMIO SN1EKTPUYECKM TOKOM. ronbyatbie
3N1eKTPOAbI CNeflyeT pa3melliaTb Kak MOXHO Aarnblue oT
ornepaLMoHHOTO 31eKTPOMNONA, YTO6bI CBECTU K MUHUMYMY
BO3/€/ICTBUE HEXKENATENIbHOTO TOKa BbICOKOM YacTOTbI.

6. Vronbuartble 3neKTPoAb! CieayeT BBOAWUTL NAaLMNEHTY 1
N3BNEKaTb X 13 HETO C OCTOPOXXHOCTbIO, MaHUMYNINPYS UTTION,
a He NPOBOAIOM, YTObbI CBECTV K MUHVMYMY PUCK NCKaKEHUA
CWrHanoB apTedakTamm/LWymom.

7. O®epepanbHbiii 3akoH CLLA paspeluaeT npopaay 3Toro
YCTPOIICTBA TOMbKO Bpayam Uu No Ha3HauYeHuIo Bpaya.

1.8.B T
BpemeHHas 60nb, AUCKOMOPT, Nerkoe KPoOBOTEUEHNE,
nerkas 601€3HEHHOCTb 1 (MNK) KPOBOMOATEK.

1.9. O6wWwMe npumeyaHus

Ecnmn Bo Bpema unn B pesynbrate UCNosib30BaHNA AaHHOro
YCTPOWCTBA MPOU3OMAET CEPbE3HOE NMPOUCLLIECTBUE, COOBLYMTE 06
3TOM VU3roTOBUTENO N B MECTHbIE OpraHbl BNacTu.

2. OnucaHme ycTpolicTBa

MopaKoXHble nrosibyaTble 31eKTpoabl € BUTON napot Ambu Neuroline
npefCTaBnAT CO60I CTePUNbHbIE U3AENNA [N1A OfHOKPaTHOTO
NPUMEHEHNA, KOTOPble MPOHUKAIOT Yepe3 KOXY NnauneHTa B
MOZIKOXHYIO TKaHb. MronibyaTble 3M1eKTpoAbl BKIoUaloT B cebs fBe
oTAeNbHbIE Wbl KaXKAas U3 KOTOPbIX NPUCOeAUHEHa K POBOAY C
NoMOLLbI0 KOHHEKTOpa. [IBa NpefiBapUTeNIbHO NPUCOEANHEHHbBIX
NpoBo/a CKPyUeHbl iPYT C APYrOM.

Ha Kagom npoBofe MMEeEeTCA CTaHAAPTHbIN LUTHIPEBO KOHHEKTOP
DIN 42802 pasmepom 1,5 MM Ana NofKnoueHns K cucteme cbopa
HEBPOJIOTNYECKUX AaHHbIX.

WronbuaTble 3neKTPOAbI ClieayeT UCMONb30BaTh TObKO C cUcTEMaMm
c60pa HEBPONOTMYECKIX [laHHbIX, COOTBETCTBYIOLIMX CTaHAAPTY
IEC 60601, c BXO[OM ycunuTena tuna BF.

MopKoxHble uronbuatble anekTpoabl Ambu Neuroline noctasnatoTca ¢
npoBoAaMU, UMELNMU Pa3HYIo ANINHY U pa3Hble KOMGMHaLlI/IVI
LBeTOB. 3aluTHble TPy6KN 06ecrneunBaloT 3aluTy Ul
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nervene og musklene som del av nevrofysiologiske undersgkelser eller
overvaking, f.eks. elektromyografi (EMG), elektroencefalografi (EEG),
fremkalte potensialer (EP).

Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal-nalelektroder kan ogsa
brukes under intraoperativ overvéaking (IOM).

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

1.4.Tiltenkte brukere/bruksmiljg

Tiltenkte brukere er helsepersonell som har fatt oppleering i riktig
plassering og bruk i relevante nevrofysiologiske undersokelser.
Naleelektrodene 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 A

. Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal-nalelektroder er kun
for engangsbruk. Gjenbruk pa andre pasienter kan fere til
krysskontaminering.

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

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

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

FORSIKTIGHETSREGLER
. Ambu Neuroline Twisted Pair Subdermal-nalelektroder skal
kun brukes av helsepersonell som har fatt oppleering i riktig
plassering og bruk i relevante nevrofysiologiske undersgkelser,
og som er kjent med innholdet i denne handboken. 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
blgdning kan forekomme.

4. Ved kirurgiske inngrep skal elektrodene plasseres sa langt som
mulig fra utstyr som genererer elektromagnetisk interferens
(EMI). Dette gjeres for & minimere ugnsket
hoyfrekvensinterferens (RFI). Usnsket hayfrekvent interferens
kan fore til forvrengte signaler med artefakter/stay.

5. Samtidig bruk av nélelektroden og kirurgisk utstyr med hoy
frekvens kan fore til elektrisk stat. Nalelektrodene skal veere
plassert s& 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 nélen og ikke ledetraden, for
& minimere risikoen for forvrengte signaler med artefakter/stgy.

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

1.8. Potensielle bivirkninger
Midlertidige smerter, ubehag, lett bladning, lett emhet 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 Twisted Pair Subdermal-nalelektroder er sterile
engangsprodukter, som penetrerer pasientens hud og gar inn i det
subdermale vevet. Naleelektrodene inkluderer to separate naler som
er festet til hver sin ledning med en kontakt. De to forhdndsmonterte
ledningene er tvunnet.
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MonHbIN CNIMCOK NOACHEHUIA 1A CUMBOJIOB MOXHO HalTK No aapecy
ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue uspenna

2. MNoacoeanHWTe UronbyaTbin
3MEKTPOA K cucTeme c6opa
HEBPONOrnYeCKNX AaHHbIX.

3. CHUMWTE 3aILUUTHbIE TPYBKM.

1. Bckpoute
CTepUNbHYI0
YNaKoBKY.
4. Mocne NCNONb30BaHNA YTUANNPYIiTE
nronbyatblit 3NeKTPOoA B COOTBETCTBUN C
npoueayp. NPUHATLIMK B KOM

YUYpexXaeHnn, 4To6bl MUHUMU3NPOBATL PUCK
nepeKpecTHoi KOHTaMUHaLMK.

MPUMEYAHMUE. Ha cnyyaii HencnpaBHOCTY yCTPONCTBA PEKOMEHAYETCA UMETb B
Hanuyun JONONHUTENbHbIE UFObYaTbie NeKTPOAbI.

5. TexHnyeckne xapakrepucTuku nsgennsa
5.1. TexHuuyecKne xapaKTepucTuKu

Ne n Ne n

P A P A

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm

Mposog, useta KpacHbiit, cuHuii, | Mposog, LiBeTa cMpeHesbli,
3eNeHbliA, XXenTbli, OPaHXEBbIN. cepblil, KOPUYHEBDII, PO30BbINA,
6exeBblit.

MpoBoA KaXA0ro LiBeTa CKpyUeH, COOTBETCTBEHHO, C GeNbIM 11 YepHbIM
NpoBOAOM. B K10/ KOPOOKe COAEPXMTCA NO 2 LIBETOBbIX KOMOVHALIMY.

AnnTenbHOCTb NCNONb30BaHNA
JinvTenbHOCTb NCNONb30BaHUA: A0 8 YaCcoB.

Crepunusauns
CrepunusoaHo 3tuneHokcuaom (Ethylene oxide, ETO).

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

5.2. Undopmaums o 6esonacHocTy npn MPT
MoAKoXHbIE UronbyaTbie 3MeKTpoAbl ¢ BuToi napoit Ambu Neuroline
Knaccnduumpyiotca Kak HebesonacHole npu MPT.
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Hver ledning har en standard DIN 42802-kontakt med 1,5 mm pinner
for tilkobling til nevrologisk oppsamlingssystem.

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

Ambu Neuroline Subdermal-nalelektroder leveres med ledninger i
ulike lengder og farger. Nélene beskyttet av beskyttelsesror.

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

Em ballasjgpivéet
sikrer sterilitet
Elektrisk

sikkerhet Type
BF anvendt del

@I Produksjonsland
Medisinsk utstyr

Produktet ma ikke
brukes hvis produktets y

@ sterile barriere eller ® Ikke sikker for MR
emballasjen er skadet.

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

4. Bruksomrade

2. Koble nalelektroden til
det nevrologiske
registreringssystemet.

1. Apne den 3. Fjern beskyttelseshylsen.
sterile posen.
% 4. Etter bruk skal nalelektroden kasseres

i henhold til lokale sykehusprosedyrer
for & minimere risikoen for
krysskontaminering.

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

5. Tekniske produktspesifikasjoner
5.1. Spesifikasjoner

Artikkelnr. Ledni Artikkelnr. Ledni

74612-100/1/20 | 1000 mm 74612-100/2/20 | 1000 mm

74612-150/1/20 | 1500 mm 74612-150/2/20 | 1500 mm

74612-200/1/20 | 2000 mm 74612-200/2/20 | 2000 mm

74612-250/1/20 | 2500 mm 74612-250/2/20 | 2500 mm
Ledningsfarger: Red, bla, grenn, | Ledningsfarger: Lilla, gra, brun,
gul, oransje. rosa, beige.

Hver ledningsfarge er kombinert med henholdsvis en hvit og en
svart ledning. Hver eske inneholder 2 av hver fargekombinasjon.

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 Twisted Pair Subdermal-nalelektroder er klassifisert
som MR-usikre.

1. Délezité informacie - Precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim kratenych parovych podkoznych ihlovych

elektréd Ambu® Neuroline si dokladne precitajte tieto
bezpecénostné pokyny. Navod na pouzitie sa moze

aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktuélna verzia je k

dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento navod nevysvetluje
klinické postupy ani sa nimi nezaobera. Opisuje len zakladné ukony
a bezpecnostné opatrenia stvisiace s pouzivanim ihlovych elektréd.

Na krutené parové podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline sa
neposkytuje Ziadna zaruka.

1.1. Uréené pouzitie

Kritené parové podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline st
ur¢ené na pouZitie s nahravacimi, monitorovacimi a stimula¢nymi
zariadeniami na tcely nahravania signalov biopotenciélov, napr.:
elektromyografia (EMG), elektroencefalografia (EEG) a signaly
nervovych potencialov. Tieto elektrody su sterilné a uréené len

na jedno poutzitie.

1.2. Indikacie na pouzitie

Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline su
indikované vtedy, ked'je potrebné v ramci neurofyziologickych
vysetreni alebo monitorovania ziskat elektricku aktivitu mozgu, nervov
a svalov, napr. elektromyografia (EMG), elektroencefalografia (EEG),
vyvolané elektrické potencialy (EP).

Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline sa mézu
pouzit aj na monitorovanie pocas operacie (IOM).

1.3. Uréena populacia pacientov
Kratené parové podkozné ihlové elektrédy Ambu Neuroline mozno
pouzit u dojciat, deti, dospievajuicich a dospelych (vo veku 29 dni a viac).

1.4. Uréeny pouzivatelia/urcéené prostredie

Uréenymi pouzivatelmi su profesionalni zdravotnicki pracovnici
vyskoleni v oblasti spravneho umiestnenia a pouzivania pri prislusnych
neurofyziologickych vysetreniach.

lhlové elektrody su urcené na poutzitie v nemocniciach/klinickych
pracoviskach.

1.5. Kontraindikacie
Ziadne zndme.

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

1.7.Vystrahy a upozornenia

VYSTRAHY A

1. Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline st
uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie u inych
pacientov moze viest ku krizovej kontaminacii.

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

3. Ihlové elektrody nepouzivajte na elektricku stimulaciu ani
pocas defibrilacie, pretoze by mohlo dojst k popaleniu tkaniva
alebo trazu elektrickym pradom.

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

UPOZORNENIA

1. Kratené parové podkozné ihlové elektrody Ambu Neuroline
smu pouzivat iba profesionalni zdravotnicki pracovnici
vyskoleni na spravne umiestnenie a pouzivanie pri prislusnych
neurofyziologickych vysetreniach a oboznameni s obsahom
tejto prirucky, pretoze nespravne pouzitie moze viest
k poraneniu pacienta/pouzivatela.

2. Ihlové elektrody neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte,
pretoze pri tychto postupoch na nich mézu zostat skodlivé
zvysky alebo moze dojst k poruche elektrod. Pouzité
konstrukéné riesenia a materialy nie st kompatibilné
s beznymi postupmi pri ¢isteni a sterilizacii.

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