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Ambu”*

Ideas that work for life

ECG Electrodes

Instructions for use

These instructions for use are intended for the following
Ambu ECG electrodes: BR, BRS, NEOX, NF, 40554, 40556, 40713
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Instructions for use
ECG electrodes
1.0. Intended Use

The electrode is applied to the surface of the body to transmit the electrical signal at the body surface to a
recording and monitoring device that produce an electrocardiogram or vectorcardiogram.

1.1. Contra Indications
None known.

1.2. Warnings and Cautions

Warnlngs

Surface electrodes should be applied only to 3. After removal of electrodes from the protective

WHcTpyKuun 3a ynorpeba
Enektpoam 3a EKI

1.0. MpepgHasHayeHne
EﬂeKTpO‘IbT Ce rnocTaBa Ha NOBbPXHOCTTA Ha TANOTO, 3a fja Npefaje eNnekTpuYeckna CUrHan ot NOBbPXHOCTTA Ha TANOTO
KbM yCTpOI?ICTBO 3a 3anncBaHe N MOHUTOPWHT, KOBTO Cb3[jaBa eNleKTpoKapanuorpama nnn BeKTOpHa Kapauorpama.

1.1. MpoTnBonokasaHus
He ca nssectHu.

1.2. MpepynpexaeHua n npeanasHn Mepku
ﬂpenynpem,qeumn

MoBbPXHOCTHUTE €NEeKTPOAM TPAGBa Aa ce npunarat camo 3. Cniefj OTCTPaHABaHE Ha 3alUMTHOTO NMOKPUTUE Ha

2. Forsingle use only. Reuse of the product may 4.

intact, clean skin (e.g., not over open wounds,

liner, the protective liner should be disposed of in

BbPXY 3/1paBa, UNCTa KoXa (Hanp. He BbPXy OTBOPEHN
PaHu, Ne3nu, MHGEKTUPaHN UK Bb3naneHn obnactu).

enekrpogure To TpRGBa Aa ce U3XBbPNM B CneunanHo
npeAHasHayueH KoL 3a 6oKyK.

lesions, infected, or inflamed areas). assigned waste bin.
Except for 40713: Remove the electrode from the
patient when performing MRI scan as this may

cause skin burn on the patient.

cause contamination, leading to infections.

Cautlons

During surgical procedures electrodes should be placed as far as possible from the electro-surgical area to
minimize unwanted RF current flow which could lead to skin burns.

2. Electrodes should only be used by or in consultation with a health care provider familiar with their proper

placement and use.

3. Do not soak, rinse, or sterilize the electrodes as these procedures may leave harmful residues or cause
malfunction of the electrodes.

4. To minimize the risk of skin irritation, when replacing electrodes find a new area of skin on which to place them.

5. Electrodes may damage the skin if removed carelessly.

6. US Federal laws restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.

7. Electrodes with no lead wire attached should only be used with lead wires in compliance with IEC 60601-1.

8. For 40713 only: During MRI scan the electrodes shall only be used with MRI compliant leadwires.

1.3. Potential Adverse Events

Potential adverse events in relation to the use of
surface electrodes are skin reactions such as skin burn,
skin redness, skin itching and small blisters.

1.4. 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.

2.0. Explanation of Symbols Used

2. Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a. MosTopHata ynotpe6a 4.
Ha MPOAYKTa MOXE /1a NPUUMHYN KOHTaMUHALNA,
BoOfELLa 10 MHEKLUNM.

npennasrm MepKn
Mo Bpeme Ha XMpypruyecku npoueaypu enektpoaute TpﬂGEB Aa 6b‘:|aT rnocTaBeHN Bb3MOXHO Hall- -fAaney ot
eneKkTpoXMpypriyeckaTa 06nacr, 3a Aa ce CBeie 0 MUHIIMYM HEXEeNaHOTO NPoTUYaHe Ha paguoyecToTeH (RF) Tok,
KOETO MOXe 1@ JOBE/IE /10 U3rapAHVA Ha KoXara.

2. EnekTpopuTe TpA6Ba A Ce U3MOM3BaT CaMO OT UM CAIEA KOHCYNTALMA C MeANLMHCKI CIELMANVCTy, KouTo ca aobpe
3arMo3HaTy C NPaBuUIHOTO UM MOCTaBAHE 1 ynoTpe6a.

3. He HakucgaiiTe, e nnm ¢ iTe eneKTPoANTE, THIn KaTo Te3U NPOLIeAYPY MOXeE Aa OCTaBAT BPEAHW
0CTaTbUM UK 12 J0BE/AT [0 HEN3MPABHOCT Ha eNeKTPoANTe.

4. 3apa ce CBefje 10 MMHVMYM PUCKDT OT pasfipasHeHme Ha KOXaTa, Py CMAHaTa Ha eNeKTPO/M NoTbpceTe HoBa 061acT ot
KOXaTa, Ha KOATO A1 1 nocTasmTe.

5. EﬂeKTpO,ElI/ITe MOXe fla yBpeJAT KoXaTa Npu HeBHUMaTe/THO OTCTPaHABaHe.

6. GJe;:(epanHoTo 3aKOHOAATeNCTBO Ha CALl.l Hanara orpaHu4YeHueTo Te3n nsgenva aAa ce NnpofasaT camo OT nekap uiv no
NopbYKa Ha neKkap.

7. EﬂeKTpOAVI 6e3 npukpeneH sogey Kaben cnefBa Aa ce U3non3eat eMHCTBEHO C BOAeLmn Kabenun B CbOTBETCTBUE C
IEC 60601-1.

8. Camo 3a 40713: Mo Bpeme Ha u3cneasare upes MPT enektpoawnTe TpsabBsa Aa ce N3MO3BaT Camo C BoAeLu Kabenu,
KouTo ca cbBmecTumn ¢ MPT.

3a40713: OTcTp: TPOAa OT NaLveHTa
NPy M3BbPILIBaHE Ha M3CrieaBaHe Ype3 MPT, Tbii KaTo Tosa
MOXe 13 I0Be/}€ /10 U3rapAHe Ha KOXaTa Ha MaLjveHTa.

1.3. MoTeHUManHN HeXenaHn cbouTNA
nOTeHLlI/IaﬂHI/ITe HexenaHun Cb6IATIAil, CBbp3aHn C
MN3MNON3BAHETO Ha NOBbPXHOCTHM ENEKTPOAN, Ca KOXKHWN

1.4. 06WwM Genexkn
Ako no Bpeme Ha ynoTpeGa Ha ToBa yCTpOI;ICYEO Wnu Kato
pe3ynTar oT HeroBaTa ynotpe6a Bb3HWUKHAT CEPUO3HI

Symbols for

the Ambu ECG

Indication

Symbols for

the Ambu ECG Indication

peaKLVK, KaTo HanpUMep U3rapAHA Ha KOXaTa, 3a4epBABaHe
Ha KOXaTa, Cbpbex i 06pasyBaHe Ha Mankin Mexypu.

VHUWAEHTI, CbOBLLETE 3 TAX Ha NPOU3BOANTENA U Ha
HaLMOHANHNA KOMMETEHTEH OpraH.

2. Pouze pro jednorazové pouziti. Opakované

e

Navod k pouziti
EKG elektrody

1.0. Uréené pouz
Elektroda se piiklada na povrch téla, aby z ného pienasela elektricky signal do zéznamového a monitorovaciho
zafizeni vytvafejiciho elektrokardiogram nebo vektorkardiogram.

cs

1.1. Kontraindikace
Z&dné nejsou znamé.
1.2. Varovani a upozornéni

Varovani

1. Povrchové elektrody by mély byt aplikovany 3. Po sejmuti elektrod z ochranné félie by tato méla

Brugervejledning
EKG-elektroder

1.0. Tilsigtet anvendelse
Elektroden saettes pa kroppens overflade med henblik pa at sende det elektriske signal ved kroppens overflade
til en optagelses- og monitoreringsanordning, der danner et elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.1. Kontraindikationer
Ingen kendte.

1.2. Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler

Overfladeelektroder mé kun saettes pa intakt, ren 3. Narelektroderne er fiernet fra daeekpapiret, skal

Bedienungsanleitung
EKG-Elektroden
1.0. Zweckbestimmung

Die Elektrode wird an der Korperoberflache angebracht, um das elektrische Signal von der Kérperoberflache zu einem

Aufzeichnungs- und Monitoring-Gerét zu tibertragen, welches ein Elektrodiagramm oder Vektorkardi 1 erstellt.

1.1. Kontraindikationen
Keine bekannt.

1.2. Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen

Warnhlnwelse

Oberflachenelektroden sollten nur auf gesunder und 3. Nach dem Abziehen der Elektroden von der Schutzfolie

. -
Odnyiec xpriong

HAektpodia HKI EL
1.0. Xprion yia Tnv onoia mpoopiletat

To NAEKTPOSI0 EQUPHOLETAl OTNY EMPAVEIQ TOU CWHIATOG TIPOKEILEVOU VA ETASISETAL TO NAEKTPIKO OHjua armd Ty
EM@PAVELD TOU CWHATOG OE MIA CUCKEUT KATAYPaPG Kat TapakoAoubnong mou mapdayel éva NAeKTpoKapdloypagnua rj
éva avuopatokapdloypdgnua.

1.1. Avtevdeigeig
Kapia yvwotn.

1.2. Npo&iSonouoeig kat MPpoPUAGEeLg
I'Iposl&onomuslc

pouze na neporusenou Cistou kizi (nemély by se

byt zlikvidovéna vyhozenim do uréeného

napf. aplikovat na oteviené rany, léze, infikované ¢i
zanicené oblasti).

odpadniho kose.

Kromé 40713: Pred vysetfenim magnetickou
rezonanci odstrante elektrody z téla pacienta,
poufziti vyrobku muize zpusobit kontaminaci nebot by mohly zplsobit na jeho kiizi popaleniny.
vedouci k infekcim.

Upozornenl

Béhem chirurgickych zékroku by se elektrody mély umistit co nejdale od mista provadéni
elektrochirurgického vykonu, aby se minimalizoval nezédouci vysokofrekvenéni proud, ktery by mohl
zpUsobit popaleni kiize.

2. Elektrody by mély byt pouzivany pouze zdravotnickymi pracovniky znalymi jejich spravného uziti i umisténi,

pfipadné po poradé s nimi.

3. Elektrody nenamécejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na nich mohou zanechat
3kodliva rezidua anebo zpUsobit jejich poruchu.

4. Pro minimalizaci rizika podrazdéni kiize pfi vyméné elektrod vzdy vyhledejte na kiizi nové misto pro jejich pfilozeni.

5. Pfinedetrném odstrariovani mohou elektrody kizi poskodit.

6. Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostiedku pouze na lékafe nebo na predpis lékare.

7. Elektrody bez pipojeného draténého vodice by se mély pouzivat pouze s draténymi vodici splfiujicimi
pozadavky normy IEC 60601-1.

8. Pouze 40713: Pfi vySetieni magnetickou rezonanci smi byt elektrody pouzity pouze s MR kompatibilnimi

1.3. Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencidlnimi nepfiznivymi udalostmi v souvislosti s
pouzitim povrchovych elektrod jsou kozni reakce, jako
napfi. popaleniny, zarudnuti, svédéni a puchyrky.

draténymi vodici.

1.4. Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v disledku pouZiti tohoto
prostiedku dojde k zavaznému incidentu, oznamte ho
vyrobci a pfislusnému narodnimu tradu.

2. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan 4.

hud (de ma f.eks. ikke deekke dbne sar, lzesioner,

daekpapiret bortskaffes i den dertil indrettede

trockener Haut det werden (k
nicht auf offenen Wunden, Lasionen oder in infizierten

inficerede eller beteendte omrader). affaldsspand.
Bortset fra 40713: Fjern elektroden fra patienten,
nar der udferes MR-scanning, da det kan forarsage

forbraending af patientens hud.

forarsage kontaminering, hvilket kan medfore
infektioner.

Advarsler

Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes sa langt som muligt fra det elektrokirurgiske omréde
for at minimere ugnsket RF-stramflow, der kan medfere forbraending af huden.

2. Elektroderne mé kun anvendes af eller i samrad med sundhedspersonale, der er bekendt med korrekt

w

© NV A

placering og anvendelse af dem.

Elektroderne ma ikke laeegges i vaeske, skylles eller steriliseres, da det kan efterlade skadelige rester eller
forérsage funktionsfejl i elektroderne.

Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at finde et nyt hudomrade at seette de nye pé.
Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fiernes forsigtigt.

Efter amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af en laege eller efter laegeordination.

Elektroder uden ledning mé kun anvendes med ledninger, der opfylder IEC 60601-1.

Kun for 40713: Under MR-scanning mé elektroderne kun anvendes med ledninger, der er kompatible med
MR-scanning.

oder entziindeten Bereichen).

2. Nur zur einmaligen Verwendung. Die
Wiederverwendung des Produkts kann zu einer
Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen
entwickeln kdnnen.

Warnhmwelse

sollte diese in einem dafir vorgesehenen Abfallbehélter
entsorgt werden.

Ausnahme bei 40713: Die Elektrode ist bei MRT-Scans
vom Patienten zu entfernen, weil sie sonst
Verbrennungen bei diesem verursachen kann.

Bei chirurgischen Eingriffen die Elektroden méglichst weit weg vom elektrochirurgischen Bereich positionieren.
Dies minimiert einen unerwiinschten HF-Stromfluss, der zu Verbrennungen der Haut fiihren kénnte.

2. Elektroden sollten nur von medizinischem Personal oder unter Aufsicht von medizinischem Personal verwendet
werden, das mit deren ordnungsgemaBer Positionierung und Anwendung vertraut ist.

3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies schadliche Riickstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion der

Elektroden verursachen kann.

4. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden zu minimieren, sollte die neue Elektrode an einer

anderen Stelle platziert werden.

5. Elektroden kénnen die Haut beschadigen, wenn sie nicht vorsichtig entfernt werden.
6. GemaR US-amerikanischem Bundesrecht diirfen diese Produkte lediglich von einem Arzt oder auf seine Anweisung

hin verkauft werden.

7. Elektroden ohne Anschlusskabel diirfen nur mit Anschlusskabeln gemaB IEC 60601-1 verwendet werden.

Tan\ekTpdSia eM@avelag MpEmel va e@apuolovTal povo e

TIPOCTATEUTIKY| EMEVOUOT), N TIPOOTATEUTIKN EMEVEUON

G4BIKTO, KaBaPO Séppa (M. X1 MAvw Ané AVOIKTA TpavHaTa,
ENKN, HONUOLEVEC 1} EPEBICHEVEG TTEPIOKEC SEPUATOC).

2. o pia xprion pévo. H enavaypnotponoinon Tou mpoiovtog
UMOpEi va TTPOKAAEDEL HOAUVON TIOU 08NYEl O€ AOIWEELC.

3. Metd v anopdakpuvon Twv nAeKtpodiwv and mv

I1 po@uAageig
Kata ) Siapkeia xelpoupyikwv emepBacewy, Ta NAEKTPOSIA TPETTEL va TOTOBETOUVTAL O00 TO SUVATOV TTO HAKPLA aTd
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKN TEPLOXT| Yia va eAaxioTonomnBei n avemBuuntn napepBolr padioouxvotritwy, n omnoia Ba
HITOPOUCE va 08nyroeL O€ SEPPATIKA EyKAUHATA.

2. TanAekTpoSia MPEMEL va XPNOIHOmoinNBouy HOVO and MayyENUATIES LYEIAG TTOU gival EEOIKEIWHEVOL HE T CWOTH
TOMOBETNON KAl XPrioN TOUG 1 HE TN GUHBOUAT QUTWV.

3. Mnv HouNdleTe, EEMMEVETE 1} AMOOTEIPWVETE TA NAEKTPOSIA KABWE AUTEG OL SladIKacies EVEEXETAL va a@ricouV
emPBAaPry umoAgippata fj va Tpokarécouv SUCAEITOUpPYia 0Ta NAEKTPOSIA.

4. Tava ghaxiotonoinBei o kivouvog epeBICHOU TOU SEPHATOG, KATA TNV AVTIKATACTACN TwV NAEKTPOSIWV TOMODETAOTE Ta OE

pia véa mepioxr) Tou éppartog.

Ta n\ektpodia umopei va BAayouv To Séppa edv agaipeBouv Xwpic Tpocoxn.

H opoomovdiar vopoBeaia Twv HMA mepiopilel Ty MWANGN aUTWV TwV CUOKEUWY UOVO Ao 1aTPO 1 KATOTIY EVTONG aUTOU.

Ta nhektpddia xwpic MpooapTnuévo KaA@SIo amaywyrg 8a MPEMel va xpnotpomolovvTal HOvVo pe KaAWSIa anaywyng

TI0U CUppOP@WVOVTal e To IEC 60601-1.

TIPETEI VO AMOPPITTTETAL OE KATAAANAO KAS0 QmoppIppATwy.
Me v e€aipeon tou 40713: AQaIPECTE TO NAEKTPOSIO
and tov aoBevr| KATd TV EKTEAECT OAPWONG ATTEIKOVIONG
HayvnTikov cuvTtoviopol (MRI) kaBwe auté pumopei va
TIPOKANEDEL éyKaupa Tou S€ppatog otov acBevry.

Now

1.3. Potentielle utilsigtede haendelser
Potentielle utilsigtede haendelser i forbindelse med
anvendelse af overfladeelektroder er hudreaktioner
sasom hudforbraendinger, hudredme, hudklge og
sma vabler.

2.0. Symbolforklaring

1.4. Generelle bemaerkninger

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.

8.

1.3. Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Magliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang
mit der Verwendung von Oberflachenelektroden sind
Hautreaktionen, wie Verbrennungen, Rétungen oder

Nur bei 40713: Wahrend eines MRT-Scans diirfen die Elektroden nur mit MRT-kompatiblen Anschlusskabeln verwendet werden.

1.4. Allgemeine Hinweise

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses
Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustandigen

Juckreiz sowie kleine Blaschen.

2.0. Erklérung der verwendeten Symbole

nationalen Behorde.

8. Movo yia 1o 40713: Katd T Stapkeia oapwong MRI ta nAekTpdSia pmopolv va xenotpomnotnoiy povo pe kahwdia

QAMAyWYWV TOU CUPHOP@WVOVTal PE TIG amrartrioelg MRI.

1.3. AuvnTIKEG avEMOUHUNTEC EVEPYELEC

O1 8uvNTIKEG AVEMBUUNTEC EVEPYELEG TIOL OXETICoVTal

HE TN XPrion NAEKTPOSiwV EMPAVELQS Eival SEPUATIKES
avTISPACEIC OTTWG £yKaupa Tou S£pUaTtog, epubpoTNTa Tou
S€pUATOC, KVNOHOE TOU SEPUATOG KAl MIKPEG PUOANIBES.

1.4. TEVIKEG TAPATNPOELG

Edv Kata Tn SIGpKELa XPriong AUTHAG TG CUCKELNG, 1}
WG AMOTEAEGHA TN AVTIOTOIXNG XPHONG, TPOKUPEL
ooBap6 oupPav, mapakaleiobe va To avapépeTe oTov
KOATAOKELAOTH Kat 0Ty appddia apyr g Xweag oag.

electrodes electrodes

Medical Device Solid gel
Magnetic Resonance Conditional. Cloth
Static magnetic field of 1.5 Tesla and o
3 Tesla, with maximum spatial field
gradient of 25,300 G/cm or 253 T/m. Radiolucent

Maximum whole body averaged
(WBA) specific absorption rate (SAR)
of 2 W/kg (Max temp. increase 1.3 °C
(1.5 Tesla) and 2.3 °C (3 Tesla)) or

4 W/kg (Max temp. increase 2.6°C
(1.5 Tesla) and 4.6 °C (3 Tesla)) for 15
minutes of scanning.

Country of manufacturer

YAN

Electrical Safety Type BF
Applied Part

3.0. Directions for Use

2.0. 06AcHeHne Ha U3NoN3BaHUTe CMMBONN

Cumsonum 3a
enekTpopuTe
3a EKT Ha
Ambu

Cumsonn 3a
enexTpopuTte

3aEKI Ha Wkpnkauva Unankauns

Ambu

MepaunuuHcko nspenve n Tebpa ren
Be30onacHo 3a AiPEHO-MarHTeH Pe3oHaHC Npu Kbpria
onpegeneHn ycnosua. CTaTMYHO MarHWTHO none ot
1,5 tesla n 3 tesla, c MakcmaneH NpocTpaHCTBEH
rpaAvieHT Ha MarHUTHoTo none 25 300 G/cm nuam 253 T/m. PeHTreHonpospayHo
A MakcmanHa cpeaHa CrieynduyHa cTeneH Ha norbliaHe M [Obpxasa Ha
(SAR) 3a uano Tano 2 W/kg (Makc. noBuiaBaHe Ha Temn. npowussoauTens
1,3°C (1,5 tesla) u 2,3°C (3 tesla)) unu 4 W/kg (makc. TlpvnoxHa dact oT Tun
nosuwasaHe Ha Temn. 2,6°C (1,5 tesla) 1 4,6°C (3 tesla)) 3a BF 3a enekTpudecka
15 MUHYTW CKaHUpaHe. 6e30MacHOCT

« If needed, clean application areas with a mild soap

and water and dry thoroughly.

The correct placement of electrodes is typically
determined by the hospital/physician and/or local
protocol/procedures.

Protective liners may have sharp corners, and care
should be taken when removing electrodes from
the pouch. Peel the electrode away from the
protective liner and place it on the skin. Dispose
of the protective liner immediately after removal
of electrodes.

When using electrodes with connectors or
pre-attached leadwire, the connector or the
pre-attached wire should be positioned in the
direction so that leadwires run in the same
direction towards the equipment.

Place the electrode on the skin by gently pressing
around the adhesive edge with a circular smooth
and firm motion.

Connect the leadwire from the ECG monitoring

3.1. Product Specific Directions for Use

device to the electrode. If the electrode is supplied
with a pre-attached leadwire it may be connected
directly to the ECG monitoring device.

Electrodes Removal (except for NEOX): Gently lift
the tab or the edge of the electrode, maintaining a
low profile, and slowly pull off the electrode from
the skin, holding and supporting down the newly
exposed skin as the electrode is removed. Keep
the electrode close to the skin surface when
pulling back over itself. Avoid removing the
electrode at 45-degree angle, to reduce the risk of
mechanical trauma.

Self-adhesive electrodes should be replaced if they
no longer stick firmly to the skin.

Gel residue can be removed using paper towels
or water.

Electrodes in an opened pouch may dry out,
therefore do not open pouch until necessary.

The electrodes are disposable and must be
disposed of according to local hospital procedures.

3.0. YkasaHuA 3a ynotpe6a

+  AKO e HeoGXOAMMO, NOYNCTETE 06NACTMTE HA MpUnaraHe
C MeK CayH 1 BOAa 1 MOACYLLIETE BHUMATENHO.

+ TpaBuUIHOTO NOCTaBAHE Ha €NEKTPOANTE OBMKHOBEHO
ce onpesena oT 6onHMLATa/NeKapA U/ MecTHNA
NPOTOKON/MpoLEeAypY.

«  TpepnasHuTe NEHTU MOXe 4a UMaT OCTPY Pb6OBeE,
3aT0Ba efeKTpoauTe TPABBA Aa Ce M3BaXaaT
BHUMATENHO OT TopbuuKkata. OTgeneTe enekTpopa ot

TO MOXe Aa 6bAe CBbp3aH AMPEKTHO KbM EKI
YCTPOWCTBOTO 33 MOHUTOPUHT.

OTcTpaHABaHe Ha eneKkTpoam (C n3knioyeHne Ha NEOX):
BHUMaTeNIHO NOBAUTHETE NeHTaTa UM pbba Ha
eneKTpoaa, APBKTE HNCKO 1 GaBHO N3TbpNalTe
€NeKTPOa OT KOXaTa, {bPXKEINKM 1 MPUTUCKANKN
Hagony oc Ta KOXa Npu oTCTp: 0 Ha
enekTpopa. [ipbxTe enektpoaa 61130 o
NOBbPXHOCTTA Ha KOXKaTa, Korato ro Abpnare Hasaj Hap

npepnasHaTa fIeHTa 1 ro NocTaBeTe Bbpxy KoxaTa.

W3xBbpneTe NpepnasHarta NeHTa BefjHara cnep camua Hero. M36AarsaiiTe ja OTCTpaHABaTe enekTpoaa

oTenAHe Ha enekTpoauTe.

«  AKO Ce 13M0NI3BaT eIeKTPOAM C KOHEKTOP Win
npeaBapuTeNHO NpUKpeneH Boaely Kaben, KOHEKTOPBbT
WA NpefiBapUTENHO NPUKPENEHNAT Bofew Kaben
TpAGBa Aa Ce NOCTaBAT B NO3ULNA, PN KOATO
BOfewNTe Kabenn Ca HaCoYeHM B eAiHa 1 Chbia Nocoka
KbM 06opyABaHeTO.

+  TMoctaseTe enekTposia BbPXY KOXaTa C flek HaTUCK OKONO

nog bron 45 rpagyca, 3a fla HamanuTe prucka ot
MexaHW4YyHa Tpasma.

«  CamosanenBalymre enekTpoam TpA6Ba fa ce 3aMeHsT,
aKo Beye He Npunensar 4o6pe KbM Koxata.
OcTaTbLWTE OT ref MoraT 4a ce npemaxHat
NOCPe/ACTBOM XapTUEHN KbPMiu K Boaa.
EnekTpoauTe 8 0TBOPeHa Top6UtKa MOXe Aa
M3CHXHAT, Taka Ye He oTBapsAiiTe TopbuyKaTa, AOKaTO
Hee

a/1Xe311BHIA PG C KPBIOBO, MAfIKO 1 CTABUIHO A
«  CsbpxeTe Bogewuma kaben ot EKI ycTpoiicteoTto 3a

MOHUTOPUHT KbM eNeKTpozia. AKO eNeKTpoabT e

AOCTaBeH C NpeABapuTeNHO NoCTaBeH BoAeLy Ka6en,

EneKkTpoauTe ca 3a eAHOKpaTHa ynotpeba n
TpﬂﬁBa Aa ce N3XBbpP/IAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
6oNHNYHU NpoLeaypU.

2.0. Vysvétleni pouzitych symbola

Symboly pro EKG Symboly pro EKG

elektrody Ambu izl elektrody Ambu Il
Zdravotnicky prostiedek Tuhy gel
MR pfipustny za urcitych podminek. Statické Hadfik

magnetické pole o velikosti 1,5 tesly a 3 tesly

s maximalnim prostorovym gradientem pole

25300 G/cm nebo 253 T/m. RTG nekontrastni

JAN

Maximalni uvddéna prameérna celotélova Zemé vyrobce
specificka mira absorpce (SAR) 2 W/kg

(max. teplotni narast 1,3 °C (1,5 tesly) a 2,3 °C Elektrickéa

(3 tesly)) nebo 4 W/kg (max. teplotni nardist bezpeénost:
2,6°C (1,5 tesly) a 4,6 °C (3 tesly)) pro 15 pfilozna &ast
minut snimkovani. typu BF

3.0. Pokyny k pouziti

Podle potieby ocistéte mista aplikace roztokem
jemného mydla a vody a diikladné osuste.

predem pfipojenym draténym vodi¢em, miize byt
zapojena pfimo do monitorovaciho zafizeni EKG.

«  Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno «  Odstranéni elektrod (kromé NEOX): Jemné
nemocnici nebo lékafem, pfipadné mistnimi nadzvednéte poutko nebo okraj elektrody, poté
protokoly nebo postupy. pomalu a pfi minimalnim zvedani elektrodu

Ochranné félie mohou mit ostré rohy, proto pfi
vyjimani elektrod z obalu dbejte opatrnosti.

odlupujte z kGize a zarovert mirné stla¢ujte kazi

Symboler for

Symboler for
Ambus EKG-
elektroder

Ambus EKG-
elektroder

Indikation Indikation

Medicinsk udstyr Fast gel

Betinget egnet til magnetisk resonans.

Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla Tekstilmateriale

med et maksimalt rumligt gradientfelt pa

25.300 G/ cm eller 253 T/m. Rentgentransparent
A En maksimal specifik absorptionsrate (SAR) Producentland

i gennemsnit for hele kroppen (WBA) pa

2 W/kg (maks. temperaturstigning 1,3 °C

(1,5Tesla) og 2,3 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg Elektrisk sikkerhed,

(maks. temperaturstigning 2,6 °C (1,5 Tesla)
0g 4,6 °C (3 Tesla)) ved 15 minutters scanning.

type BF, patientdel

Symbole fiir Amb Symbole fiir Amb

mbu u
EKG-Elektroden i EKG-Elektroden Ty
Medizinprodukt n Festgel
Bedingt MR-sicher Statisches Magnetfeld von Gewebe

1,5Tesla und 3 Tesla, mit einem maximalen raumli-
chen Gradienten von 25.300 G/cm oder 253 T/m.

Rontgentransluzent

Maximale tiber den Gesamtkorper gemittelte
spezifische Absorptionsrate (SAR) von

2 W/ kg (max. Temperaturanstieg von 1,3 °C
(1,5 Tesla) und 2,3 °C (3 Tesla)) oder 4 W/kg
(max. Temperaturanstieg von 2,6 °C (1,5 Tesla)
und 4,6 °C (3 Tesla)) fiir einen 15-miniitigen
Scanvorgang.

YAN

Produktionsland

Elektrische Sicherheit
Typ BF - Anwendungsteil

3.0. Gebrauchsanweisung

2.0. Ene€niynon Twv cupBOoAwv mou Xpnoip ovTat
ZopBola Twv Zoppola Twv
nAextpodiwv HKI  ‘Evéeién nAektpodiwv H voe1En
Ambu Ambu
laTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV n STeped TN
TUVBKN HAYVNTIKAG Topoypapiag, STatikd .
payvntiko nedio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pe péyiotn Yegaoua

Siapabuion xwptkou mediou 25.300 G/ cm 1y

253T/m. Aktivo-Siagavo

MéyioTog pHécog pubuog EISIKIG amoppdenong
yia 6Ao 1o otpa (SAR) 2 W/kg [péytotn

JAN

XWpa KATAOKELAoTH

avgnon Beppokpaociag 1,3 °C (1,5 Tesla) kat
2,3°C (3 Tesla)l 4 W/kg [péyiotn avgnon
Beppokpaciag 2,6 °C (1,5 Tesla) kat 4,6 °C
(3 Tesla)] yia 15 Aemta odpwong.

E€aptnua oo omoio
EPAPUOTLETAl NAEKTPIKT
aopaheta tomou BF

odhalenou pfi jejim odstrariovani. Pfi odstrafiovani

Elektrodu odloupnéte z ochranné félie a pfilozte
na kazi. Ochrannou fdlii zlikvidujte ihned po
odstranéni elektrod.

udrzujte elektrodu blizko povrchu kize.
Neodstrariuijte elektrodu pod tuhlem 45 stupridi,
abyste sniZzili riziko mechanického traumatu.

- Pii poutziti elektrod s konektory nebo predem «  Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud
pfipojenym draténym vodi¢em je zapotiebi jiz nadale nedrzi pevné na kazi.
umistit konektor nebo dratény vodic tak, aby «  Zbytek gelu je mozné odstranit papirovymi
viechny draténé vodice byly vedeny k zafizeni ve ubrousky nebo vodou.
stejném sméru. « Elektrody v otevieném vaku mohou vyschnout, a

Prilozte elektrodu na kuzi tak, ze stalym krouzivym
pohybem jemné zatlacite na jeji adhezivni okraje.  «
Pripojte dratény vodi¢ z monitorovaciho zafizeni

EKG k elektrodé. Pokud je elektroda dodévéna s

proto obal neotevirejte, pokud to nebude nutné.
Elektrody jsou jednorazové a musi byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi

nemocni¢nimi postupy.

3 0. Brugsvejledning

Vask eventuelt pasattelsesomraderne med mild
saebe og vand, og ter grundigt.

Den korrekte placering af elektroder afgeres
typisk af hospitalet/laegen og/eller lokale
protokoller/procedurer.

Daekpapirets hjerner kan veere skarpe, og der skal
udvises forsigtighed, nér elektroderne flernes fra
posen. Traek elektroden af daekpapiret, og saet den
pé huden. Bortskaf daekpapiret umiddelbart efter,
at elektroderne er flernet.

Nar der anvendes elektroder med konnektor eller
med pasat ledning, skal konnektoren eller den
pésatte ledning vendes saledes, at ledningerne
lober i samme retning mod udstyret.

Laeg elektroden pé huden ved at trykke forsigtigt
rundt langs den kleebende kant med en jeevn og
fast cirkelbevaegelse.

Tilslut ledningen fra EKG-apparatet til elektroden.
Hvis elektroden leveres med en pasat ledning, kan

3.1. Produktspecifik brugsvejledning

den tilsluttes direkte til EKG-apparatet.

«  Fjernelse af elektroder (bortset fra NEOX): Loft
forsigtigt fligen eller kanten af elektroden, hold
profilen lav, og tag langsomt elektroden af huden,
mens du holder den blotlagte hud nede,
efterhdnden som elektroden fiernes. Hold
elektroden teet pa hudoverfladen, mens du
traekker den bagleens af. Undgé at flerne
elektroden ved en 45-graders vinkel for at mindske
risikoen for mekanisk traume.

« Selvkleebende elektroder skal udskiftes, hvis de
ikke leengere sidder godt fast pa huden.

«  Gelrester kan fiernes med papirservietter
eller vand.

«  Elektroder i en &bnet pose kan tgrre ud, og posen
ma derfor ikke &bnes, for det er ngdvendigt.

« Elektroderne er til engangsbrug og skal
bortskaffes i henhold til lokale
hospitalsprocedurer.

Bei Bedarf, werden die Képerstellen auf denen die Elektroden
positioniert werden sollen, mit einer milden Seife und Wasser
gereinigt und anschlieBend griindlich getrocknet.

Die korrekte Positionierung der Elektroden wird
(blicherweise vom Krankenhaus/Arzt und/oder nach
den Regeln/Vorschriften des betreffenden
Krankenhauses festgelegt.

Schutzfolien kénnen scharfe Kanten haben, deshalb ist
beim Herausnehmen der Elektroden aus dem Beutel
Vorsicht geboten. Die Elektrode von der Schutzfolie
abziehen und auf der Haut positionieren.

Die Schutzfolie sofort nach dem Abziehen der
Elektroden entsorgen.

Bei der Verwendung von Elektroden mit dezentrierten
Anschliissen oder vorkonnektierten Anschlusskabeln
sollte der dezentrierte Anschluss oder das
vorkonnektierte Kabel in Richtung des EKG-Geréts
ausgerichtet werden.

Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut durch ein
sanftes, kreisférmiges, gleichméaBiges Andriicken
entlang des Kleberands.

Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments

mit der Elektrode. Elektroden mit vorkonnektierten
Anschlusskabeln kénnen unmittelbar mit dem
EKG-Equipment verbunden werden.

«  Entfernung der Elektroden (mit Ausnahme von NEOX):

Heben Sie die Lasche oder den Rand der Elektrode

vorsichtig an. Ziehen Sie die Elektrode langsam, unter

Aufrechterhaltung eines geringen Profils, von der Haut

ab. Halten und stiitzen Sie die dabei freigelegte Haut,

bis die Elektrode komplett entfernt ist. Halten Sie die

Elektrode wéhrend des Abziehens nah an der

Hautoberfliche. Vermeiden Sie beim Entfernen einen

45-Grad-Winkel, um das Risiko eines mechanischen

Traumas zu verringern.

Selbstklebende Elektroden miissen ersetzt werden,

wenn sie nicht mehr fest an der Haut haften.

«  Auf der Haut verbliebenes Gel kann mit Papiertiichern
entfernt oder mit Wasser abgewaschen werden.

«  Elektroden in gedffneter Packung kénnen austrocknen.
Die Packung daher erst 6ffnen, wenn erforderlich.

«  Die Elektroden sind zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und missen nach den Richtlinien des
Krankenhauses entsorgt werden.

3.1. Produktspezifische Bedienungsanleitung

30 Obnyiec xpriong
Epooov amaiteital, KaBapioTe TIG TEPIOXEG LE N0
0anmolVI KAt VEPO Kall OTEYVWOTE EMUENDG.
H owot TomoBétnon twv nAektpodiwv kabopiletat
OLVIHBWE a6 TO VOGOKOKEID/1aTPO Kal/fy amd TO TOTIKS
TIPWTOKOMO/S1aSIKaTiEC.
OL TIPOOTATEVTIKEG EMEVOUTELG MTTOPEI VA EXOUV
QAXUNPES YWVIES, Kat XPEIaleTal TPOTOXN KATA TV
aAPaAipEDN TWV NAEKTPOSIWV A6 TO GAKOUNAKL.
ATIOKOAAOTE TO NAEKTPOSIO AT TNV MTPOCTATEVTIKNA
enévduon Kat TOmoBEeTHOTE To 010 Séppa. AmoppiYTe
TNV MPOCTATEUTIKY| EMEVEUCT APECWE PETA TNV

anaywyng, urmopei va cuvdeBei aneubeiag otn cuokeur
mapakohoudnong HKI.

Agaipeon nAektpodiwv (ue T e€aipeon Tou NEOX):
AVacnKWOTE TPOCEKTIKA TN YAWTTISA /) TO GKPO Tou
NAeKTPOSiou, O UIKPN Ywvia Kat anmoomdoTe apyd 1o
NAEKTPOSI0 amo To S£pua, KPATWVTAG Kat oTnpifovTag
70 Séppa ToU EKTIBETAL KATA TNV ATTOHAKPUVOT TOU
nAektpodiou. KpatrioTe to nAektpddio kovTd ot
EM@PAVELD TOU SEPPATOC, KABWE To TpaBdate
avadmAWVOVTAG T0. AMOQUYETE TNV AMOUAKPUVOT TOU
NAEKTPOSiou O ywvia 45 HOIPWV YIa VA UEIWOETE TOV

ATMOHAKPUVON TWV NAEKTPOSIWV.

«  Katd xprion nAektpodiwv pe cuvdéopoug ry
TIPO-GUVSESEPEVO KAAWSIO aMmaywyrg, 0 GOVEEGHOG ) TO
TIpo-0uVSESEpEVO KAAWSIO TIPETE va ToToBEeTN Bl TTpog
TETOlA KATEVBUVON WOTE T KAAWSIA TWV ATayWYWY va
ekteivovTal pe TN iSla kateBuvon TPog Tov eE0TAIGHO.
TomnoBetioTe Ta NAeKTPOSIA MaAvw oTo Séppa mElovTag
€Na@PaA yUpw amd To KOMNTIKG AKPO HE KUKAIKES,
OHOAEC Katl OTABEPEC KIVITELG.

+  TUvSEoTE TO KAAWSIO TNG AMAaYWYNG Ao T CUOKELN
napakohouBnong HKI oto nAektpddio. Eav to
NAEKTPOSI0 S1abétel Tpo-ouvSedepévo kawdio

Kivéuvo pnxavikou TpavuaTog.

+  Ta autokOMnTa nAekTpOSIa Ba mpémel va
avtikabiotavtal o€ MePIMTWon mou Sev KOANAVE TAéov
otabepd oto Séppa.

Ta umoAeippaTa YEANG umopouv va agaipeBouy pe
XAPTOTIETOETA 1} VEPO.

Ta NAeKTPOSIA OE AVOIKTO GAKOUNAKL UTTOPET Vot
amognpeavBouy, yi' auto va avoiyeTe Ta GOKOUAGKIA
HOVO OTav TPOKEITAL VA Ta XPNOIHOTIOIOETE.

«  Tan)ektpodia givat piag Xpriong Kat mpémet va
QAnoppINTOVTAl CUHPWVA HE TIC TOTTIKEG S1adIKAoieq
TOU VOGOKOUEIOU.

2. Ainult ihekordseks kasutamiseks. Toote

NEOX placement: Remove the electrode from the protective liner by using tab 1 - Place electrode on the
skin, applying a gentle pressure on the edges. Remove tab 2 - Apply gentle pressure on the edges, on each
of the 4 wings.

« NEOX removal: Gently roll the 4 leaves of the electrode towards the center. Lift up the electrode with your finger
between the adhesive and the patient’s skin. It is recommended to leave the electrodes on until they fall off.

4.0. Duration of Application (time in hours)

Item number Gel System Adhesive System Sensor Material

Patient indication Duration of application

3 1. CneundnyHm yKaszaHus 3a ynotpeba Ha npoayKTa
MNocTassare Ha NEOX: /3BaaeTe enekTposa oT npeanasHata IeHTa ¢ NOMOLYTa Ha IEHTOB HaKpalHuk 1 - MocTasete
eneKTpoya BbPXY KOXaTa C NIeK HaTUCK BbpXY Kpauujata. OTCTpaHETe IEHTOB HaKpaiHuK 2 - HatucHete neko no
Kpauiara BbpXy BCAKO OT 4-Te KpunLa.

«  OtcrpaHsaBaHe Ha NEOX: BHmatenHo HaBuiiTe 4-Te Kpunua Ha enekTpozia KbM LieHTbpa. [ToBanrHeTe enekTpopa C npbet
MeX/ly afixe31Ba v Koxarta Ha nauyieHTa. MpenopbunTeNHo e a OCTaBITe eeKTPOAWTE, I0KATO NajHar.

4.0. MpoABLMKUTENHOCT Ha NPUIOXKEHNETO (BpemMeTpaeHe B YacoBe)

3.1. Pokyny k pouziti specifického vyrobku

«  Aplikace NEOX: Odstranite elektrodu z ochranné félie pomoci poutka 1, pfilozte ji na kizi a sou¢asné mirné
stlacujte jeji okraje. Odstrarite poutko 2 a poté mirné stlacte okraje viech 4 kiidélek.

«  Odstranéni NEOX: Jemné srolujte 4 listy elektrody smérem do stfedu. Zvednéte elektrodu zasunutim prstu mezi
adhezivni vrstvu a kiiZi pacienta. Doporucuje se ponechat elektrody na misté do doby, nez samy odpadnou.

4.0. Doba aplikace (v hodinach)

Cislo polozky Gelovy systém

Adhezivni systém Material snimace Indikace pacienta Doba aplikace

BR Solid Gel Solid Gel Ag/AgCl Neonatal 48 HomepHa [lenoo6pas- ApxesusHa Matepuanta || naumenT MpogbmkuTenHOCT BR Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Novorozenci 48
BRS Solid Gel Solid Gel Ag/AgCl Neonatal 24 apTukyn Hacucrema  cucrema ceH3opa S b Ha npunoxeHuero BRS Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Novorozenci 24
NEOX Solid Gel | Silicone Ag/AgCl Neonatal 72 g:s ::EE e I::Eg e :gj Qgg: EP:::‘;:::::% ‘;i NEOX Tuhy gel Silikon Ag/AgCl Novorozenci 72
- - p I " A -
NF Solid Gel Solid Gel Ag/AgCl Neonatal 48 NEOX Tovparen | Cunvikon Aq/AqCl [T ey — 72 NF Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Novorozenci 48
40554 Solid Gel Solid Gel Ag/AgCl Neonatal 24 NF Tevparen | Tebparen Ag/AgCl Tpi HeoHaranku nauyerTy 48 40554 Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Novorozenci 24
40556 Solid Gel Solid Gel Ag/AgCl Neonatal 24 40554 Tevparen | Tebparen Ag/AgCl TMpw HeoHaTaNHN NauneHTI 24 40556 Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Novorozenci 24
40713 Solid Gel | Solid Gel Ag/AgCl Pediatric 48 40556 Tevparen | Tebpa ren Ag/AgCl TPy Heoartany nauvenTy 24 40713 Tuhy gel Tuhy gel Ag/AgCl Déti 48
40713 Tebpg ren Tebpg ren Ag/AgCl MMpy neanaTpuyHm naumeHTn 48
. o . . 7 .
Kasutusjuhend Kayttoohjeet Mode d’emploi
ECG elektroodid ET EKG-elektrodit Electrodes d’ECG

1.0. Kasutusotstarve
Elektrood asetatakse keha pinnale, et edastada elektrilist signaali keha pinnalt salvestus- ja jalgimisseadmesse,
mis koostab elektrokardiogrammi ehk vektorkardiogrammi.

1.1. Vastundidustused
Eiole teada.

1.2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

H0|atused
Nahaelektroodid tuleb kinnitada ainult tervele,
puhta nahale (st mitte avatud haavade,
kahjustuste, infitseeritud voi poletikuliste
piirkondade peale). 4.

3. Pérast elektroodide plastikkatete kiiljest
eemaldamist korvaldage plastikkatted
asjakohasesse prigikasti.

Valja arvatud 40713: MRT skaneeringu
teostamiseks eemaldage elektroodid patsiendi
kuljest, sest vastasel juhul voib see tekitada
patsiendile poletusi.

korduvkasutamine voib pohjustada saastumist,
mis tekitab infektsioone.

Hmatused

Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb elektroodid panna elektrokirurgilisest piirkonnast nii kaugele kui
véimalik, et minimeerida tahtmatut RF-voolu teket, mis voib tekitada péletusi nahale.

2. Elektroode voib kasutada ainult tervishoiutd6taja, kes on teadlik nende korrektse paigutamise ja kasutamise

Nowns w

[

1.3. Voimalikud kérvaltoimed
Pinnaelektroodide kasutamisega seotud véimalikud
korvaltoimed hélmavad nahareaktsioone, nt. naha

poletusi, naha punetust, naha siigelust ja vai

osas, voi parast vastava tervishoiutotajaga konsulteerimist.

Arge leotage, loputage ega steriliseerige elektroode, sest sellised protseduurid véivad jétta elektroodidele
kahjulikke jadke voi pohjustada elektroodide rikkeid.

Nahaérrituse tekkimise vahendamiseks leidke elektroodide paigaldamiseks uus piirkond, millele neid panna.
Hooletul eemaldamisel voivad elektroodid nahka kahjustada.

USA féderaalseaduste kohaselt on lubatud seadet miitia ainult arstidel voi arsti korraldusel.

llma sisestusjuhtmeteta elektroode tuleb kasutada ainult koos sisestusjuhtmetega, mis thilduvad IEC
60601-1 nbuetega.

Ainult 40713 puhul: MRT skaneerimise ajal tohib elektroode kasutada ainult koos MRT tingimustele
vastavate sisestusjuhtmetega.

1.4. Uldised mérkused

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

si ville,

2.0. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid Ambu
ECG elektroodidel

Meditsiiniseade Tahke geel
MRT tingimustele vastav. Staatiline magnet- Riie
vali 1,5 teslat ja 3 teslat, maksimaalne magnet-
vélja gradient 25 300 Gs/cm ehk 253 T/m. Eiole

é% Maksimaalne kogu keha keskmine (WBA) rontgenkontrastne

neeldumise erimaar (SAR) 2 W/kg (maksi- M Tootja riik
maalne temperatuuri téus 1,3 °C (1,5 teslat)
ja 2,3 °C(3 teslat)) voi 4 W/kg (maksimaalne Elektriohutuse
temperatuuri tous 2,6 °C (1,5 teslat) ja 4,6 °C BF-tltipi kuuluv
(3 teslat)) 15 minuti skaneerimise kohta. kokkupuutuv osa.

3 0. Kasutusjuhised

1.0. Kayttotarkoitus
Elektrodi kiinnitetaan kehon pinnalle valittamaan ihon pinnasta sahkésignaalia tallennus- ja valvontalaitteelle,
joka tuottaa elektrokardiogrammin tai vektorikardiogrammin.

1.1.Vasta-aiheet
Ei tunnettuja.

1.2. Varoitukset ja huomautukset

Varmtukset
Pintaelektrodit tulee kiinnittéa ainoastaan
vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (esim. ei
avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai
arsyyntyneen kohdan péélle).

2. KertakayttSinen. Tuotteen uudelleenkéytto saattaa
johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

Huomautukset
Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa mahdollisimman kauas sahkokirurgisesta
alueesta ei- towotun RF-sateilyn minimoimiseksi, joka voi aiheuttaa palovammoja.

2. EKG-elektrodeja pitaisi kdyttda vain niiden oikeaan sijoitteluun ja kdytté6n perehtyneen terveydenhoidon
ammattilaisen toimesta tai sellaisen valvonnassa.

3. Kun elektrodin suojapaperi on irrotettu,
suojapaperi on havitettava tahan tarkoitettuun
jateastiaan.

4. Poikkeus tuotteelle 40713: Irrota elektrodi
potilaasta MRI-kuvauksen aikana, silld se voi
aiheuttaa potilaalle palovammoja.

3. Ali liota, huuhtele &k steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai elektrodien
toimintahairio.

4. Kun vaihdat elektrodia, etsi uusi kohta iholta ihoarsytyksen minimoimiseksi.

5. Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niit4 ei irroteta varovasti.

6. Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan nait4 laitteita saa myyda vain ladkari tai laakarin maarayksesta.

7. Sellaisten elektrodien kanssa, joissa ei ole valmiiksi kiinnitettyja kaapeleita, tulee kayttaa vain IEC 60601-1
-yhteensopivia kaapeleita.

8. Koskee vain tuotetta 40713: MRI-kuvauksen aikana elektrodeissa saa kéyttad vain MRI-yhteensopivia kaapeleita.

1.4.Yleisid huomioita

Jos laitteen kdyton aikana tapahtuu tai kaytosta
aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

1.3. Mahdolliset haittavaikutukset

Pintaelektrodeihin liittyvid mahdollisia
haittavaikutuksia ovat ihoreaktiot, kuten palovamma,
ihon punoitus, kutina ja pienet rakkulat.

2.0. Kédytettyjen symbolien selitykset

Ambun EKG-
elektrodien
symbolit

Ambun EKG-
elektrodien
symbolit

Selitys

Selitys

Laakinnallinen laite Kiinted geeli

Ehdollisesti MK-turvallinen. 1,5 ja 3 teslan

staattinen magneettikenttd, suurin tilan Kuitu

gradienttikenttd 25 300 G/cm (253 T/m).
Rontgennegatiivinen

Koko kehon suurin keskimaarainen

ominaisabsorptionopeus (SAR) on
2 W/ kg (lampétilan nousu enintdan

£ HBO

YAN

Valmistusmaa

1,3°C(1,5 teslaa) ja 2,3 °C (3 teslaa)) tai
4 W/ kg (lampétilan nousu enintdan 2,6°C
(1,5 teslaa) ja 4,6 °C (3 teslaa)) 15 minuutin

Sahkéturvallisuus:
tyypin BF liityntdosa

kuvauksen aikana.

Vajadusel puhastage piirkondi leebetoimelise
seebi ja veega ning kuivatage hoolikalt.
Elektroodide 6ige paigutus maaratakse tavaliselt
kindlaks haigla/arsti ja/voi kohalike protokollide/
protseduuridega.

Plastikkatetel voivad olla teravad nurgad ja
elektroodide timbrisest eemaldamisel tuleb olla
ettevaatlik. Eemaldage elektrood plastikkatte
kiiljest ja asetage elektrood nahale. Kérvaldage
plastikkate kohe pérast elektroodide eemaldamist.
Kasutades elektroode, millel on konnektorid voi eelkin-
nitatud sisestusjuhe, peab konnektor véi eelkinnitatud
sisestusjuhe asetsema nii, et sisestusjuhtmed on
suunatud samas suunas, seadme poole.

Asetage elektrood nahale, surudes kergelt, ringjate

eelnevalt kinnitatud sisestusjuhtmega, voib selle
tihendada otse EKG-monitoriga.

Elektroodide eemaldamine (valja arvatud NEOX):
Tostke elektroodi &ér ornalt ja ettevaatlikult Gles
ning eemaldage elektrood aeglaselt nahalt, kaitstes
elektroodi eemaldamisel kokku puutuda véivat
nahka. Hoidke elektroodi eemaldades nahapinna
lahedal. Véltige elektroodi eemaldamist 45-kraadise
nurga all, et vadhendada mehaanilise trauma riski.
Isekleepuvaid elektroode ei tohi imber paigutada,
kui nad naha kiilge enam kindlat ei kinnitu.
Geelijaagid voib eemaldada paberkateratiku

VOi veega.

Avatud kotis olevad elektroodid véivad &ra
kuivada, seetéttu drge avage kotti enne kui vajalik.
Elektroodid on ettendhtud iihekordseks

jakindlate liigutustega kleepuvale &érele. .
« Uhendage EKG-monitori sisestusjuhe
elektroodiga. Kui elektrood on varustatud sellele

kasutamiseks ja need tuleb korvaldada vastavalt
kohalikele haigla eeskirjadele.

3.1. Tootespetsiifilised kasutusjuhised

«  NEOXi paigutamine: eemaldage elektrood plastikkatte kiiljest lapatsi 1 abil - asetage elektrood nahale ja
suruge kergelt selle servadele. Eemaldage lapats 2 - suruge kergelt selle servadele koigi 4 tiiva puhul.

«  NEOXi eemaldamine: rullige 6rnalt elektroodi 4 &art elektroodi keskosa poole. Tostke elektrood tiles, hoides sérme
elektroodi kleepuva osa ja patsiendi naha vahel. Soovitatav on jatte elektroodid nahale, kuni nad ise lahti tulevad.

4.0. Kasutamisaeg (védltus tundides)

Geeli

D Taem aine siisteem  Anduri materjal Patsiendindidustused  Kasutamisaeg
BR Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Neonataalne versioon |48
BRS Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Neonataalne versioon | 24
NEOX Tahke geel Silikoon Ag/AgCl Neonataalne versioon |72
NF Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Neonataalne versioon |48
40554 Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Neonataalne versioon |24
40556 Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Neonataalne versioon |24
40713 Tahke geel Tahke geel Ag/AgCl Pediaatriline versioon 48

.0. Kayttoohjeet
Puhdista kayttoalueet tarvittaessa miedolla
saippualla ja vedelld ja kuivaa huolellisesti.

« Elektrodien oikean sijoituksen m: ] .
tyypillisesti sairaala/laakari ja/tai madratdan
paikallisissa séannoissa/toimintaohjeissa.

« Taustalevyn kulmat voivat olla terédvat,
joten elektrodit on otettava varovasti pois
pussista. Irrota elektrodi taustalevysta ja aseta
se iholle. Havita taustalevy heti elektrodin

elektrodiin kuuluu valmiiksi kiinnitetty kaapeli, sen
voi kytked suoraan EKG-valvontalaitteeseen
Elektrodien poisto (ei koske tuotetta NEOX): Nosta
varovasti elektrodin lappaa tai reunaa ja veda
elektrodi sita matalalla pitden hitaasti pois ihosta
tukien paljastunutta ihoa samalla kun elektrodi
poistetaan. Pid4 elektrodia lahellé ihon pintaa, kun
vedat sitd sen itsensad yli. Valta elektrodin
poistamista 45 asteen kulmassa, silld tamé

irrottamisen jélkeen. mekaanisen trauman riskia.

«  Kun kaytetdan liittimella tai valmiiksi «  ltsekiinnittyvat elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun
kiinnitetylld kaapelilla varustettuja elektrodeja, ne eivat enaa kiinnity kunnolla ihoon.
liitin tai valmiiksi kiinnitetty kaapeli on «  Geelijaanteet voi poistaa paperipyyhkeilla
suunnattava niin, etta kaapelit osoittavat tai vedella.
samaan suuntaan laitetta kohti. «  Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua,

« Sijoita elektrodit iholle painaen liimareunoilta
varovasti pyoredllg, tasaisella ja vakaalla liikkeelld. -
«  Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos

joten &la avaa pussia ennen kuin se on tarpeen.
Elektrodit ovat kertakdyttdisig, ja ne tulee havittaa
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

3.1. Tuotekohtaiset kdyttoohjeet

« NEOX:n sijoittaminen: Irrota elektrodi taustalevysta ldpan avulla 1- Aseta elektrodi iholle, ja painele varovasti
sen reunoilta. Irrota ldppé 2 - Painele varovasti kaikkien neljan siivekkeen reunoilta.

«  NEOX:n irrottaminen: Rullaa varovasti elektrodin nelj&a lehted keskustaa kohti. Nosta elektrodi asettamalla sormi
kiinnityksen ja potilaan ihon véliin. Elektrodeja suositellaan kéytettavéksi, kunnes ne irtoavat.

4.0. Kdyttoaika tunneissa

2. Dispositif a usage unique. Une réutilisation du dispositif

1.0. Utilisation prévue
Lélectrode est appliquée a la surface du corps pour transmettre le signal électrique a la surface du corps vers un
dispositif d’enregistrement et de contréle produisant un électrocardiogramme ou un vectocardiogramme.

1.1. Contre-indications
Aucune connue.

1.2. Avertissements et précautions

Averhssements
Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées
que sur une peau propre et intacte (pas sur des plaies
ouvertes, des Iésions ou des zones infectées ou
enflammées par exemple). 4.

3. Apres le retrait des électrodes du revétement
protecteur, ce dernier doit étre jeté dans une poubelle
dédiée.

Sauf pour les électrodes 40713 : retirer I'électrode du
patient lors de la réalisation d'une IRM car cela pourrait
risque de conduire & une contamination du patient, qui briler la peau du patient.
pourrait alors contracter une infection.

Precautlons

Lors des procédures chirurgicales, les électrodes doivent étre placées aussi loin que possible de la zone
électrochirurgicale afin de réduire l'intensité de courant RF indésirable qui pourrait entrainer des brilures cutanées.

2. Les électrodes doivent uniquement étre utilisées par des professionnels de santé diiment formés a leur mise en place

et a leur utilisation, ou sur leur consultation.

3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les électrodes, ces procédures étant susceptibles de laisser des résidus

nocifs ou de provoquer un dysfonctionnement des électrodes.

4. Afin de réduire le risque d'irritation cutanée, il est recommandé de trouver une nouvelle zone de peau ot placer les

électrodes lors de leur remplacement.

5. Les électrodes peuvent endommager la peau si elles sont retirées négligemment.

6. Conformément a la |égislation fédérale américaine, ces dispositifs ne peuvent étre vendus que par un médecin ou sur
ordonnance délivrée par celui-ci.

7. Les électrodes sans fil ne doivent étre utilisées qu'avec des fils conformes a la norme CEI 60601-1.

8. Pour les électrodes 40713 uniquement : pendant une IRM, les électrodes doivent uniquement étre utilisées avec des

1.3. Effets secondaires potentiels

Les effets secondaires potentiels liés a 'utilisation d'électrodes
de surface sont des réactions cutanées telles que des bralures,
des rougeurs, des démangeaisons et des ampoules légéres.

fils compatibles avec I''lRM.

1.4. Remarques générales

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

2.0. Explication des symboles utilisés

Symboles des

Symboles des

électrodes Indication électrodes d’'ECG Indication

d’ECG Ambu

Dispositif médical Gel solide

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique. Tissu
Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec

un champ a gradient spatial maximal de 25 300 Gauss/

cm ou 253 Tesla/m. Radiotransparent

Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour un corps

entier de 2 W/kg maximum (augmentation de temp. Pays du fabricant

max. de 1,3 °C[1,5Tesla] et 2,3 °C [3 Tesla]) ou 4 W/ kg
(augmentation de temp. max. de 2,6 °C [1,5 Tesla] et 4,6 °C
[3 Tesla]) pour 15 minutes de passage au scanner.

Sécurité électrique,
type BF avec parties

appliquées

3.0. Instructions d’utilisation

Si nécessaire, nettoyer les zones d'application a I'eau et controle de I'ECG.

au savon doux, puis sécher soigneusement. .

Lemplacement correct des électrodes est généralement
déterminé par I'hopital/le médecin et/ou le protocole
local/les procédures locales.

Les revétements protecteurs peuvent présenter des
angles tranchants, il convient donc de faire preuve de
prudence lors du retrait des électrodes de leur sachet.
Décoller Iélectrode de son revétement de protection
et le placer sur la peau. Eliminer le film protecteur
immédiatement apres le retrait des électrodes.

Lors de I'utilisation d'électrodes avec des connecteurs
ou un précablage, le connecteur ou le précablage doit
étre positionné de sorte que les fils soient dirigés dans
la méme direction, vers I'équipement.

Placer Iélectrode sur la peau en appuyant légérement sur le
bord adhésif avec un mouvement circulaire doux et ferme.
Connecter le fil de I'appareil de contréle de I'ECG &

Retrait des électrodes (sauf pour les électrodes NEOX) :
relever doucement la languette ou le bord de
I'électrode, tout en gardant un profil mince, et retirer
lentement I'électrode de la peau, en maintenant la peau
nouvellement exposée appuyée pendant le retrait.
Garder I'électrode prés de la surface de la peau pendant
le retrait. Eviter de retirer Iélectrode avec un angle de
45° afin de réduire le risque de traumatisme mécanique.
Il est conseillé de remplacer les électrodes
autocollantes lorsqu'elles nadhérent plus fermement a
la peau.

Les résidus de gel peuvent étre enlevés a l'eau ou a
I'essuie-tout.

Il est recommandé de n‘ouvrir le sachet qu'au moment
de I'utilisation des électrodes afin de minimiser tout
risque d'asséchement du gel.

Les électrodes sont prévues pour un usage unique et

« Placering af NEOX: Fjern elektroden fra deekpapiret ved hjeelp af flig 1 - Anbring elektroden pé& huden, og
tryk forsigtigt pé kanterne. Fjern flig 2 - Tryk forsigtigt pa kanterne af alle fire vinger.

« Fjernelse af NEOX: Rul forsigtigt elektrodens fire blade ind mod midten. Loft elektroden med fingeren mellem
kleebemidlet og patientens hud. Det anbefales at lade elektroderne sidde, til de falder af.

4.0. Anvendelsens varighed (tid i timer)

Varenummer Gelsystem Klebesystem Sensormateriale  Patientindikation Anvendelsens varighed

«  Platzierung der NEOX-Elektroden: Ziehen Sie die Elektrode mithilfe von Streifen 1 von der Schutzfolie ab. Platzieren Sie
die Elektrode auf der Haut, indem Sie vorsichtig die Elektrodenrdnder andriicken. Ziehen Sie Streifen 2 ab. Driicken Sie
vorsichtig die Rander der vier Klebefliigel an.

«  Entfernung der NEOX-Elektroden: Rollen Sie vorsichtig die vier Klebefliigel der Elektrode zur Mitte. Entfernen Sie die
Elektrode, indem Sie Ihren Finger zwischen Klebematerial und Haut des Patienten schieben und die Elektrode vorsichtig
anheben. Es wird empfohlen die Elektroden zu belassen bis sie von alleine abfallen.

4.0. Haftdauer (in Stunden)

Upute za upotrebu
EKG elektrode

1.0. Namjena
Elektroda se primjenjuje na povrsinu tijela radi prijenosa elektri¢nog signala s povrsine tijela u uredaj za
snimanje i pracenje koji proizvodi elektrokardiogram ili vektorkardiogram.

1.1. Kontraindikacije
Nisu poznate.

1.2. Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

2. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna 4.

Povrsinske elektrode smiju se primjenjivati samo na
neostecenoj i Cistoj koZi (npr. ne na otvorenim
ranama, lezijama, inficiranom ili upalnom podrugju).

3. Nakon uklanjanja elektroda iz zastitne folije
potrebno je zastitnu foliju zbrinuti u za to
namijenjenoj kanti za otpad.

Osim za 40713: Uklonite elektrodu s pacijenta
prilikom obavljanja MR snimanja jer to moze
prouzrociti opekline na koZi pacijenta.

upotreba proizvoda moze izazvati kontaminaciju,
$to moze uzrokovati infekcije.

Upozorenja

Za vrijeme kirur3kih zahvata elektrode trebaju biti postavljene 3to dalje od podruéja upotrebe elektri¢nih
kirurdkih instrumenta kako bi se umanjila moguénost provodenja RF struje, $to moze prouzro¢iti opekline
na kozi.

2. Elektrode smije koristiti samo zdravstveni djelatnik koji je upoznat s njihovim pravilnim postavljanjem i

upotrebom ili u dogovoru s njime.

3. Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati elektrode jer se tim postupcima mogu na njima stvoriti stetne

nakupine ili to moze uzrokovati neispravan rad elektroda.

4. Da biste smanjili rizik od iritacije koze, pri promjeni elektroda pronadite novo podrugje za postavljanje.
5. Elektrode mogu ozlijediti kozu ako se neoprezno uklone.
6. Prema ameri¢kim federalnim zakonima prodaja ovih uredaja dopustena je samo od strane lije¢nika ili uz

o N

1.3. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice u vezi s upotrebom
povrsinskih elektroda jesu reakcije na kozi kao $to su
opekline, crvenilo, svrbez i sitni plikovi.

odobrenje lije¢nika.

Elektrode bez priklju¢ene Zice smiju se upotrebljavati iskljucivo sa Zicama sukladnima normi [EC 60601-1.
Samo za 40713: Tijekom MR snimanja elektrode se smiju upotrebljavati samo sa Zicama za elektrode koju su
prikladne za MR.

1.4. Opée napomene

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

2.0. Objasnjenje upotrijebljenih simbola

boli za Ambu mboli za Ambu

EKG elektrode

Si
EKG elektrode

3 1. 08nyigc xpriong ovy M yuato
Tomno6étnon tou NEOX: A(p(llpE(I‘[E TO NAEKTPOSI0 AMO TNV MTPOCTATEUTIKF EMEVEUON XPNOIMOTIONDVTAG TN YAWTTiSa 1
- TonoBeToTE TO NAEKTPOSI0 OTO S€Ppa, AOKWVTAC Hia fTma Tieon oTa akpa. AQatpéoTe T y\wTtida 2 - ACKOTE fma
Tiigon oTa akpa, o€ kabéva amo Ta 4 MTePLyIa.

+  Agaipeon tou NEOX: AvaSim\woTe armald Ta 4 TTepOyIa Tou NAEKTPOSIOL TTPOG TO KEVTPO. AVACHKWOTE TO NAEKTPOSIO
TOMOBETWVTAG TO SAXTUAG GOC AVALESA OTO AUTOKOAANTO Kat TO SEPUa TOU aoBEVOUC. ZUVICTATAL VA APHVETE Ta
NAEKTPOSIa 0TO SEPHa HEXPI VAl ATOKOMNBOUV amé péva Toug.

Instrucciones de uso
Electrodos para ECG

1.0. Uso previsto
El electrodo se aplica en la piel para transmitir la sefial eléctrica de la superficie del cuerpo a un dispositivo de registro y
supervision que genera un electrocardiograma o un vectorcardiograma.

1.1. Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1.2. Precauciones y advertencias
Advertenuas

Los electrodos de superficie deben colocarse 3. Después de retirar los electrodos del blister de

Unicamente en contacto con piel limpia e intacta (por

proteccion, deseche el blister de proteccion en un

ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o areas

infectadas o inflamadas). 4.
Producto desechable. La reutilizacién del producto

puede causar contaminacion cruzada y, por lo tanto,
producir infecciones.

recipiente para residuos adecuado.

Excepto para 40713: Retire el electrodo del paciente
cuando vaya a realizar una resonancia magnética, ya
que el paciente podria sufrir quemaduras.

Precaucwnes

1.3. Sucesos potencialmente adversos

Los acontecimientos potencialmente adversos en relacion
con el uso de los electrodos de superficie son reacciones
cuténeas, como quemaduras en la piel, enrojecimiento de

Durante las intervenciones quirdrgicas, los electrodos se deben situar lo mas alejados posible de la zona
electroquirtrgica para minimizar las corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas, que podrian provocar
quemaduras en la piel.

Los electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un profesional sanitario familiarizado con su correcta
colocaciéon y uso.

No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos procedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar a
su funcionamiento.

Para minimizar el riesgo de irritaciones en la piel al reemplazar los electrodos, busque una nueva zona en la piel para
colocarlos.

Los electrodos pueden dafar la piel si se retiran sin cuidado.

Las leyes federales de EE. UU. restringen la venta de estos dispositivos unicamente a un médico o por orden de este.
Los electrodos sin derivacion adjunta solo deben utilizarse con cables que cumplan la norma IEC 60601-1

Solo para 40713: Durante la resonancia magnética, los electrodos solo se utilizaran con derivaciones aptas para su uso
en resonancias magnéticas.

1.4. Notas

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.

la piel, irritacion de la piel y pequenas ampollas.

2.0. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos para los

electrodos para ECG

Simbolos para los

Indicaciones electrodos para ECG  Indicaciones

de Ambu de Ambu
Producto sanitario n Gel solido
Compatible con resonancia magnética. .
Campo magnético estatico de 1,5y 3 tes- Tejido

las, con un gradiente de campo espacial

maximo de 25 300 G/cm 0 253 T/m. Radiotransparente

Tasa de absorcion especifica maxima
media de todo el cuerpo de 2 W/ kg
(aumento max. de temp. de 1,3 °C

(1,5 teslas) y de 2,3 °C (3 teslas)) 0 4 W/ kg
(aumento max. de temp. de 2,6 °C

(1,5 teslas) y de 4,6 °C (3 teslas)) durante
15 minutos de exploracién con escaner.

Pais de origen del
fabricante

Seguridad eléctrica: parte
aplicada tipo BF

3.0. Instrucciones de uso

Si fuera necesario, limpie la zona de aplicacion con
agua y un jabon neutro. A continuacion, séquela
cuidadosamente.

El posicionamiento correcto de los electrodos es
determinado por parte del hospital / médico y/o el
protocolo / procedimiento de aplicacién.

Los blisters de protecciéon pueden tener esquinas
afiladas, por lo que se debe tener cuidado al sacar los

el electrodo viene provisto de una derivacion
premontada, conéctela directamente al monitor ECG.
Retirada de los electrodos (excepto para NEOX): Levante
cuidadosamente la lengiieta o el borde del electrodo,
manteniendo un perfil bajo, y separe despacio el
electrodo de la piel, sujetando y manteniendo la piel
que queda descubierta a medida que se quita el
electrodo. Mantenga el electrodo cerca de la superficie
cutanea cuando tire de él. Para reducir el riesgo de que

electrodos de la bolsa. Despegue el electrodo del
blister de proteccién y coléquelo sobre la piel. Deseche
el blister de proteccién inmediatamente después de

se produzca un traumatismo mecanico, evite quitar el
electrodo formando un angulo de 45 grados.

retirar los electrodos.

Cuando utilice electrodos con conectores y una
derivacion premontada, el conector o el cable
premontado se deben colocar de forma que las
derivaciones sigan la misma direccién hacia el equipo.
Posicione el electrodo sobre la piel presionando
suavemente los bordes adhesivos con un movimiento
circular suave y firme.

Conecte la derivacion del monitor ECG al electrodo. Si

Los electrodos autoadhesivos se deben sustituir
cuando ya no se peguen con firmeza a la piel.

Los restos de gel se pueden limpiar con una toallita de
papel o con agua.

Para evitar que los electrodos se sequen en los
envoltorios abiertos, no los abra hasta que sea
necesario.

Los electrodos son desechables y se deben eliminar
segun los procedimientos hospitalarios locales.

3.1. Instrucciones de uso especificas del producto

Posicionamiento de NEOX: Retire el electrodo del blister de proteccion utilizando la lengiieta 1. Coloque el electrodo
sobre la piel, aplicando una ligera presion en los bordes. Retire la lengiieta 2. Aplique una ligera presion en los bordes
en cada una de las 4 alas de fijacion.

Retirada de NEOX: Enrolle cuidadosamente las 4 lengtietas del electrodo hacia el centro. Levante el electrodo despegando
con el dedo el adhesivo de la piel del paciente. Se recomienda mantenerlos hasta que se desprendan por si solos.

4.0. Duracion del periodo de aplicacion (en horas)

Hasznalati atmutaté
EKG-elektrédak

1.0. Felhasznalasi teriilet
Az elektrodat a test feltiletére kell helyezni, ahonnan elektromos jeleket tovébbit az elektro- vagy vektorkardiogramot
készit6 rogzits- és monitorozéeszkozre.

Istruzioni per I'uso
Elettrodi ECG IT

1.0. Destinazione d’uso
Lelettrodo viene applicato sulla superficie del corpo per trasmettere il segnale elettrico dalla superficie del corpo a un
dispositivo di registrazione e controllo che produce un elettrocardiogramma o un vettorcardiogramma.

1.1. Controindicazioni
Nessuna nota.

1.2. Avvertenze e avvisi
Avvertenze

Medicinski uredaj Cvrsti gel
Uvjeti za magnetsku rezonancu. Staticko Tkani
magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle, anina
uz maksimalni prostorni gradijent od
25.300 G/cm ili 253 T/m. Propusta zracenje

Maksimalni uprosjeceni specifi¢ni stupanj

" = - Zemlja proizvodaca
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo (WBA) od

YAN

2 W/kg (maks. porast temp. 1,3 °C
(1,5tesla) i 2,3 °C (3 tesle)) ili 4 W/kg
(maks. porast temp. 2,6 °C (1,5 tesla) i
4,6 °C (3 tesle)) za 15 minuta snimanja.

Primijenjen dio elektri¢ne
sigurnosti tipa BF

3.0. Upute za upotrebu

Po potrebi podruéja primjene ocistite blagim
sapunom i vodom te potpuno osusite.

Ispravni nacin postavljanja elektroda obi¢no
odreduje bolnica/lije¢nik i/ili je naveden u
lokalnim smjernicama za postupke/zahvate.
Zastitne folije mogu imati ostre rubove te je
potrebno biti pazljiv prilikom uklanjanja elektroda
iz omota. Odvojite elektrodu od zastitne folije i
stavite je na kozu. Zbrinite zastitnu foliju odmah
nakon uklanjanja elektroda.

Prilikom upotrebe elektroda s prikljuccima il ve¢
priklju¢enim Zicama elektrode, prikljucak li ve¢
priklju¢ena Zica elektrode trebali bi biti okrenuti tako da
su Zice elektrode okrenute u istom smjeru prema opremi.

Ako se elektroda isporucuije s priklju¢enom zicom,
moze se prikljuiti izravno na uredaj za EKG pracenje.

«  Uklanjanje elektroda (osim za NEOX): Pazljivo
podignite jezi¢ak ili rub elektrode tako da ostane nisko
uz kozu i polako odlijepite elektrodu s koze te pritom
pridrzavajte novootkrivenu kozu. Drzite elektrodu
blizu povrsine koze dok je odljepljujete. Nemojte
skidati elektrodu pod kutom od 45 stupnjeva kako
biste smanjili rizik od mehanicke traume.

« Samoljepljive elektrode treba zamijeniti ako vise
ne prianjaju dobro uz kozu.

« Ostaci gela mogu se ukloniti papirnatim
ru¢nikom ili vodom.

« Elektrode u otvorenoj vrecici mogu se osusiti pa

1.1. Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.
1.2. Figyel ések és 6vintézkedések
anyelmeztetesek
A feliileti elektrodak kizarolag ép, tiszta borre 3. Azelektrodaknak a védélaprol torténé eltavolitasa utan

helyezheték fel (pl. nem szabad nyilt sebre, elvaltozasra,
fert6zo6tt vagy gyulladt tertiletre helyezni 6ket).

a véddlapot a megfelelé szeméttaroldba kell dobni.
40713-asra vonatkozd kivétel: MRI-vizsgalat idejére

2. Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termék tjboli tavolitsa el az elektrédat a betegrdl, mert az égési
felhasznélasa szennyezédést okozhat, ami sériilést okozhat a boron.
fertézéshez vezethet.

anyelmeztetesek
Sebészeti beavatkozas soran az elektrodakat a lehet6 legtavolabb kell helyezni az elektrosebészeti teriilettdl a
nemkivanatos radléfrekvenclasJeléramlés mlnlmallzalasa érdekében, amely a bér egésl sériilését okozhatja.

2. Azelektrodakat kizérolag a helyes fe ést ikat ismeré tigyi szakember hasznélhatja,
illetve ilyen szakemberrel egyeztetve hasznalhatok.

3. Ne aztassa, oblitse vagy sterilizalja az elektrédakat, mert igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy
meghibéasodhatnak az elektrodak.

4. Aborirritacio kockazatanak minimalizalasa érdekében az elektrodak ujboli felhelyezéséhez keressen j bérteriiletet.

5. Azelektrodak gondatlan eltévolitasa kart tehet a bérben.

6. AzEgyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében ezeket az eszkézoket csak orvos értékesitheti, illetve csak orvosi
el6irasra értékesithetok.

7. Huzalkivezetés nélkiili elektrodak csak az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 huzalkivezetéssel hasznalhatok.

8. (Csaka40713-as esetén: MRI-vizsgalat soran az elektrodak csak MRI-kompatibilis huzalkivezetéssel hasznalhatok.

1.3.Leh ég kiva ények 1.4. Altala megjegy

A fellileti elektrédéak hasznalataval kapcsolatos lehetséges
nemkivénatos események: olyan bérreakciok, mint a bér
égési sérlilése, borpir, viszketés és apré hélyagok.

Amennyiben az eszkoz hasznélata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos incidens torténik, jelentse azt a
gyartonak és a nemzeti hatdsagnak.

2.0. A hasznalt szimbolumok ismertetése

Az Ambu EKG-

elektréddinak
szimbélumai

Az Ambu EKG-
elektrédainak
szimbélumai

Jelentés Jelentés

Orvostechnikai eszkdz Szilard gél

MR-kérnyezet. A statikus magneses sugarzas

1,5 tesla, illetve 3 tesla; a magneses mezé Textil védGanyag

maximalis térgradiense 25 300 G/cm vagy

2537T/m. Atereszti a

réntgensugarakat

Ateljes testre atlagolt specifikus abszorpcios
rata (SAR) 15 perces szkennelés esetén
legfeljebb 2 W/kg (max. hémérséklet-

A gyarto orszéga

novekedés 1,3 °C (1,5 tesla), illetve 2,3 °C
(3 tesla)) vagy 4 W/kg (max. hémérséklet-
ndvekedés 2,6 °C (1,5 tesla), illetve 4,6 °C

Az alkalmazott alkatrész
a BF tipusu elektromos
biztonsagi osztalyba

(3 tesla)). tartozik.

3 0. Hasznalati utasugs

huzalklvezetessel az elektrodahoz Ha az elektroda
k el6re c

Ha sziikséges, a teriileteket tisztitsa meg
enyhe szappanos vizzel, majd gondosan szaritsa meg.

Az elektrodak megfeleld elhelyezési modjat rendszerint
a korhaz/orvos és/vagy a helyi elGirasok/eljarasok
hatérozzak meg.

A védédlapoknak éles kiszogelléseik lehetnek, az
elektrodakat dvatosan kell kivenni a tasakjukbol.
Huzza le az elektrédat a védolaprdl, és helyezze
abérre. A védélapot azonnal dobja ki az elektrodak
eltavolitdsa utan.

Csatlakozéval vagy el6re csatlakoztatott
huzalkivezetéssel rendelkezo elektrodak hasznalata
eseténac vagy az el6re csat
huzalkivezetést tgy kell forditani, hogy a
huzalkivezetések azonos irdnyban huzodjanak a
berendezés felé.

Helyezze az elektrodat a bérre, korkoros

és hatarozott, de finom mozdulattal lenyomva
korben a tapadé peremét.

kozvetlenul csatlakoztathatja az EKG-
monitorozéeszkozhoz.

«  Azelektrodak eltavolitasa (a NEOX kivételével):
Ovatosan emelje fel az elektréda fiilét vagy szélét, tartsa
meg az alacsony profilt, és lassan hizza le a b6rrél az
elektrodat. Az elektroda eltavolitasa kdzben tartsa és
tamassza meg a védtelen bért. Visszahtzaskor az
elektrédat tartsa kozel a bér feliiletéhez. A mechanikai
sériilés kockdzatanak csokkentése érdekében az
elektrodat ne 45 fokos szogben tavolitsa el.

«  Azontapado elektrodakat ki kell cserélni, ha mar nem
tapadnak szorosan a bérre.

« A gél maradéka papirtérl6vel vagy vizzel tavolithato el.

«  Nyitott csomagolasban az elektroda kiszaradhat, ezért
amig nem sziikséges, ne nyissa ki a csomagolast.

«  Azelektrodak eldobhatok, az érvényes eléirasoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani Gket.

Gli elettrodi di superficie devono essere applicati solo
sulla cute intatta e pulita (non su ferite aperte, lesioni,
aree infette o infiammate).

2. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto puod
causare contaminazioni e quindi infezioni.

Avvisi

3. Dopo aver rimosso gli elettrodi, smaltire il rivestimento
protettivo in un apposito contenitore per rifiuti.

4. Eccetto 40713: rimuovere l'elettrodo dal paziente
durante una scansione RMI per evitare ustioni cutanee
al paziente.

1. Durante gli interventi chirurgici, gli elettrodi devono essere posizionati il piti lontano possibile dalla zona
elettrochirurgica per ridurre al minimo il rischio di correnti RF indesiderate che potrebbero causare ustioni cutanee.
2. Gli elettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori sanitari che conoscano posizionamento e utilizzo

corretti o sotto la loro supervisione.

3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi poiché queste procedure potrebbero lasciare residui nocivi

o causare malfunzionamenti.

4. Perridurre al minimo lirritazione della pelle, nel sostituire gli elettrodi si raccomanda di posizionarli su una nuova

zona cutanea.

5. Gli elettrodi possono causare danni cutanei se rimossi senza attenzione.
6. Secondo la legge federale statunitense questi dispositivi possono essere venduti solo su prescrizione o da parte

di un medico.

7. Gli elettrodi senza fili conduttori collegati devono essere usati soltanto con fili conduttori conformi alla

norma [EC 60601-1.

8. Solo per 40713: durante una scansione RMI gli elettrodi devono essere utilizzati solo con cavi conduttori

compatibili con RMI.

1.3. Potenziali eventi avversi

Eventi potenzialmente avversi relativi all'utilizzo di
elettrodi di superficie sono reazioni cutanee come ustioni,
arrossamenti, prurito e piccole vesciche.

2.0. Spiegazione dei simboli usati

Dispositivo medico

1.4. Note generali
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica

un incidente grave, comunicarlo al produttore e alle
autorita nazionali.

Indicazione

Gel solido

Compatibilita condizionata con la

risonanza magnetica. Campo magnetlco

Tessuto

statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con

di 25.300 G/cm 0 253 T/m.

spaziale massimo del campo magnetico

Tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo in media sull'intero corpo (WBA)
pari a 2W/kg (aumento temp. max 1,3 °C
(1,5Tesla) e 2,3 °C (3 Tesla)) 0 4 W/kg
(aumento temp. max 2,6 °C (1,5 Tesla) e
4,6 °C (3 Tesla)) per 15 minuti di scansione.

Radiotrasparente

Paese di produzione

Grado di protezione contro
shock elettrici: apparecchio
di tipo BF

3.0. Istruzioni per l'uso

+  Se necessario, detergere la zona di applicazione con
sapone delicato e acqua e asciugare accuratamente.

« Il corretto posizionamento degli elettrodi viene
generalmente indicato dall'ospedale/dal medico e/o da
protocolli/procedure locali.
| rivestimenti protettivi potrebbero avere angoli
appuntiti, fare attenzione quando si estraggono gli
elettrodi dalla confezione. Rimuovere il rivestimento
protettivo e posizionare I'elettrodo sulla cute. Smaltire
il rivestimento protettivo subito dopo la rimozione
degli elettrodi.

+  Quando i utilizzano elettrodi con connettore o cavo
conduttore premontato, il connettore o il cavo
premontato dovrebbero essere orientati nella stessa
direzione dei cavi conduttori verso I'apparecchiatura.
Applicare l'elettrodo sulla cute premendo
delicatamente sul bordo adesivo, con un movimento
circolare uniforme e deciso.

Collegare il cavo conduttore del dispositivo di controllo

conduttore premontato, & possibile collegarlo
direttamente al dispositivo di controllo ECG.
Rimozione degli elettrodi (eccetto NEOX): sollevare
delicatamente la linguetta o il bordo dell’elettrodo,
senza esagerare, e tirare lentamente l'elettrodo
staccandolo dalla pelle, trattenendo
contemporaneamente verso il basso la pelle man mano
che viene esposta durante la rimozione dell’elettrodo.
Tenere l'elettrodo vicino alla superficie della pelle
mentre lo si tira indietro. Evitare di rimuovere
I'elettrodo a un angolo di 45 gradi per ridurre

il rischio di traumi meccanici.

«  Glielettrodi autoadesivi devono essere sostituiti
quando non aderiscono piti saldamente alla cute.

«  Eliminare il gel residuo con salviette di carta o acqua.
Dato che gli elettrodi conservati in una busta aperta
rischiano di seccarsi, si raccomanda di aprire la busta
solo quando & necessario.

Gli elettrodi sono monouso e vanno smaltiti secondo le

Tuotenumero  Geelityyppi :(;:nmlztySJarjes- :::t:rrli:ali Potilaan kayttoaihe Kayttoaika
BR Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Vastasyntyneet 48
BRS Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Vastasyntyneet 24
NEOX Kiintea geeli | Silikoni Ag/AgCl Vastasyntyneet 72
NF Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Vastasyntyneet 48
40554 Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Vastasyntyneet 24
40556 Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Vastasyntyneet 24
40713 Kiinted geeli | Kiinted geeli Ag/AgCl Lapsi 48

doivent étre mises au rebut conformément aux
procédures locales de I'hépital.

I'électrode. Si I'électrode est fournie avec un précablage,
le fil peut étre connecté directement a I'appareil de

3 1. Instructions d'utilisation spécifiques des produits
Positionnement des électrodes NEOX : retirer I'électrode du revétement de protection a l'aide de la languette 1 - Placer
I'électrode sur la peau en appuyant légérement sur les bords. Retirer la languette 2 - Appuyer légérement sur les bords,
sur chacune des 4 ailettes.
Retrait des électrodes NEOX : rouler doucement les 4 ailettes de I'électrode vers le centre. Soulever Iélectrode en glissant le
doigt entre I'adhésif et la peau du patient. Il est recommandé de laisser les électrodes jusqu'a ce qu'elles se détachent
toutes seules.

4.0. Durée de I'application (en heures)

« Polozite elektrodu na kozu laganim pritiskanjem
oko ljepljivog ruba kruznim i ¢vrstim pokretima. .
«  Spojite Zicu uredaja za EKG pracenje na elektrodu.

ne otvarajte vrecicu sve dok to nije potrebno.
Elektrode su za jednokratnu upotrebu i moraju se

3.1. Upute za upotrebu specifi¢ne za proizvod

« Postavljanje elektroda NEOX: Uklonite elektrodu iz zastitne folije pomocu jezi¢ka 1 - Elektrodu postavite na
kozu laganim pritiskom na rubove. Uklonite jezi¢ak 2 — Lagano pritisnite rubove na sva 4 krilca.

«  Uklanjanje elektrode NEOX: Lagano zakotrljajte 4 krilca elektrode prema sredini. Prstom podignite elektrodu na
mjestu izmedu ljepljivog sloja i koze pacijenta. Preporucuje se da se elektrode ne skidaju dok same ne otpadnu.

4.0. Trajanje primjene (vrijeme u satima)

Sustav

Materijal

zbrinuti u skladu s lokalnim bolni¢kim postupcima.

::tguerle ﬂ:tteur“ du Indication patient Brojartikla  Sustav gela lijepljenja  senzora Indikacija pacijenta Trajanje primjene
BR Gel solide Gel solide Ag/AgCl Neonatal 48 BR évrsti gel ?vrsti gel | Ag/AgCl Novoroden¢ad 48
BRS Gel solide Gel solide Ag/AgCl Néonatal 24 BRS Cvrstigel [ Cvrsti gel Ag/AgCl Novorodencad 24
NEOX Gel solide | Silicone Ag/AgCl Néonatal 72 NEOX Curstigel _| Silikon Ag/AgC! Novoroden¢ad 72
NF Gel solide | Gel solide Ag/AgCl Néonatal 48 NF Curstigel | Curstigel | Ag/AgCl Novorodencad 48
40554 Gelsolide | Gel solide Ag/AgCl Néonatal 24 40554 Curstigel | Cvrstigel | Ag/AgCl Novorodencad 24
40556 Gelsolide | Gel solide Ag/AgCl Néonatal 24 40556 Curstigel | Cvrstigel | Ag/AgCl Novoroden¢ad 24
40713 Gel solide Gel solide Ag/AgCl Enfant 48 40713 Cursti gel Cursti gel Ag/AgCl Za pedijatrijsku primjenu | 48

- C az EKG-moni deszkozt a

3.1. Termékspecifikus hasznalati utasitas
A NEOX felhel Az 1-es fiil segitségével vegye le az elektrodat az alatétrol. Helyezze az elektrédat a bérre,
finoman lenyomva a széleit. Tavolitsa el a 2-es fiilet. Finoman nyomja le az elektréda széleit mind a 4 szarnyon.

«  ANEOX eltavolitasa: Finoman sodorja az elektroda 4 szélét a kbzepe felé. Emelje fel az elektrédat, ujjait a tapadd rész és a
beteg bére kozott tartva. Javasolt addig fent hagyni az elektrédakat, amig le nem esnek.

4.0. Az alkalmazas id6tartama (6ra)

Cikkszam Gélrendszer Ragasztérendszer Erzékelé anyaga  Beteg tipusa Alkalmazas id6tartama
BR Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Ujszilottek 48
BRS Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Ujszilottek 24
NEOX Szilard gél Szilikon Ag/AgCl Ujsziilottek 72
NF Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Ujsziilottek 48
40554 Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Ujsziilottek 24
40556 Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Ujsziiléttek 24
40713 Szilard gél Szilard gél Ag/AgCl Gyermekek 48

ECG all'elettrodo. Se I'elettrodo & dotato di un cavo procedure dell'ospedale.

3.1. Istruzioni per l'uso specifiche per il prodotto
Posizionamento NEOX: rimuovere I'elettrodo dal rivestimento attraverso la linguetta 1 - Posizionare l'elettrodo sulla
cute premendo delicatamente i bordi. Rimuovere la linguetta 2 - Premere delicatamente i bordi su ciascuna delle 4 ali.
Rimozione di NEOX: arrotolare delicatamente le 4 ali dell'elettrodo verso il centro. Sollevare lelettrodo inserendo il dito tra
I'adesivo e la pelle del paziente. Si consiglia di lasciare gli elettrodi applicati fino a quando non si staccano da soli.

4.0. Durata applicazione (in ore)

Sistemagel Sistema adesivo :::t: or::le cl :;::'I?"zt':"e Durata applicazione
BR Gel solido Gel solido Ag/AgCl Neonatale 48
BRS Gel solido Gel solido Ag/AgCl Neonatale 24
NEOX Gel solido Silicone Ag/AgCl Neonatale 72
NF Gel solido Gel solido Ag/AgCl Neonatale 48
40554 Gel solido Gel solido Ag/AgCl Neonatale 24
40556 Gel solido Gel solido Ag/AgCl Neonatale 24
40713 Gel solido Gel solido Ag/AgCl Pediatrici 48

BR Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 48 GRS KEBEsRs fEFd S::::Isel Sistema adhesivo
el-System lebesystem laftdauer 4.0.A A 6"0“ o o€ u', £
BRS Fast gel F.aft gel Ag/AgCl Neonatal 24 R Festgel Festgel Ag/AgCl Neugeborene m P XP! pHOYAG ( PEC) BR Gelsolido | Gel solido Ag/AqCl Neonatal
NEOX Fast gel Silikone Ag/AgCl Neonatal 72 BRS Festgel Festgel Ag/AgC! Neugeborene 24 Siompayitng | Suenkaxolhn ‘EvBeign acBevi MdpKeia ypévou epapoyic BRS, Gelsolido | Gel sélido Ag/AgCl Neonatal
NF Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 48 NEOX Festgel Silikon Ag/AgCl Neugeborene 72 BR FTEpED TEEN TTEped Teeh Ag/AgCl Neoyvikri 48 NEOX Gel sélido Silicona Ag/AgCl Neonatal
40554 Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 24 NF Festgel Festgel Ag/AgCl Neugeborene 48 BRS tepeo ek Zreped ek Ag/AgCl Neoyvik 2 NF Gelsélido | Gel sélido Ag/AgCl Neonatal
40556 Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 24 40554 Fes‘.qs: Fes‘ss: Aﬂ/Agc: Neuge:‘”e“e 24 NEOX Zreped 'ﬁj Z‘“*"V"z - At} Neoyv 72 40554 Gelsolido | Gel solido Ag/AgCl Neonatal
40556 Festgel Festgel Ag/AgC Neugeborene 24 NE ZTEPES T Z1EpES e Ag/AgCl Neoyviky 48 — —
40713 Fast gel Fast gel Ag/AgCl Born 48 20713 Fe?ga Fe?gg Ag/ AgCl ngg 28 20554 Trepeo e Trepeo e Ag/AgCl Neoywixii 24 40556 Gelsolido | Gel sélido Ag/AgCl Neonatal
40556 T1eped TEEN STepESd TCEN Ag/AgCl Neoyvikr 24 40713 Gel solido Gel solido Ag/AgCl Pediatrico
40713 XY_EE‘)\'&)\ XM\ Ag/AgCl FIM 48
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Naudojimo instrukcija
ECG elektrodai LT
1.0. Paskirtis

Elektrodai tvirtinami prie kiino pavirsiaus, kad perduoty elektros signala nuo kano pavirsiaus j jraSymo ir
stebéjimo prietaisa, kuris sudaro elektrokardiograma arba vektokardiograma.

1.1. Kontraindikacijos
Néra Zinomos.

1.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés
[spejlmal

Pavirsinius elektrodus galima déti tik ant
nepazeistos, Svarios odos (negalima déti ant
Zzaizdy, infekcijos ar uzdegimo pazeisty viety). 4.
Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojant

gaminj galima uztersti ir sukelti infekcija.

3. Nuéme nuo elektrody apsaugine plévele,
iSmeskite ja j tam skirtg Siuksline.

13skyrus 40713: nuimkite elektrodus nuo paciento,
kai atliekate magnetinio rezonanso tyrima, nes jie
gali nudeginti paciento oda.

[spéjlmal

Chirurginiy procediry metu elektrodus uzdékite kiek jmanoma toliau nuo elektrochirurginés zonos, kad iki
minimumo susilpnintuméte nepageidautinas radijo daznio bangas, kurios gali sukelti odos nudegimus.
Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezitros specialistai, Zinantys, kaip tinkamai juos uzdéti ir naudoti,
arba su jais batina konsultuotis.

LietoSanas pamaciba
EKG elektrodi

1.0. Paredzéta lietosana
Elektrodu piestiprina pacienta kermena virsmai, lai pie kermena virsmas eso3o elektrosignalu parraiditu uz
registrésanas un novérosanas ierici, kas rada elektrokardiogrammu vai vektorkardiogrammu.

1.1. Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Brldlnajuml
Virsmas elektrodus drikst novietot vienigi uz
neskartas, tiras adas (pieméram, tos nedrikst likt uz
valéjam bracém, bojajumiem, inficétiem vai
iekaisusiem apvidiem).

2. Tikai vienreizéjai lietosanai. Izstradajuma atkartota
izmanto3ana var izraisit kontaminaciju, kas noved
pie infekcijam.

Uzmambu'

Kirurgisko procediru laika elektrodi janovieto péc iespéjas talak no elektrokirurgijas zonas, lai mazinatu
nevélamu RF stravas plasmu, kas var izraisit adas apdegumus.

Aizsargapvalks, kas nonemts no elektroda,

ir jaiznicina $im nolukam paredzétaja

atkritumu tvertné.

Iznemot 40713: Veicot MRI skenésanu, nonemiet
no pacienta elektrodu, jo tas var izraisit pacienta
adas apdegumus.

Gebruiksaanwijzing
ECG-elektroden
1.0. Beoogd gebruik

De elektrode wordt op het lichaamsoppervlak aangebracht om het elektrische signaal aan het lichaamsoppervlak door te
sturen naar een registratie- en bewakingsapparaat dat een elektrocardiogram of vectorcardiogram genereert.

1.1. Contra-indicaties
Geen bekend.

1.2. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwmgen
Oppervlakelektroden mogen alleen op een 3.
intacte, schone huid worden aangebracht (dus niet
op open wonden of laesies, of op geinfecteerde of
ontstoken gebieden). 4.
2. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
het product kan leiden tot besmetting, wat infecties
kan veroorzaken.
Let op
Tijdens chirurgische procedures dienen de elektroden zover mogelijk van het elektrochirurgische gebied te worden
om or stroom te beperken, aangezien dit tot brandwonden kan leiden.
2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener die vertrouwd is met de juiste

Na verwijdering van de elektroden van het schutvel,
moet dit schutvel in de daartoe bestemde afvalbak
worden weggegooid.

Behalve voor 40713: Haal de elektrode van de patiént
bij het uitvoeren van een MRI-scan, want dit kan
brandwonden bij de patiént veroorzaken.

Bruksanvisning
EKG-elektroder

1.0. Bruksomrade
Elektroden settes pa kroppsoverflaten for & overfare det elektriske signalet ved kroppsoverflaten til en opptaks-
og overvakingsenhet som produserer et elektrokardiogram eller vektorkardiogram.

1.1. Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

1.2. Advarsler og forholdsregler

Advarsler
Overflateelektroder skal kun legges pa intakt, ren
hud (f.eks. ikke over apne sar, lesjoner eller
infiserte/betente omréader).

2. Kun for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan 4.
forarsake kontaminering, som kan fore til
infeksjoner.

For5| tighetsregler
Under kirurgiske prosedyrer skal elektrodene vaere plassert s& langt borte fra det elektrokirurgiske omradet
som mulig, for & minimere ugnsket RF-strem som kan fare til brannsar.

2. Elektroder skal bare brukes av eller i konsultasjon med helsepersonell som er kjent med riktig plassering og

3. Etter at elektrodene er fiernet fra
beskyttelsesfilmen, skal beskyttelsesfilmen
kasseres i en egen avfallsbeholder.

Unntatt 40713: Fjern elektroden fra pasienten nar
MR-skanninger utfgres, da disse kan forarsake
brannskader pa pasienten.

Instrukcja uzycia
Elektrody ECG

1.0. Przeznaczenie
Elektrode przyktada sie do powierzchni ciata, aby przekazac sygnat elektryczny z powierzchni ciata do urzadzenia
rejestrujacego i monitorujacego, ktore wytwarza elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

1.1. Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Ostrzezema

2. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego

Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na 3.
nieuszkodzona, czysta skore (np. bez otwartych ran,

zmian skornych lub obszaréw zakazonych czy

dotknietych stanem zapalnym). 4.

Po wyjeciu elektrod z opakowania ochronnego

nalezy wyrzuci¢ opakowanie do odpowiedniego

kosza na odpady.

Z wyjatkiem 40713: Podczas wykonywania badania MRI
nalezy usunac elektrode, aby nie spowodowac

uzytku. Ponowne uzycie moze powodowac oparzenia skory pacjenta.
zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

Srodkl ostroznosci

Podczas zabiegow chirurgicznych elektrody nalezy umiescic jak najdalej od miejsca elektrochirurgicznego w celu
zmniejszenia niepotrzebnego przeptywu pradu RF, ktéry mogtby prowadzi¢ do oparzenia skory.

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia lub po konsultacji z pracownikiem stuzby

Instrucgées de utilizacao
Elétrodos de ECG
1.0. Fim a que se destina

PT

O elétrodo é aplicado na superficie do corpo para transmitir o sinal elétrico a superficie do corpo para um dispositivo de
registo e monitorizagao, que produza um eletrocardiograma ou vetorcardiograma.

1.1. Contraindicagoes
Nao conhecidas.

1.2. Adverténcias e precaucoes

Adverténcias

1. Os elétrodos de superficie devem ser aplicados apenas
sobre pele intacta e limpa (por ex., ndo devem ser
aplicados sobre feridas abertas, leses, dreas infetadas
ou inflamadas).
Para utilizagdo Unica. A reutilizacdo do produto pode
causar contaminagéo, levando a infegoes.

Precaugoes

3. Apds a remogao dos elétrodos do revestimento de
protecao, este Ultimo devera ser eliminado no caixote
do lixo designado.

Exceto para 0 40713: Remova o elétrodo do paciente
quando realizar um exame de RM, pois pode causar
queimaduras na pele do paciente.

Durante procedimentos cirtrgicos, os elétrodos devem ser colocados o mais afastados possivel da area eletrocirurgica,
para minimizar o fluxo de corrente RF indesejada que pode causar queimaduras na pele.
2. Oselétrodos s6 podem ser usados por ou mediante consulta de um prestador de cuidados de satide que esteja

familiarizado com a colocagéo e a utilizagao dos mesmos.

Instructiuni de utilizare
Electrozi pentru EKG

1.0. Domeniul de utilizare
Electrodul este aplicat pe suprafata corpului pentru a transmite semnalul electric de la suprafata corpului catre un aparat
de inregistrare si monitorizare care produce o electrocardiograma sau o vectorcardiograma.

1.1. Contraindicatii
Nu se cunosc.

1.2. Avertismente si masuri de precautie

Avertlsmente
Electrozii de suprafata se aplica numai pe pielea curata 3.
siintacta (de exemplu, nu se aplica peste rani deschise,
leziuni, zone infectate sau inflamate).

2. De unica folosinta. Refolosirea produsului poate 4,
produce contaminare si, in consecintd, infectii.

Dupa indepartarea electrozilor de pe suportul de
protectie, acesta trebuie aruncat la un cos de gunoi
special desemnat.

Cu exceptia 40713: indepartati electrodul de pe pacient
atunci cand efectuati o scanare prin RMN, deoarece
acesta poate cauza arsuri pe pielea pacientului.

Masuri de precautie

1. Intimpul procedunlor chirurgicale, electrozii trebuie amplasati cat mai departe de zona electrochirurgicala pentru a
minimiza fluxul de curent RF nedorit, care poate cauza arsuri ale pielii.

2. Electrozii trebuie utilizati doar de catre un cadru medical sau in urma consultarii unui cadru medical care cunoaste
modul de utilizare si amplasarea corecta.

MHCTPYKI.WISI no npyuMeHeHuno
3Kr anekTpoabl

1.0. HazHaueHune
3ﬂ€KTpOA HakKNaabiBalT Ha NOBEPXHOCTb TeNa ANA nepefayn 3NeKTpUYeCcKoro CurHana c NnoBepxHoCTn Tena K yCYpOIZCTEy
3anncn N MOHUTOPUHTa, reHepUpyloLWeMy 3N1eKTPOKapaAnorpaMmy Unmv BEKTOp-KapanorpaMmmy.

1.1. MpoTnBonokasaHusa
HeusBecTHbl.

1.2. MpepynpexpaeHns n npeaocTepeXxeHns

Brwlmarme'
MoBepXHOCTHbIE 3NEKTPO/bI CNeflyeT HAHOCUTD Ha MHTaKTHYI0 3.
UMCTYIO KOXY (T. €. He Ha OTKPbITbIE PaHbl, IOBPEXAEHHbIE,
VHOULMPOBaHHbIE UV BOCTIANIEHHbIE y4acTKM).

2. Tonbko ans HOTO T . T P 4.
MCMONb30BaHNeE N3AENMA MOXET Bbi3BaTb 3arpA3HeHue,
4TO NPUBOANT K Pa3BUTUIO UHEKLN.

npenynpemneum
Bo BpemAa xmpyprmqeckom onepauumn a3NeKTpoAbl Cnefyer pasmellatb Kak MOXHO ﬂaﬂbLI.IE OT 30HbI
3NEeKT] nyeckoro TBa, YTOObI 0BaTb TOK BbICOKOW YaCTOTbI,
KOTDPbIﬁ MOXKET BbI3BaTb OXKOMM Ha KOXe.

2. Pa60'ry C 2NeKTPOoAaMU AONMXKHbI OCYLLECTBAATL TONbKO MeAVNLMHCKME CNeLManincTbl, 3HaKoMble C npasunammn nx

Mocne u3BneyeHnsa SNeKTPOAOB U3 3aLUNTHON
0607I04KIA 3alL4UTHYIO 0GOSOYKY CrieayeT BbIGPOCUTL B
KOP3VHY [f11 COOTBETCTBYIOLIMX OTXOAOB.

Kpome 40713: cHUMUTE 31eKTpoA C NaumeHTa npu
BbiNoNHeHUn MPT-CKaHMPOBaHNA, NOCKONbKY OH MOXeT
BbI3BaTb OXOMM Ha KOXe MaLneHTa.

N " A s " P - PETI . : et s - - . A " Aot - - plaatsing en het gebruik ervan. zdrowia zaznajomionym z ich wtasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem. 3. Nao mqlhe, enxague ou esterilize os elétrodos, uma vez que estes procedimentos poderéo deixar residuos perigosos 3. Nuintroduceti in apa, nu clatiti si nu sterilizati electrozii, deoarece in urma acestor proceduri pot réméne reziduuri YCTAHOBKWM U MPUMEHEHWA, U NPU KOHCYbTaLnK C HAMU.

3 E:ell:trogqlneﬁplrkytl, r}eplautl ir nesterilizuot, kadangi del siy procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba 2 Ele.k:jro_c!uskdrllé(st_lzmantot t[ka' vleskellbss aprupes snledzells Vagl konsultéjoties ar veselibas apriipes 3. Umag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke procedures kunnen schadelijke resten achterlaten 3 Elml:( anEIektm:iT(e‘ blotl Kylles ell il da slik d K | Kadeli 3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego elektrod, poniewaz moze to spowodowac pozostawienie szkodliwych ou avariar os elétrodos. periculoase sau dispozitivul se poate defecta. 3. He 3amaumBaiiTe, He MOIATE 11 He CTEPUAN3YIATE SNIEKTPOABI, Tak Kak B Pe3y/ibTaTe STUX NPOLeayp Ha HUX MOTyT
elektrodai gali sugesti. . N . . o . sniedzéju, kurs parzina pareizu elektrodu izvietojumu un lietosanu. s . R of storing van de elektroden veroorzaken. - Elektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate skadelige rester osadow lub nieprawidtowe dziatanie elektrody. 4. Para minimizar o risco de irritacdo da pele, ao substituir os elétrodos, coloque-os noutra area de pele. 4. Pentru a reduce la minimum riscul de iritatie a pielii, la reamplasarea electrozilor, gésiti o noua zona de piele pe care OCTaTbCA BpeaHble OCTaTOUHbIE BELLECTBA UM 3TO MOKET NPUBECTI K HapYLUEHNIO PaBOTbl S1EKTPOA0B.

4. Kad iki minimumo sumazintuméte odgs dlrgvln‘|m4, keisdami elektrodus tvirtinkite juos kitame odos plote. 3. Elektrodus ned_nkst mgrefr}det, skalot vai sterilizét, jo 3is proceduras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit 4. Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij hernieuwde plaatsing op een ander stuk huid e]ler forarsake funks;onsfe‘ﬂ pa elektrodene. o B o 4. Aby zminimalizowac ryzyko podraznienia skory, podczas wymiany elektrody nowa elektrode nalezy umiescic w innym 5. Oselétrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma descuidada. si-i asezati. 4. YT06bl MaKCMMANbHO CHU3UTb OMACHOCTb Pa3APAKEHIA KOXM, NPV 3aMeHe SNeKTPOAOB M0 BO3MOXHOCTI pasvecTuTe

5. Neatsargiai nuimdami elektrodus galite pazeisti oda. elektrodu darbibas traucéjumus. te bevestigen. 4. Finn et nytt hudomrade hvis elektroden ma plasseres pé nytt, for 8 minimere risikoen for hudirritasjon. miejscu na skérze. 6. Alegislacao federal dos EUA limita a venda destes dispositivos a um médico ou mediante prescrigao deste. 5. Dacé nu suntinlaturati cu atentie, electrozii pot cauza rani la nivelul pielii. WX Ha HOBOM YUaCTKe KOXMU.

6. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar uzsisakyti $j prietaisa leidziama tik gydytojui. 4. Lai mazinatu adas kairinajuma risku, uzliekot elektrodus vélreiz, atrodiet jaunu adas apvidu, uz kura tos novietot. 5. Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig worden verwijderd. 5. Elektroder kan skade huden hvis de fiernes uforsiktig. 5. Nieostrozne usuwanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzen skéry. 7. Os elétrodos sem derivacdes ligadas sé devem ser utilizados com derivacdes em conformidade com a CEI 60601-1. 6. Legislatia federala SUA restrictioneaza comercializarea acestor dispozitive; acestea pot fi vandute doar de catre un 5. I'Ipvl HEOCTOPOXHOM OTAENEHNM SNEKTPOAbI MOTYT NOBPEANTD KOXY NaLMeHTa.

7. Elektrodus be pritvirtinty jungiamyjy laidy reikéty naudoti tik su IEC 60601-1 standartg atitinkanciais 5. Elektrodi var sabojat adu, ja tos nonem neuzmanigi. 6. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts 6. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter henvisning fra en lege. 6. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko lekarzowi lub na jego zlecenie. 8. Apenas para 0 40713: durante o exame de RM, 0s elétrodos s6 devem ser usados com derivagoes compativeis com a RM medic sau la indicatia unui medic. 6. 3aKoHbI CLIA NPOAaXy 3TUX YCTPOIICTB TONBKO Bpayam Unm No 3akasy spava.
jungiamaisiais laidais. 6. ASV federalie likumi ierobezo 3o ieri¢u pardo3anu, laujot tas iegadaties tikai arstam vai péc arsta rikojuma. worden verkocht. 7. Elektroder uten tilkoblet ledning skal kun brukes sammen med ledninger som er i samsvar med 7. Z elektrodami bez podtaczonych przewodéw prowadzacych nalezy uzywac tylko przewodéw zgodnych z norma . . 7. Serecomandi ca electrozii faré fir de ghidare atasat sa fie utilizati numai cu fire de ghidare conforme cu IEC 60601-1. 7. dneKTpopbl 6e3 BbIBOAHOMO NPOBOAA CIEAYET UCMOMb30BaTb C BbIBOAHBIMU NPOBOAAMM B COOTBETCTBUM C

8. Tik 40713: magnetinio rezonanso tyrimo metu elektrodus galima naudoti tik su 3iam tyrimui tinkanciais 7. Elektrodus, kuriem nav pievienots vads, drikst lietot tikai kopa ar IEC 60601-1 standartam atbilstosiem vadiem. 7. Elektroden zonder aansluitkabel mogen alleen worden gebruikt met aansluitkabels die voldoen aan IEC 60601-1. IEC 60601-1. IEC 60601-1. 1.3. Eventos potencualmente a_dversos 1.4. Notas gerais o 8. Doar pentru 40713:in timpul unei scanari prin RMN electrozii se vor utiliza numai cu fire de ghidare conforme pentru pekomeHaaumamm IEC 60601-1.
jungiamaisiais laidais. 8. Tikai 40713: MRl sken&ianas laika elektrodus drikst izmantot vienigi kopa ar MRI saderigiem vadiem. 8. Uitsluitend voor 40713: Tijdens een MRI-scan mogen de elektroden alleen worden gebruikt met aansluitkabels die 8. Kun for 40713: Under MR-skanning skal elektrodene bare brukes med MR-kompatible ledninger. 8. Dotyczy tylko 40713: Podczas skanowania MRI elektrody nalezy stosowac¢ wytacznie z otowianymi przewodami Os eventos potencialmente adversos relacionados comouso  Se durante a utilizagao deste dispositivo, ou como procedura de RMN. 8. Tonbko ans 40713: npu MPT-cKaHMPOBaHNM 3NeKTPOAbI AOMKHbI UCMONb30BATLCA TONBKO B COYETaHUM C NPOBOAAMM,

1.3. Galimi nepageidaujami reiski
Galimi nepageidaujami rei$
elektrody naudojimu, yra odos reakcijos — odos

1.4. Bendros pastabos
iy Jeigu $io jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo
ivyko rimtas incidentas, praSome pranesti apie jj

skiniai, susije su pavir$

1.3. lespéjamas nelabvéligas 1.4. Visparéjas piezimes
blakusparadibas

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas, kas saistitas

vai tas rezultata atgadas
kads nopietns incidents, [ladzam par to zinot

daartoe bestemd zijn.

1.3. Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen van het gebruik van
oppervlakelektroden zijn huidreacties zoals brandwonden,

1.4. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van
het gebruik ervan een ernstig incident is opgetreden, meld

1.4. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av
enheten eller som falge av bruk, mé det rapporteres til

1.3. Potensielle bivirkninger
Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av
overflateelektroder er hudreaksjoner som brannsar,

1.3. Potencjalne niepozadane zdarzenia
Potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi zwiazanymi ze
stosowaniem elektrod powierzchniowych sg reakcje skorne,

przystosowanymi do uzytku w MRI.

1.4. Uwagi ogédlne
Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie
do niebezpiecznego zdarzenia, nalezy je zgtosi¢ do

de elétrodos de superficie sdo reagdes cutdneas como quei-
maduras da pele, vermelhidao, prurido ou pequenas bolhas.

2.0. Explicagao dos simbolos utilizados

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

1.3. Reactii adverse posibile
Reactiile adverse posibile asociate cu utilizarea electrozilor
de suprafata sunt reactii la nivelul pielii, precum arsuri,

1.4. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a
utilizarii sale, se produce un incident grav, raportati acest

coBmecTUMbIMM € MPT.
1.3. MoTeHUnanbHble 1.4. O6wWwme npumeyaHusa
Ecnus npouecce unu No NpUYMHe NCNONb30BaHNA
AaHHOro yc'rpoﬁc'rsa NPON30LWNO cepbesHoe

nudegimas, odos paraudimas, odos perstéjimas ir roseatd, mancarime si mici basici. lucru producitorului si autoritatii nationale din tara dvs.

smulkios puslelés.

gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai. razotajam un savas valsts iestadei. rod hud, klge i huden og sma blemmer. produsenten og nasjonale myndigheter.

MoteHt cBA3aH-

roodheid, jeuk en kleine blaren. HbIMI C UICNONb30BaHKIEM NOBEPXHOCTHBIX 31eKTPOAIO0B,

dit dan aan de fabrikant en uw nationale autoriteit.

ar virsmas elektrodu lietosanu, ir adas reakcijas,

takie jak oparzenie skory, zaczerwienienie skory, swedzenie  producenta i odpowiedniej krajowej instytucji. npoucliecTsue, coobuyute 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO NN B

Simbolos para

Simbolos para os

2.0. Naudojamy simboliy paaiski

pieméram, adas apdegums, adas apsartums, adas
nieze un siki paslisi.

2.0. Toelichting op de gebruikte symbolen

2.0. Symbolforklaring

skory i mate pecherze.

2.0. Objasnienie uzywanych symboli

os elétrodos de
ECG Ambu

Indicagao

elétrodos de ECG
Ambu

Indicacao

2.0. Explicatiile simbolurilor utilizate

Simboluri pentru

Simboluri pentru

ABNAIOTCA KOXHbIE PeakLi, Takne Kak OXor KOXi, NoKpac-
HeHMe KOXM, PasapakeHue KOXu 1 Hebonblume nysbipy.

COOTBETCTBYIOLME OPraHbl FOCYAaPCTBEHHO BNACTU.

. . . Symbolen voor Symbolen voor Symboler for o Symboler for o electrozii EKG Indicatie electrozii EKG Indicatie
,Ambu“ ECG ) J— 2.0. Izmantoto simbolu skaidrojums de AmbuECG-  Indicatie de Ambu ECG- Indicatie AmbuEKG-  Indikasjon Ambu EKG- Indikasjon Symbole dotyczace Symbole dotyczace Dispositivo médico Gel solido Ambu d e f 2.0. MoAcHeHMe CNOoNb3yeMbiX CUMBOJIOB
elektrody Paaiskinimas elektrody simboliai Ambu EKG Ambu EKG elektroden elektroden elektroder elektroder elektrod ECG od Znaczenie elektrod ECG od Znaczenie CamsonuiSKF Cnmbonts
simboliai " s " Ambu Ambu Condicional para Ressonancia Magnética. Campo N Dispozitiv medical Gel solid 06o3HaueHue 0O603HayeHne
elektrodlem. . Indikacija .elektrodl.em. . Medisch hulpmiddel Vaste gel Medisinsk utstyr Fast gel magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com Tecido anekTpoaos Ambu anekTpoaos Ambu
Medicinos prietaisas Kietas gelis imboli izmantotie simboli Wyréb medyczny Zel staly gradiente de campo espacial maximo de 25 Conditionat de rezonanta magnetica. Camp . ; R
Medicinisk ieri G | Voorwaarde magnetische resonantie. Statisch Stof MR-betinget. Statisk magnetfelt pa Stoff 300 G/cm ou 253 T/m. Radiolucente magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu Tesatura m Meawuurckoe ycTpoiicTso Teepapiii renb
Magnetinio rezonanso salygos. Statinis Audinys ediciniska lerice ets gels magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla, o 1,5 Tesla og 3 Tesla, med felt med hoyeste Warunkowo dopuszczone do stosowania Tkanina gradientul maxim spatial al campului de e C
1,5 teslos ir 3 tesly magnetinis laukas, —— —— met maximale spatiéle veldgradiént van romgradient pé 25 300 G/cm eller 253 T/m. w érodowisku rezonansu magnetycznego. Taxa maxima de absorcéo especifica de energia i ) 5300 G/cm sau 253 T/m. Radiot " -COBMeCTUMBIN. CTaTyecKoe MarHuTHoe .
kurio didziausias erdvinis gradientas — Mag.ne_t'Skas rezonanses nosacijumi. Audums 25.300 G/ cm of 253 T/m. Rontgendoorlaatbaar Rentgentransparent Statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli i (SAR) da média da totalidade do corpo (WBA) Pais do fabricante adiotransparent none 1,5 Tecna 1 3 Tecna € MakcuManbHbIM Tkakbiit matepuan
25300 G/cm (253 T/m) Pralaidus spinduliams Statiska magnétiska lauka stiprums 1,5T Maksimal gjennomsnittlig spesifikk 3 tesle, z maksymalnym gradientem pola Przepuszczainedla de 2 W/kg (aumento max. da temp. de 1,3 Rati maximé de absorbtie specifica mediata NPOCTPaHCTBEHHBIM FPAANEHTOM Mons YT —————
N (tesllas) un3T (teslqs), un maksimalais Rentgenstarus & Maximaal gemiddeld specifiek ] absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa . przestrzennego 25 300 G/cm lub 253 T/m. promieni rentgenowskich °C (1,5 Tesla) e 2.3 °C (3 Tesla)) ou de 4 W/kg Peca Aplicada do Tipo BF pentregul corp (SAR) de 2 W/kg (crestere max. M Tara producatorului 25 300 raycc/cm (253 Tn/m). pemrF;HoéCKl;e nyy\m Ly
Didsiausias viso kiino vidutini fini - telpiska lauka gradients 25,300 G/cm caurlaidigs absorptietempo (SAT) voor het hele lichaam Land van fabrikant 2W/kg (maks temp.-okning 1.3 °C (1,5 Tesla) Produksjonsland (Aumento max. da temp. de 2,6 °C (1,5 Tesla) e de Sequranca Elétrica temp. 1,3 °C (1,5 Tesla) 5i 2,3 °C (3 Tesla)) sau o .
ausias viso kuno viautinis specininis Gamintojo Salis vai 253 T/m. 9 van 2 W/kg (max. temperatuurstijging van gu aks temp.-0 gl 2 lesia, Maksymalny sredni wspétczynnik Kraj producenta 4,6 °C (3 Tesla)) para um exame de 15 minutos. 4W/kg (crestere max. temp. 2,6 °C (1,5 Tesla) s MaKcumanbHbil ycpeaHeHHbIR AnA
absorbcijos greitis (SAR) yra 2 W/kg Ravotaivalst 1,3°C (1,5 tesla) en 2,3 °C (3 tesla)) of 4 W/kg Elektrische veiligheid t 0g 2,3 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks temp.- Elektrisk sikkerhet absorpcji (SAR) dla catego ciata (WBA) 5i4,6 °C (3 Tesla)) pentru un tir’np de scanare Componenta aphclata tip BF Bcero Tena (WBA) nokasatenb yaenoHoro Crpana-usrotosutess
i a idéji ’ . o ektrische veilighei e i ° ° N e ~ are = A i a ica
(maok5|malus temperatl:ros padidéjimas A Maksimalais visa kermena vidgjais (WBA) aZotajvalsts (max. temperatuurstijging van 2,6 °C (1,5 tesla) BF toegepast or?derde:l? okning 2,6 °C (1,5 Tesla) og 4,6 °C (3 Tesla)) for Type BF anvendt del wynosi 2 W/kg (maksymalny wzrost Czes¢ zgodna ze 3.0. Instrugées de utilizacio e 15 minute. pentru siguranta electrica Ko3(duLeHTa nornowieHna (SAR) 2 BT/Q
1,3°C(1,5 teslos) ir 2,3 °C (3 teslos)) Elektros apsaugos specifiskais absorbcijas atrums (SAR) en 4,6 °C (3 tesla)) voor 15 minuten scannen. 15 minutter med skanning. temperatury 1,3 °C (1,5 tesli) i 2,3 °C standardem typu +  Senecessario, limpe as areas de aplicagdo com sabao pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao K (Makc. ysenuuenite Temneparypel 1,3 °C

arba 4 W/kg (maksimalus temperattros
padidéjimas 2,6 °C (1,5 teslos) ir 4,6 °C
(3 teslos)), kai skenuojama 15 minuciy.

tipo BF su pacientu
besiliecianti dalis

2 W/kg (maksimala temp. paaugstinasa- Elektrodrosiba BF

nas 1,3 °C (1,5 teslas) un 2,3 °C (3 teslas))
vai 4 W/kg (maksimala temp. paaugsti-

tipa dalam, kuras
izmanto tie$a

3 0. Gebruiksaanwijzing

Waar nodig zones in kwestie reinigen met milde zeep

met een vooraf bevestigde aansluitkabel, kan deze

3.0. Bruksanvisning

Rengjer om nedvendig péaferingsomrader med

forhandstilkoblet ledning, kan den kobles direkte

(3 tesle)) lub 4 W/kg (maksymalny wzrost BF dotyczacym

temperatury 2,6 °C (1,5 tesli) i 4,6 °C
(3 tesle)) przez 15 minut skanowania.

bezpieczenstwa
elektrycznego

suave e agua e seque bem.
« A colocagao correta dos elétrodos é habitualmente
determinada pelo hospital/médico e/ou pelo

dispositivo de monitorizagao ECG.
+  Remocgao dos elétrodos (exceto para o NEOX):
Levante cuidadosamente a patilha ou a extremidade do

3.0. Instructiuni de utilizare

+  Daca este necesar, curatati zonele de aplicare cu un
sapun delicat si apa si uscati bine.

monitorizare EKG la electrod. Daca electrodul este
prevazut cu fir de ghidare preatasat, acesta poate fi

(1,5 Tecna) n 2,3 °C (3 Tecna)) unu 4 Br/kr
(maKc. ysenuyeHue Temnepatypbi 2,6 °C
(1,5 Tecna) n 4,6 °C (3 Tecna)) 3a 15 MuHyT

MpumeHsioTca npasuna
anekTpobesonacHoCTM Ans
w3penuii Tvna BF

. . nagands 2,6 °C (1,5 teslas) un Kontakta ar pacientu en water, en grondig drogen. rechtstreeks op het ECG-bewakingsapparaat mild sdpe og vann, og terk grundig. til EKG-enheten L . protocolo/procedimentos locais. elétrodo, sem levantar muito, e remova lentamente o +  Pozitionarea corectd a electrozilor este determinat, conectat direct la aparatul de monitorizare EKG. CKaHMPOBAHNA.
3.0. Naudo;lmo nurodymal 46°C (3 téslas)) 1’5 skendganas mindtes. P «  Dejuiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk worden aangesloten. - Korrekt plassering av elektrodene bestemmes - Fjerning av elektroder (unntatt for NEOX): 3.0. Instrukc;e uzytkowanla Os revestimentos de protecao Podem ter cantos eletrodo‘da pe!e, segurand'o e apqando anova pele de obicei, de spital/medic si/sau de protocolul/ Indepartarea electrozilor (cu exceptia NEOX): ridicati 3.0.Y
- Jeigu reikia, tvirtinimo vietas nuplaukite muilo jungiamuoju laidu, j galima tiesiogiai jungti prie - . bepaald door het ziekenhuis/de arts en/of plaatselijke - Elektroden verwijderen (behalve voor NEOX): til het vanligvis av sykehuset/legen og/eller av lokale Loft forsiktig fliken eller kanten av elektroden, + Wrazie potrzeby miejsce aplikacji nalezy juz podfaczony przew6d, mozna go podtaczy¢ afiados, pelo que devera ter cuidado quando remover exposta a medida que o elétrodo é removido. procedurile locale. usor folia sau marginea electrodului, firé a dezlipi prea no

tirpalu ir kruops¢iai nusausinkite.

Elektrodus uzdékite pagal ligoninés ar gydytojo .
nustatyta tvarka ir (ar) vietinius nurodymus ar
procediiry aprasymus.

Apsauginés plévelés kampai gali bati astras,

todél elektrodus i$ maielio reikia iSimti atsargiai.
Nupléskite nuo elektrody apsaugine plévele ir

EKG stebéjimo prietaiso.

Elektrody nuémimas (iskyrus NEOX): Atsargiai
pakelkite elektrodo asele ar krasta ir i3 léto
traukdami atlipinkite jj nuo odos, tuo pat metu
prilaikydami atsidengiancia oda. Laikykite
elektroda prie odos pavirsiaus, kai traukiate jj j save.
Nebandykite atplésti elektrodo 45 laipsniy kampu,

3.0. Lietosanas noradijumi

Ja nepiecie3ams, notiriet uzklasanas zonas ar
maigam ziepém un adeni un kartigi noslaukiet.

pievienotu vadu, to var pievienot tiesi EKG
novérosanas iericei.

protocollen/procedures.
«  Schutvellen kunnen scherpe hoeken hebben en
bijgevolg moeten de elektroden voorzichtig uit de zak

lipje of de rand van de elektrode voorzichtig op en blijf
daarbij dicht bij de huid. Trek de elektrode langzaam
van de huid en houd daarbij de vrijkomende huid

protokoller/prosedyrer.

uten & lofte den for heyt opp, og trekk elektroden

«  Pareizu elektrodu novietojumu parasti nosaka .
slimnica/arsts un/vai viet&jais protokols/darba kartiba.

Elektrodu nonemsana (iznemot NEOX): Uzmanigi
paceliet elektroda méliti vai malu, saglabajot zemu

«  Aizsargapvalkiem var bat asi stari, tapéc, iznemot

profilu, un Iénam novelciet elektrodu no adas,

no maisina elektrodus, jaievéro piesardziba. None-

turot un atbalstot adu, kas tiek atbrivota, nonemot

worden gehaald. Trek de elektrode van het schutvel en
plaats ze op de huid. Gooi het schutvel onmiddellijk
weg na verwijdering van elektroden.

«  Bijgebruik van elektroden met connectors
of vooraf bevestlgde aanslultkabel moet de connector

tegen terwijl de elektrode wordt verwijderd. Houd de
elektrode tijdens het wegtrekken dicht bij de huid.
Verwijder de elektrode niet in de hoek van 45 graden
om het risico van mechanisch letsel te beperken.

«  Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als

«  Beskyttelsesfilmer kan ha skarpe hjerner, og det
skal utvises forsiktighet nar elektroder fiernes fra
posen. Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og

langsomt av huden. Hold og stett ned huden som
eksponeres etterhvert som elektroden fijernes.
Hold elektroden naer hudoverflaten mens du

sett elektroden pa huden. Kasser
beskyttelsesfilmen umiddelbart etter at

trekker den av og tilbake over seg selv. Ikke fiern
elektroden med 45-graders vinkel, da dette

elektrodene er fiernet.

medfarer hoyere risiko for mekanisk trauma.

umy¢ fagodnym mydtem i woda, a nastepnie

bezposrednio do urzadzenia monitorujacego EKG.

os elétrodos da bolsa. Retire o elétrodo do

dokfadnie wytrze¢. Zdejmowanie elektrod (z wyjatkiem NEOX): Deli

1to de protecao e coloque-o na pele. Elimine
o revestimento de prote¢ao imediatamente ap6s a

Mantenha o elétrodo junto a superficie da pele quando
o estiver a puxar para tras sobre ele mesmo. Evite
remover o elétrodo num angulo de 45 graus, de modo

Suportul de protectie poate avea colturi ascutite,
de aceea, se recomanda atentie atunci cand

mult, si desprindeti incet electrodul de pe piele, tinand
si apasand in jos pielea nou expusa pe masura ce

Mpu HeobxoanmocTU OUMCTITe OBRACTH HaHeceHUA BXOAWT NPefiBapUTENbHO NOAKMIOUEHHbII Kabenb, ero

Odpowiednie umiejscowienie elektrod jest zwykle
okreslane przez szpital/lekarza i/lub miejscowy

podnies¢ klapke lub brzeg elektrody, utrzymujac niski
profil, i powoli odciagna¢ elektrode od skory,

areduzir o risco de trauma mecénico.

protokot/miejscowe procedury.
Wkiadki ochronne moga miec ostre rogi, dlatego
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas wyjmowania

przytrzymuijac skore odstaniang w miare zdejmowania
elektrody. Przytrzymywac elektrode blisko powierzchni
skory w trakcie jej zdejmowania. Unika¢ zdejmowania

remogao dos elétrodos.

«  Quando usar elétrodos com conectores ou derivacdo
pré-instalada, o conector ou a derivagao pré-instalada
devem ser posicionados numa diregao que permita as
derivagoes passarem na mesma dire¢ao no sentido

+  Oselétrodos autoadesivos deverao ser substituidos
quando deixarem de se colar firmemente a pele.

«  Osresiduos de gel podem ser retirados com toalhas
de papel ou 4gua.

desprindeti electrodul de pe suport. Desprindeti
electrodul de pe suportul de protectie si aplicati-l pe
piele. Aruncati suportul de protectie imediat dupa ce
ati indepartat electrozii.

indepartati electrodul. Tineti electrodul aproape de
suprafata pielii atunci cand il indepartati. Evitati
indepartarea electrodului la un unghi de 45 de grade,
pentru a reduce riscul de traume mecanice.

BOJI0/ CO CNAGbIM MbIIbHBIM PACTBOPOM, MOCTE Yero
NONHOCTBIO BbICYLWNTE.
«  [MpaBunbHoe pa3mellieHme 3NeKTPO0B 06bIYHO

MOXHO MOACOEANHUTD HEMOCPEACTBEHHO K YCTPOCTBY
IKI-HabnogeHus.
CHaTue anekTpopos (kpome NEOX): ocTopoxHo

elektrod z torebki. Oderwac elektrode od wktadki

elektrody pod katem 45 stopni, aby zmniejszyc¢ ryzyko

«  Cand folositi electrozi cu conectori sau cu fire de ghidare
preatasate, conectorul sau firul de ghidare preatasat

Electrozii autoadezivi trebuie inlocuiti daca nu mai
adera ferm pe piele.

onpepaenseTca neJyalum Bpayom u (1nm) MeCTHbIM
npoToKonom/npouesypamu.

. 3al.l.lIATHbIe 060104KN MOTyT UMeTb OCTpble yrbl.
Cnepyet cobntofiaTb OCTOPOXKHOCTb MPY U3BAIEUEHNN

NPUNOAHMMUTE A3bIYOK NN Kpa|7| 3NeKTpoaa,
NOAAEPXKVBAsA HU3KMIA NPOGUIIb, 1 MELIEHHO OTAeNUTe
3NEKTPOA OT KOXW, PUKCUPYA 1 NPUAEPXKNBARA KOXY, OT
KOTOPOW TONbKO YTO OTAENMAN 3neKTpoa. [lepxuTte

uzdékite juos ant odos. I3éme elektrodus kad pacientas nepatirty mechaninés traumos. miet no elektroda aizsargapvalku un novietojiet elektrodu. Velkot atpakal elektrodu par sevi, turiet of vooraf & | o worden ze niet goed meer op de huid plakken. + Ved bruk av elektroder med kontakter eller «  Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke ochronnej i umies¢ ja na skérze. Zutylizowa¢ ochronng urazéw mechanicznych. do equipamento. ) - + Oselétrodos numa bolsa aberta podem secar; por este trebuie pozitionat in asa fel incat firele de ghidare s fie . Resturile de gel pot fi indeprtate cu servetele de 3N1eKTPO/I0B 13 MelIKa. OTAENNTE 3NEKTPOZ OT 3aWMTHOM 3N1eKTPOA G/IN3KO K NOBEPXHOCTM KOXM 1 MOTAHUTE Ha3aj,
nedelsdami iSmeskite apsaugine plévele. +  Jeilipnieji elektrodai nesilaiko tvirtai ant odos, juos elektrodu uz adas. Atbrivoties no aizsargapvalka 10 ciedi pie ddas virsmas. Lai samazinaty dat de aansluitkabels in dezelfde richting naar de -+ Gelresten kunnen met papieren doekjes of water forhandsmonterte ledninger, skal kontakten eller Ienger festes skikkelig til huden. wktadke natychmiast po wyjeciu elektrod. «  Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, gdy tylko + Coloque o elétrodo na pele, pressionando ligeiramente motivo, a bolsa s6 deveré ser aberta quando for dispuse in aceeasi directie catre aparat. hartie sau apa. 0GOIONKI 1 HanoXmTe ero Ha Koxy. BbiGpocsTe ¥ Ha ce6a. My ynaneHn He fiepuTe aneKTPOA NoA
-+ Naudojant elektrodus su pritvirtintu jungiamuoju reikia pakeisti. alit pé o lektrodi 9ap ha .pk isku, izvairieti lektrod apparatuur lopen. worden verwijderd. den forhandsmonterte ledningen pl, ien - G kan fiernes med papirservietter W przypadku korzystania z elektrod ze ziaczami lub przestana trzymac si¢ mocno skory. em torno da extremidade adesiva com um movimento necessario. o . + Agsezati electrodul pe piele apasand usor in jurul + Electrozii dintr-o pungé deschisa se pot usca, prin 3aLUTHYI0 OGONOUKY CPasy MOCNE CHATA C INEKTPOAB. YINOM 45° BO M3GesKaHMe PICKa MeXaHUeCKOM TPaBMbl.
laidu, jo jungtj reikia nukreipti j ta pacia puse, kaip  +  Gelio liku¢ius galite nuvalyti popieriniu tulit péc nonemsanas no elektrodiem. mehanisku traumu risku, izvairieties no elektroda +  Plaats de elektrode op de huid door de hechtrand +  Deelektrodenin een de zak kunnen uitd " slik retning at ledningene gar i samme retning eller vann. wstepnie podtaczonym przewodem, ztacze lub Pozostatosci zelu mozna usuna¢ woda lub za pomoca circular suave e firme. o + Oselétrodos séo descartaveis e devem ser eliminados marginii adezive, cu o miscare circulara uniforma urmare, nu deschideti punga inainte de a fi necesar. + TP UCNONb30BaHNY MEKTPOAIOB C KOHHEKTOpaM MM +  CaMOKNIEAILNECA SNEKTPOAbI CeAYeT 3aMeHWTD, eciin
iriungi iu laidu, t. v. link j kEluoséi deni . Izmantojo_t elektrodus ar savienotajiem vai iepriek§ nonemsanas 45 gradu lenki. _ _ rondom met een ronde, soepele beweging stevig aan open de zak dus enkel wanneer dit nodig is. t utstyret. «  Elektroderien & kan torke ut. A wstepnie podfaczony przewdd powinny by¢ ustawione papierowych recznikow. Ligue a derivagao do dispositivo de monitorizacao ECG de acordo com os procedimentos hospitalares locais. si ferma. Electrozii sunt de unica folosinta si trebuie eliminati in € NPUCORAMHEHHbIM Kaberniem KOHHEKTOp in ©OHU NepecTant NNOTHO Npuneratb K Koxe.
irjungiamyjy laidy, t. y. link jrangos. ranksluos¢iu ar vandeniu. PRI d : i vad N Slinosie elektrodi vairs stingri nelip pie ad. > . mot utstyret. ektroder i en dpen pose kan terke ut. Apne v s X 3 C ! orizas . i : ! DICOBIMHEHHLI Ka6Ens PEKOMEHAYETCH PACTOnaraTs «  OCTaTK rens MOXHO YAAAITE NP HOMOL
« Pritvirtinkite elektroda prie odos, $velniai . Atidarytame maiselyje elektrodai gali iédzidti piestiprinatu vadu, savienotaju vai vadu janovieto + Japaliposie elektrodi vairs stingri nelip pie adas, te drukken. De elektroden zijn wegwerpbaar en moeten in . Plasser elektroden pa huden ved 4 trykke lett derfor ikke posen for det er nodvendig tak, aby przewody prowadzity w tym samym kierunku Elektrody przechowywane w otwartej torebce a0 elétrodo. Se o elétrodo possuir uma derivagao Conectati firul de ghidare de la aparatul de conformitate cu procedurile spitalului. p A P 7 p: YA P LU
! ! iena virziena i i — virziena uz ierici. ieirja i i i | i i i i g i ¢ i 7 iera¢ Tak, 4To6bl Kabenu NPOXOAUNYN K 060pyA0BaHUIO B 6YMaXKHOrO MONOTEHLA UNW BOADI.
: P RS 2. A o : . N viena virziena ar vadiem un kabeli — virziena uz ierici. tie ir janomaina. «  Sluit de aansluitkabel van het ECG-bewakir 1ing met de lokale ziekenhuisprocedures : " 2 w strone urzadzenia. moga wyschnac, dlatego nie nalezy otwiera¢ g P
prispausdami i islygindami jo lipnius krastus todel maiSelio be reikalo neatidarykite. + Novietojiet elektrodu uz adas, viegli piespiezot «  Gela paliek tirit ira dvieli i Gdeni aan op de elektrode. Als de elektrode wordt geleverd worden afgevoerd, rundt den klebende kanten med jevne og + Elektrodene er til engangsbruk, og ma + Umiesci¢ elektrode na skérze, delikatnie dociskajac jej torebki bez potrzeb, 3.1. Instrugoes de utilizagao especificas do produto 3.1. Instructiuni de utili ial t d OAHOM HaNpas/ieHny. + NIEKTPOfIbI B OTKPLITOM MELLIKE MOTYT BbICOXHY TS,
tvirtais sukamaisiais judesiais. «  Elektrodai yra vienkartiniai gaminiai ir juos reikia ovietojiet elektrodu uz adas, viegli piespiezo ¢la paliekas var notirit ar papira V'e.l'ef“ vai udeni. P . g 9 . bestemte bevegelser. kasseres i samsvar med de lokale C¢ na sKorze, Jacse) P 4 . . - e ug 'izace : =0 util - 5 -1. Instructiuni de utilizare speciale pentru produs T i 6 6
iunki e elektrod " béii - : A | ligoninéj K apkart lipigo malinu ar vienmérigu un stingru «  Atvérta pacina esosie elektrodi var izzat, tadé| N . . ble ledni i . AKi h " ingslini 3 sykeh przylepne brzegi gtadkim i pewnym ruchem kolistym. Elektrody sa jednorazowego uzytku i nalezy je Colocagao do NEOX: Retire o elétrodo do revestimento de protegao utilizando a guia 1 - Coloque o elétrodo na pele, . Pozitionarea electrodului NEOX: desprindeti electrodul de pe suportul de protectie folosind folia 1 - Aplicati electrodul OMECTUTE INEKTPOA Ha KOXY, aKKYPaTHO NpykumMasn T103TOMY He OTKpLIBAUTE MEWOK he3 HeobxogumocTu.
+ Prijunkite prie elektrodo EKG stebéjimo prietaiso iSmesti pagal ligoninéje numatyta tvarka. aplveida kustibu. neatveriet pacinu, kamér tas nav nepiecietams. 3.1. Productspecifieke gebruiksaanwijzing + Koble ledningen fra EKG-overvakingsenheten ti retningslinjene pa sykehuset. +  Podiaczy¢ przewdd miedzy urzadzeniem utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi. aplicando uma ligeira pressao nas extremidades. Retire a guia 2 - Aplique uma ligeira pressao nas extremidades, em pe piele, apasand usor pe margini. indepértati folia 2 - Apasati usor pe margini, pe fiecare dintre cele 4 aripioare. €r0 110 KPaAM KIeKoiA MOBEPXHOCTY KPYroBbiMu *+ nexTpopbl NpefHa3sHaueHbl ANA OAHOPa3oBOro
Jungiamajjlaida. Jeigu elektrodas tiekiamas su + Pievienojiet EKG novérosanas ierices vadu +  Elektrodi ir vienreizlietojami, un tie ir jaiznicina + NEOXplaatsen: Neem de elektrode van het schutvel door aan lipje 1 te trekken. Plaats de elektrode op de huid en elektroden. Hvis elektroden er forsynt med en monitorujacym EKG a elektroda. Jesli elektroda zawiera cada um dos 4 lados. Indepartarea electrodului NEOX: rulati usor cele 4 foite ale electrodului cétre centru. Ridicati electrodul tinand degetul intre ABIKEHNAMIA, PUTNaKVBAA Y NPUAABNVMBAA Kpas. VCNONb3OBAHWA W NOANEIKAT yTVNU3aLUN B

3.1. Specifiniai gaminio naudojimo nurodymai

NEOX elektrody uzdéjimas: Nuimkite nuo elektrodo apsaugine plévelg, traukdami uz 1 gselés. Pritvirtinkite
elektroda prie odos, $velniai prispausdami jo krastus. Nuimkite 2 asele. Svelniai prispauskite visus 4 sparnelius.
NEOX elektrodo nuémimas: atsargiai susukite visus 4 elektrodo sparnelius j vidurj. Atlipinkite elektroda,
laikydami pirsta tarp lipnaus pavirsiaus ir paciento odos. Elektrodus rekomenduojama palikti priklijuotus, kol jie

elektrodam. Ja elektrods ir piegadats ar jau

saskana ar vietéjam slimnicas procediram.

oefen lichte druk uit op de randen. Verwijder lipje 2. Oefen lichte druk uit op de randen en op elk van de 4 vleugels.
«  NEOX verwijderen: Rol de 4 bladen van de elektrode voorzichtig naar het centrum. Plaats uw vinger tussen het

3.1. Produktspesifikk bruksanvisning

3.1. Produkta specifiskie lietosanas noradijumi
«  NEOX uzklasana: Iznemiet elektrodu no aizsargapvalka, pieturot aiz 1. mélites - Uzlieciet elektrodu uz adas,
viegli piespiezot malinas. Nonemiet 2. méliti - viegli piespiediet visu 4 sparnu malinas.

hechtmateriaal en de huid van de patiént en til de elektrode op. Het verdient aanbeveling de elektroden te laten zitten tot
ze vanzelf van de huid vallen.

4.0. Duur van toepassing (tijd in uren)

« Plassering av NEOX: Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen ved & bruke flik 1 - Plasser elektroden pa huden
og trykk forsiktig pa kantene. Fjern flik 2 — Trykk forsiktig pa kantene pa hver av de fire vingene.

«  Fjerning av NEOX: Rull de fire bladene pa elektroden varsomt mot midten. Loft opp elektroden med fingeren
mellom klebemiddelet og pasientens hud. Det anbefales at elektrodene forblir pa til de faller av.

3.1. Instrukcja obstugi produktu
Umieszczanie NEOX: Wyjmij elektrode z wktadki ochronnej za pomoca zaczepu 1 — Umies¢ elektrode na skorze,
delikatnie naciskajac krawedzie. Zdejmij zaczep 2 — Delikatnie dociénij krawedzie kazdego z 4 skrzydet.
Usuwanie NEOX: Delikatnie zwina¢ 4 skrzydetka elektrody w kierunku jej srodka. Podnies¢ elektrode, wktadajac palec
miedzy przylepne miejsce a skore pacjenta. Zaleca si¢ pozostawienie elektrod na skorze, dopdki nie odpadna.

Remocgéo do NEOX: Enrole suavemente as 4 asas do elétrodo em direcdo ao centro. Levante o elétrodo com o dedo entre a
é4rea aderente e a pele do paciente. E recomendado deixar os elétrodos colocados até que caiam.

4.0. Duracao de aplicacao (tempo em horas)

Numero do item Sistema adesivo

Material do Indi

cao do

Duragao de aplicagao

adeziv si pielea pacientului. Se recomanda lasarea electrozilor pe piele pana cand acestia se desprind de la sine.

4.0. Durata de aplicare (exprimata in ore)

Indicatii referitoare

Numér articol Sistem adeziv Material senzor Durata de aplicare

la pacient

«  MopcoeanHute kabenb ycTporctsa IKI-HabnioaeHna K
aneKkTpoAy. ECv B KOMMNEKT NOCTaBKY 3nekTpoaa

COOTBETCTBUV C NPaBUNaMN KOHKPETHOTO
MEeAINLINHCKOrO yUpeXeHua.

3.1. n PeTHbIX uspenui
. yCTaHOBKa NEOX: CHVIMVITe C 3N1eKTPOAA 3alLUTHYI0 06ONOUKY, CNONb3yA A3bIYOK 1. [lOMeCTUTE 3NeKTPOA Ha KOXY,
OCTOPOXHO MPUXIMas MO Kpasm. CHUMUTE A3bIYOK 2. OCTOPOXHO NPVIKMUTE Kpas Ha KaX/AoM 13 4 Kpbi/bILLeK.

«  NEOX nonemsana: viegli saritiniet 4 elektroda lapinas virziena uz centru. Paceliet elektrodu, novietojot pirkstu sensor paciente " " — «  CHsatvie NEOX: OCTOPOXHO Ci 4 no K LeHTpy. Mopl nomectve
patys nukrenta. R N - P - - s P - = ™ . . . . BR Gel solid Gel solid Ag/AgCl Nou-nascuti 48 o
starp lipo3o virsmu un pacienta adu. Elektrodus ieteicams atstat uz adas, lidz tie pasi nokrit. Artikelnummer  Gelsysteem  Lijmsysteem Sensormateriaal Patiéntaanduiding Duur van toepassing 4.0. Anvendelsens varighet (tid i timer) 4.0. Czas trwania aplikacji (podany w godzinach) BR Gel sélido Gel sélido Ag/AgCl Neonatal 48 pres Gel solid Gelsoid Ag/AgCl Nou-nascuti 2 naneL| Mexay Kneitkoi NOBEPXHOCTbIO U KoXel NaLeHTa. PekoMeHAYyeTCs OCTaBNAT SNeKTPOAb! A0 NOMHOTO WX OTCORANHEHNA.
4.0. Naudojimo trukmé (laikas valandomis) T " s BR Vastegel | Vastegel Ag/AgCl Neonataal 48 - T BRS Gel sélido | Gel sslido Ag/AgCl Neonatal 24 n — ——
hd 0. t t ) Numer - q q - Wskazanie Czas trwania aplikacji NEOX Gel solid Silicon Ag/AgCl Nou-néscuti 72 4.0. AnuT: Tb Np ( B Yacax)
4.0. Maksimalais hd ( ~ BRS Vaste gel Vaste gel Ag/AgCl Neonataal 24 Artikkel- Gelesystem Klebesystem Sensormateriale P Hlas produktu Systemzelul] [Systemklefu atctiefcztinika pacjenta podany w g«-uirinazhj NEOX Gelsélido | Silicone Ag/AgCl Neonatal 72 ; ; v 3 2 A _
450 . ™ nummer varighet . . — — NF Gel solid Gel solid Ag/AgCl Nou-nascuti 48 Howme, Tenesas ApresuHas  Marepuan AnutenbHocTb
Izstradajuma Gela Adhezivu NEOX Vaste gel Silicone Ag/AgCl Neonataal 72 BR Zel staly Zel staly Ag/AgCl Neonatal 48 NF Gelsélido | Gel sélido Ag/AgCl Neonatal 48 n n p— P A P MauvenTo!
numurs NF Vastegel | Vaste gel Ag/AgCl Neonataal 48 BR Fastgel _|Fast gel Ag/AgCl Neonatal 48 Zelstaly | Zel swaly S el | 40554 Gel solido__| Gel solido Ag/AgCl Neonatal 2 e feboid e oud Aoihg Nou ndscul = - — — —
" " " " PR BRS Zel stal Zel sta Ag/AgCl Neonatal 24 i i i -nascuti i i i
Efetas ge:fs Efetas ge:fs ﬁg i 292: zau’.agfm!” :i BR Ciets gels | Ciets gels Ag/AgCl Jaundzimusajiem |48 40554 Vastegel | Vaste gel Ag/AgCl Neonataal 24 BRS Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 24 NEOX Jel staly Siion Aathad] Neonatal = 20556 Gelsoido | Gel solido Ag/AgCl Neonatal o :gifz ge: 5°:fj ge: 5°:fj :gjigg: EWNMSC"!' j‘; BR TBepabiii renb | TBeppbi renb | Ag/AgCl HeoHatanbHbiii 48
m el soli el soli opii i i i
!etas gelfs fle.l:as g€t 9719 I aujagimiy BRS Ciets gels [ Ciets gels Ag/AgCl Jaundzimusajiem |24 40556 Vaste gel Vaste gel Ag/AgCl Neonataal 24 NEOX Fast gel Silikon Ag/AgCl Neonatal 72 NF Jel staly Zel staly Ag/AGCl Neonatal 28 20713 Gelsolido | Gel solido Ag/AqCl Criancas 28 9/g P! zsz TECPAbIN rent T:ep“"”" ren :g/:gi: :”“aﬁm’"b”:' 24
NEOX Kfetas 9¢ !5 S{ fonas " Ag/AgC Nau{ag!m!q 72 NEOX Ciets gels Silikons Ag/AgCl Jaundzimusajiem 72 40713 Vaste gel Vaste gel Ag/AgCl Kind 48 NF Fast gel Fast gel Ag/AgC! Neonatal 48 40554 Zel staly Zel staly Ag/AgCl Neonatal 24 TBEP’QWJ ren M"“Ko? 9/Ag eo"aﬁ"b"b”j 72
NF Kietas gelis | Kietas gelis Ag/AgCl Naujagimiy 48 " " — 40554 Fast gel Fast gel Aa/AqCl Neonatal 24 - = NF TBepabiv renb | TBepapiit renb | Ag/AgCl HeoHaTanbHblit 48
40554 Ki lis | Ki i Ag/AgCl Naujagimi 24 NP Ciets gels Ciets gels Ag/AgCl Jaundzimusajiem |48 - - 9 40556 Zel staly Zel staly Ag/hgdl Neonatal 24 40554 TBepAbIv renb | TBepapivi renb | Ag/AgCl b i 24
H
055: !etas gelfs !etas 95"!5 9 /A9 | au!ag!m{q 40554 Ciets gels | Ciets gels Ag/AgCl Jaundzimugajiem |24 40556 Fast gel Fast gel Ag/AgCl Neonatal 24 20713 Zel staly Zel staly Ag/Agcl Wersja . 40556 menguz renb mei:hm renb A:/AZCI HeoHaTanbHbiii 24
40556 Kfetas gelis Kfetas gelis Ag/AgC Ne{UJaglmlu 24 40556 Ciets gels | Ciets gels Ag/AgCl Jaundzimusajiem |24 40713 Fast gel Fast gel Ag/AgCl Barn 48 9Ag pediatryczna . L i
40713 Kietas gelis_| Kietas gelis Ag/AgCl Vaiky 48 " " — 40713 TBepabivrenb | Teepabii renb | Ag/Ag Jemw 48
40713 Ciets gels | Ciets gels Ag/AgCl Bérniem 48
Ve ve e . . . . »
Navod na poutzitie Navodila za uporabo Bruksanvisning Kullanim talimatlari f FHDE B
EKG elektrody Elektrode EKG EKG-elektroder EKG elektrotlar TR ab e AR

1.0. Urcené pouzitie
Elektroda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrického signalu z povrchu tela do zaznamového a monitorovacieho
zariadenia, ktoré vytvara elektrokardiogram alebo vektorovy kardiogram.

1.1. Kontraindikacie
Ziadne zname.

1.2.Vystrahy a upozornenia

1.0. Predvidena uporaba
Elektroda se nanese na povrsino telesa, od koder odda elektri¢ni signal v napravo za merjenje in snemanje
elektrokardiograma ali vektorkardiograma.

1.1. Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

1.2. Opozorila in svarila

1.0. Avsedd anvandning
Elektroden appliceras pa kroppens yta for att sénda de elektriska signalerna vid kroppsytan till en registrerings-
och 6vervakningsanordning som genererar ett elektro- eller vektorkardiogram.

1.1. Kontraindikationer
Inga kénda.

1.2. Varningar och forsiktighetsatgarder

1.0. Kullanim Amaci
Elektrot, viicut ylizeyindeki elektrik sinyalini elektrokardiyogram veya vektorkardiyogram Ureten bir kayit ve
izleme cihazina iletmek iin viicudun ytizeyine uygulanir.

1.1. Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.2. Uyarilar ve ikazlar
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V strah oy
y Povrch¥>ve elektrédy sa maju prikladat iba na 3. Po vybrati elektréd z ochrannej podlozky odhodte 0p°z°"|a . . . . Varnlngar B Uyarllar f%m] %*&ﬁji?mﬂﬂ?t?ﬁ’]ﬁﬂi (fﬂllﬂy 3. ))\{%}Fﬁﬁ PSR R R R4 R L 4
neposkodend gisti pokozku (napr. nie na otvorené ochrannu podlozku do prislusnej odpadovej nddoby. Povrsinske elektrode se smejo namestiti na 3. Ko odstranite elektrode iz zas¢itnega ovoja, ga Ytelektroder far endast appllceras pa oskadad, 3. Nérdu har lossat elektroderna fran skyddsarket Yiizey elektrotlari saglam, temiz cilde 3. Elektrotlarin koruyucu kaplamadan LT REEWQIE. G50, B % SESR SR B
rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zapalom). 4. Okrem 40713: Pri skenovani MRI odstrénite elektrédu neposkodovano, isto kozo (npr. ne na odprte rane zavrzite v za to namenjen kos za odpadke. rengjord hud (dvs. inte pa 6ppna sér, eller skadad, ska du slénga det i en lamplig avfallsbehallare. uygulanmalidir (agik yara, lezyon, enfekte veya ¢ikarilmasindan sonra koruyucu kaplama, tahsis ;379 40713 [R4bh: BT MRI SRS, ROEE LR
2. Len najedno pouzitie. Opakované poufitie vyrobku 2z pacienta, pretoze by mohlo dojst k popaleniu oziroma poskodbe ali okuzeno oziroma vneto obmogje). 4. Razen za razli¢ico 40713: med slikanjem z infekterad eller inflammerad hud). Undantag for 40713: Avlagsna elektroden fran iltihapl bslgelerin iizerine uygulanmamalidir). edilen ¢6p kutularinda imha edilmelidir. 2. ﬁﬁ“’;*i’}(‘lﬂiﬁﬁ o EEMHPE TR TS B FHUR, 7T e R
moZe sposobit kontaminéciu a nésledné infekcie. pokozky pacienta. 2. Samo za enkratno uporabo. Vnovitna uporaba elektromagnetno resonanco odstranite elektrodo z 2. Endast for engédngsbruk. Om produkten patienten vid MRT eftersom den kan orsaka 2. Yalnizca tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden 4. 40713 harig: Hastada cilt yanigi meydana P, FHURG.

Upozornenla

Pocas chirurgickych zékrokov maju byt elektrédy umiestnené ¢o najdalej od oblasti elektrochirurgického zakroku, aby
sa minimalizovalo neziaduce vedenie vysokofrekvenéného prudu, ktoré by mohlo spésobit popalenie pokozky.

lahko povzroci kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

Pozor
1. Med kirurskimi posegi morajo biti elektrode namescene ¢im dlje od elektro-kirurskega obmogja, s ¢Gimer

bolnika, ker lahko povzroci opekline na njegovi kozi.

ateranvands kan det orsaka kontamination vilket
kan leda till infektioner.

For5|kt|ghet

brannskador pa patientens hud.

kullanimi kontaminasyona yol acarak
enfeksiyonlara sebep olabilir.

Uyarllar

gelebilecegi icin MRI taramasi yaparken elektrodu
hastadan cikarin.

R

1.

FEFARTIRE A, Ky L AR (R AT B i TR XA 7, LUK A 55 (K SR A PR B 2 A A
LG43 B2k o

2 Elgktrqdy majd bhyt pouzivané iba poskytovatelmi lekarske] starostlivosti alebo po konzultacii s nimi, ktori st zmanjsate nezeleni radiofrekvenéni pretok, ki utegne povzrociti opekline. Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras s langt bort som majligt fran det elektrokirurgiska Cerrahi prosediirler esnasinda cilt yaniklarina neden olabilecek istenmeyen RF akisini en aza indirmek iin, 2. T PR B G AT AR 7 (A N B S 3 PR () LE A R A T T s
3 gleif:‘éaé;enne';;f‘éé?{:V:g;;Tﬁ?t:?"m:sf;:sﬂg pretoze pri tychto postupoch na nich mozu zostat skodlivé 2. Elektrode smejo uporabljati le strokovnjaki oziroma osebe, ki so se prej posvetovale z zdravnikom, ki zna omradet for att minimera odnskat flode av RF-strém som kan orsaka brénnskador p& huden. elektrotlarin elektro-cerrahi alanindan miimkiin oldugunca uzaga konulmasi gerekmektedir. 3. tﬂ%v\zuﬂ TTUREC RS RURGEATIEE, SXE BT AT IR AR W S Bl R B
" 2yiky alebo moze dojst k poruche elektréd. ' elektrode pravilno namestiti in uporabljati. 2. Elektroder far endast anvandas av eller i samrdd med en vardgivare med kiannedom om hur de ska placeras 2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda bilgi sahibi olan bir saglik gérevlisi tarafindan 4. NS SRR Ejﬁ EEJ‘&B‘J‘, TR B b A — A T AR
4. Privymene elektréd néjdite nové miesto na kozi, na ktoré ich umiestnite, aby ste minimalizovali podrédenie pokozky. 3. Elektrod ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki pustijo na elektrodah $kodljive ostanke och anvandas. veya bu nitelikteki saglik gérevlisine danisarak kullaniimalidir. 5. Bk EE*&E‘T?(D%K/J\QY g %1}7}25’2% . ) ‘ X
5. Elektrody mozu pri neopatrnom odstraneni poskodit pokozku, ali povzrotijo njihovo okvaro. 3. Elektroderna fér inte blétlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom dessa processer kan ldmna kvar skadliga 3. Elektrotlari siviya batirmayin, ylkamayin veya sterilize etmeyin. Aksi takdirde bu islemler elektrotlar iizerinde 6. MR EEPHER e, XL A BE DT A, s i B R A .
6. Federalny zékon USA povoluje predaj tychto vyrobkov iba lekérom alebo na ich objednavku. 4. Ob menjavi elektrod nove namestite na drug predel koze, da jo boste ¢im manj draili. rester eller leda till att elektroderna inte fungerar. zararli kalinti birakabilir veya elektrotlarin anizalanmasina neden olabilir. 7. TP AR SRS 1IEC60601-1 *T/EE’JE&* [ 1
7. Elektrédy bez pripojenych zvodovych drétov sa majui pouzivat iba so zvodovymi drétmi, ktoré st v stilade s normou 5. Elektrode odstranjujte pazljivo, da ne poskoduijete koze. 4. For att minimera risken for hudirritation vid byte av elektroder ska de nya placeras pa ett annat hudomrade. 4. Ciltte tahris olasiigini en aza indirmek igin, elektrotlan degistirirken cilt izerinde onlan yerlestirebileceginiz yeni 8. {UPR 40713: & MRI 3R, R RES S MRI ﬁ‘/ﬁﬁ’]?}ﬁz A .
IEC60601-1. 6. Vskladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav Amerike lahko te pripomocke prodajajo samo zdravniki 5. Elektroder kan skada huden om de avldgsnas ovarsamt. bir yer belirleyin.
8. Iba pre 40713: Pocas skenovania MRI sa elektrody musia pouzivat iba so zvodovymi drétmi, ktoré st v stlade s MRI. oziroma se prodaja izvede po zdravnikovem naro¢ilu. 6. Enligt gallande lagstiftning i USA far denna utrustning endast férsaljas till likare eller pd bestallning av lakare. 5. Elektrotlar dikkatsizce ¢ikanldigi takdirde cilde zarar verebilir. 1.3. BRI 1.4, EAFEE IR
.. . . . . , . 7. Elektrode brez pritrjene vodilne Zice je mogoce uporabljati samo z vodilnimi Zicami, skladnimi s standardom 7. Elektroder som saknar ansluten kabel far endast anvdndas med kablar som éverensstimmer 6. ABD Federal yasalari uyarinca bu cihazlarin satisi yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimati ile yapilabilir. et P < . W T N 5 ]
1.3. Potencialne nepriaznivé udalosti 1.4. Vieobecné poznamky _ IEC 60601-1. med SS-EN/IEC 60601-1 7. Derivasyon tel baglanmamis elektrotlar yalnizca IEC 60601-1 ile uyumlu derivasyon kablolari ile kullanilmalidir. E;i% ﬁgg%ﬁ“ﬁgiizﬁggﬁkh . %ig%ggi%g@ﬁggﬁ%gﬁfiﬁg
Potencidlne nepriaznivé udalosti v sivislosti s pouzivanim Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v dosledku jeho 8. Samo za razlitico 40713: med slikanjem z elektromagnetno resonanco smete z elektrodami uporabljati 8. Endast for 40713: Vid MRT far elektroder endast anvandas med MRT-godkénda kablar. 8. Sadece 40713 igin: MRI tarama sirasinda elektrotlar sadece MRI uyumlu derivasyon kablolariyla kullaniimalidir. - : ! ° otk » L H s
povrchovych elektréd su kozné reakcie, ako je popélenie pouzivania dojde k vaznej nehode, ohlaste to vyrobcovi a k.

samo vodilne Zice, ki so primerne za uporabo pri MRI.

pokozky, s¢ervenenie pokozky, svrbenie pokozky

Statnemu organu.

amalé pluzgiere.

2.0. Vysvetlenie pouzitych znaciek

Symboly pre EKG - Symboly pre EKG a
elektrody Ambu D elektrédy Ambu R
Zdravotnicka pomocka Tuhy gél
Podmienecne b né tredi tickej
odmienecne bezpecné v prostredi magnetickej Tkanina

rezonancie. Statické magnetické pole 1,5 tesla a
3tesla, s imélnym priestorovym
pola 25 300 G/cm alebo 253 T/m.

Prepusta RTG Ziarenie

Maximélna priemerna celotelova (WBA) miera
absorpcie (SAR) 2 W/kg (zvy3enie maximalnej
teploty 0 1,3 °C (1,5 tesla) a 0 2,3 °C (3 tesla))
alebo 4 W/kg (zvy3enie maximalnej teploty o
2,6°C(1,5tesla) a 0 4,6 °C (3 tesla)) pocas 15
minut skenovania.

YAN

Krajina vyrobcu

Elektricka bezpe¢nost
typu BF, prilozna ¢ast

3.0. Pokyny na pouzitie

1.3. Mozni nezeleni ucinki
Mozni neZeleni ucinki pri uporabi povrsinskih elektrod
so kozne reakcije, kot so opekline, pordelost koze,
srbenje in mehurcki.

1.4. Splosne opombe

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

2.0. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli za
elektrode elektrode Ambu
Ambu ECG ECG

Simboli za

Pomen

Medicinski pripomocek Trdni gel

1.3. Potentiellt negativa handelser
Potentiellt negativa handelser i samband med anvénd-
ning av ytelektroder ar hudreaktioner som exempelvis
brannskada, rodnad, irritation och smé blasor.

2.0. Forklaring av anvdanda symboler

Symboler for
Ambu EKG-
elektroder

Betydelse

Medicinteknisk produkt

1.4. Allménna observanda

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

Symboler for
Ambu EKG-
elektroder

Betydelse

Fast gel

Pogojna uporaba pri magnetni resonanci.

Stati¢no magnetno polje z gostoto 1,5 Tesla in 3 Krpa

Tesla z najvisjim prostorskim gradientom polja

25,300 G/cm ali 253 T/m. Prepuséarentgenske

Zarke

Najvisja povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije

Drzava proizvajalca
(SAR) za celotno telo (WBA) 2 W/kg (najv. porast P '

temp. 1,3°C (1,5 Tesla) in 2,3 °C (3 Tesla)) ali

«  Vsetky plochy aplikacie vy¢istite podla potreby
pomocou jemného mydla a vody a dokladne osuste.

«  Spravne umiestnenie elektrod obvykle stanovuje
pracovisko alebo lekar, pripadne je uvedené v
miestnom protokole alebo postupoch.

«  Ochranné podlozky mézu mat ostré rohy a pri vyberani

elektrdd z vrecka je potrebné postupovat opatrne.
Elektrédu odlepte z ochrannej podlozky a umiestnite
juna pokozku. Bezprostredne po odstraneni elektrod
ochrannu podlozku zlikvidujte.

« Ak pouzivate elektrody s konektormi alebo vopred
pripojenymi zvodovymi drétmi, konektor alebo vopred
pripojeny dré6t by mali byt nasmerované tak,
aby zvodové droty smerovali rovnako k zariadeniu.

«  Elektrodu umiestnite na kozu, pri¢om ju okolo
lepiaceho okraja jemne pritla¢te kruhovym hladkym a
pevnym pohybom.

«  Pripojte k elektrode zvodovy drét z monitorovacieho
zariadenia EKG. Ak sa elektréda dodava s vopred

3.1. Specifické pokyny na pouzitie

pripojenym zvodovym drétom, mozno ju pripojit
priamo k monitorovaciemu zariadeniu EKG.

Zlozenie elektrod (okrem NEOX): Zlahka nadvihnite
usko alebo okraj elektrody, pricom udrziavajte nizky
profil, a pomaly tahajte elektrédu z koze, drziac a
podporujuc novo odhalent kozu smerom nadol so
stcasnym odoberanim elektrédy. Pri pretahovani
elektrédy smerom naspét ju drzte blizko k povrchu
koze. Vyhnite sa odoberaniu elektrédy v 45-stupfiovom
uhle, aby ste znizili riziko mechanického poranenia.
Samolepiace elektrody sa majd nahradit, ked uz
nepriliehaju pevne na pokozku.

Zvy3ky gélu mozno odstranit pomocou papierovych
obruskov alebo vody.

Elektrody v otvorenom baleni mézu vyschndt,
balenie preto neotvarajte, kym to nie je potrebné.
Elektrody su jednorazové a musia sa zlikvidovat podla
miestnych nemocni¢nych postupov.

«  Umiestnenie NEOX: Odstrarite elektrodu z ochrannej podlozky pomocou uska 1 - umiestnite elektrodu na pokozku,
pri¢om jemne zatla¢te na okraje. Odstrarite usko 2 - jemne pritlacte na okraje na kazdom zo 4 krideliek.

Del z uporabljeno

4 W/ kg (najv. porast temp. 2,6 °C (1,5 Tesla) in elektriéno zascito tipa BF

4,6 °C (3 Tesla)) za 15 minut slikanja.

pa 25 300 G/cm eller 253 T/m.

MR-villkorlig. Statiskt magnetfalt p& 1,5 och
3 tesla, med ett maximalt spatialt gradientfalt

Maximal specifik absorptionsniva (SAR),
medelvérde for hela kroppen (WBA), pa 2 W/kg
(maximal temperaturékning 1,3 °C (1,5 tesla)

och 2,3 °C (3 tesla)) eller 4 W/kg (maximal
temperaturdkning 2,6 °C (1,5 tesla) och 4,6 °C
(3 tesla)) vid 15 minuters bildtagning.

Duk

Réntgengenomslapplig

Tillverkningsland

Elsakerhet: typ BF,
applicerad del

1.3. Potansiyel Yan Etkiler

Yiizey elektrotlarinin kullaniimasiyla baglantili
potansiyel yan etkiler; cilt yanig, cilt kizarikhg, kasinti
ve kiiglik kabarikliklar gibi cilt reaksiyonlarini igerir.

2.0. Kullanilan Semboll

1.4. Genel Notlar

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

in Agikl

Ambu ECG Ambu ECG
elektrotlarina Anlami elektrotlarina Anlami
ait semboller ait semboller
Tibbi Cihazdir Kati jel
Manyetik Rezonans Durumu. 25.300 G/cm'’lik veya Bez

253 T/m'lik maksimum boyutsal alan gradyani ile

1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan.
Radyolusent
15 dakikalik tarama boyunca 2 W/kg'lik

2.0. ERFFEULH
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(Maksimum sicaklik artisi 1,3°C (1,5 Tesla) ve 2,3°C

Uretildigi tilk
(3 Tesla)) veya 4 W/kg'lik (Maksimum sicaklik artisi retidigiike

2,6°C (1,5 Tesla) ve 4,6°C (3 Tesla)) maksimum Elektrik Gavenlik Tipi

3.0. Navodila za uporabo

Po potrebi ocistite mesta nanosa z milnico in vodo
ter jih temeljito posusite. .
Postavitev elektrod obi¢ajno dolo¢i zdravnik ali
bolni3ni¢no osebje oziroma je navedena v lokalnih
predpisih/navodilih za izvedbo postopkov.

Zai¢itni ovoji imajo lahko ostre vogale, zato

bodite pri odstranjevanju elektrod iz ovoja se
posebej previdni. Odlepite elektrodo iz zas¢itnega
ovoja in jo polozite na koZo. Zad¢itni ovoj zavrzite
takoj, ko odstranite elektrode.

Ko uporabljate elektrode s prikljucki ali predhodno
pritrjeno vodilno Zico, je treba priklju¢ek ali
predhodno pritrjeno Zico postaviti tako, da vodilne  «
Zice potekajo v isti smeri proti opremi.

Namestite elektrodo na koZo tako, da nezno pogladite ~ «
lepljivi rob z gladkim in ¢vrstim kroznim gibom.

Prikljucite vodilno Zico iz merilne naprave EKG na .

lahko to pritrdite neposredno na merilno napravo EKG.
Odstranitev elektrod (razen za razli¢ico NEOX):
Previdno dvignite jezi¢ek ali rob elektrode, pri
&emer ohranjajte nizek profil, in pocasi povlecite
elektrodo s koze ter drzite in pritiskajte navzdol na
novo izpostavljeno kozo med odstranjevanjem
elektrode. Ko jo vlecete, naj bo elektroda tesno ob
povrsini koze. Ne odstranjujte elektrode pod
kotom 45 stopinj, da se zmanjsa tveganje za
mehanske poskodbe.

Ce se samolepilne elektrode ne oprimejo ve¢
dobro koze, jih je treba zamenjati.

Ostanke gela lahko odstranite s papirnato
brisacko ali vodo.

V odprti vrecki se lahko elektrode izsusijo, zato jo
odprite le, ko je to zares potrebno.
Elektrode so za enkratno uporabo in jih je treba

«  Odobratie NEOX: Opatrne zrolujte 4 kridelka elektrody smerom k stredu. Nadvihnite elektrodu, pricom zasurite prst medzi

lepivui Cast a pokozku pacienta. Odporticame, aby ste nechali elektrody na tele, kym neodpadni.

4.0.Trvanie aplikécie (¢as v hodinach)

Cislo polozky :Jyaslz:‘wacl

BR Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Novorodenecka verzia 48
BRS Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Novorodenecka verzia 24
NEOX Tuhy gél Silikén Ag/AgCl Novorodenecka verzia 72
NF Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Novorodenecka verzia 48
40554 Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Novorodenecka verzia 24
40556 Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Novorodenecka verzia 24
40713 Tuhy gél Tuhy gél Ag/AgCl Pediatricka verzia 48

elektrodo. Ce ima elektroda Ze pritrjeno vodilno Zico, zavredi v skladu z lokalnim bolni3ni¢nim protokolom.

3.1. Navodila za uporabo, specifi¢na za izdelek

«  Namestitev modela NEOX: Odstranite elektrodo z zas¢itnega ovoja s pomocjo jezicka 1 - Postavite elektrodo
na koZo in nezno pritisnite na robove. Odstranite jezicek 2 - Nezno pritisnite na robove vseh 4 krilc.

+  Odstranjevanje modela NEOX: Nezno zvijte 4 krilca elektrode proti sredini. Vstavite prst med lepilni del in kozo
ter dvignite elektrodo. Priporodljivo je, da elektrode pustite pritrjene, dokler ne odpadejo same.

4.0. Cas uporabe (v urah)

Senzorski
material

Gelni
sistem

Indikacija za
bolnika

Cas uporabe

Lepilni sistem

3.0. Bruksanvisning

« Rengor vid behov appliceringsomradena med
mild tval och vatten och torka noga.

< Korrekt placering av elektroderna avgors i normala
fall av sjukhuset/ldkaren och/eller sjukhusets
regler/procedurer.

«  Skyddsark kan ha vassa horn, s& var darfor forsiktig
nér elektroderna tas upp ur pasen. Dra loss elektroden
fran skyddsarket och placera den pa huden. Kasta
skyddsarket sé fort du har tagit loss elektroderna.

« Vid anvandning av elektroder med kontakter eller
redan anslutna kablar ska kontakten eller kabeln
placeras sé att alla kablar I6per i samma riktning,
mot utrustningen.

«  Placera elektroden pa huden genom att forsiktigt
trycka runt den sjalvhaftande kanten med jémna
och fasta cirklande rorelser.

«  Anslut kabeln fran EKG-apparaten till elektroden.
Om elektroden &r férsedd med en redan ansluten

3 1. Produktspecifik bruksanvisning

kabel kan den anslutas direkt till EKG-apparaten.

«  Avldgsna elektroderna (utom NEOX): Lyft forsiktigt
fliken eller hérnet pa elektroden och dra sakta loss
elektroden s4 tatt intill huden som majligt. Hall
emot huden dar elektroden suttit till dess att
elektroden har avlagsnats helt. Se till att
elektroden halls tatt intill huden medan den dras
bakat 6ver sig sjalv. Undvik att avlagsna
elektroden i en 45-gradig vinkel, for att minimera
risken for mekanisk skada.

«  Sjalvhaftande elektroder bér bytas ut om de inte
langre gér att fasta ordentligt mot huden.

+  Gelrester kan avlagsnas med pappershanddukar
eller vatten.

«  Elektroder i en 6ppnad pase kan torka ut.

Oppna dirfér inte pasen férran det dr nddvandigt.

«  Elektroderna ar avsedda for engangsbruk och ska
kasseras i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

Placering av NEOX: Avlagsna elektroden frén skyddsarket med flik 1 - placera elektroden mot huden och tryck
forsiktigt mot kanterna. Avldgsna med flik 2 - tryck forsiktigt mot kanterna pa vart och ett av de fyra bladen.

«  Avlagsna NEOX: Rulla forsiktigt elektrodens fyra blad mot mitten. Lyft upp elektroden med fingret mellan den
sjalvhftande ytan och patientens hud. Vi rekommenderar att elektroderna fér sitta kvar tills de faller av.

4.0. Appliceringstid (i timmar)

Vidhéftnings-

Gelsystem system

Sensormaterial

Patientindikation Appliceringstid

orani (SAR).

tim viicut ortalamali (WBA) 6zgiil sogurma

BF Uygulanan Parca

3.0. Kullanim Talimatlari

«  Gerekirse alanlari hafif bir sabun ve su ile
temizleyip iyice kurutun.

«  Elektrotlarin dogru sekilde yerlestirilmesi
genellikle hastane/hekim tarafindan ve/veya yerel
protokol/prosediirlere gore belirlenir.

«  Koruyucu kaplamalarin kenarlari keskin olabilir ve
elektrotlar keseden cikarirken dikkatli olunmalidir.
Elektrodu koruyucu kaplamadan siyirin ve cilt
(izerine yapistirin. Elektrotlari ¢ikardiktan sonra
koruyucu kaplamayi derhal imha edin.

«  Elektrotlari konnektérlerle veya 6nceden takili
derivasyon kablosuyla kullanirken; konnektor veya
onceden takili kablo, derivasyon kablolari
ekipmana ayni yonde gidecek sekilde
konumlandinimalidir.

«  Elektrodu, dairesel hareketlerle yapiskan kenarina
hafifce bastirarak piiriizsiiz ve saglam bigimde
cildin tizerine yerlestirin.

elektroda baglayin. Elektrot énceden eklenmis bir
derivasyon kablosu ile birlikte geliyorsa dogrudan
EKG monitér cihazina baglanabilir.

«  Elektrotlarin Cikarilmasi (NEOX haric): Seridi veya
elektrodun kenarini hafifce ve dikkat ederek
kaldirin. Elektrot gikarildigr igin korunmasiz kalan
deriyi tutup destekleyerek elektrodu yavasca
deriden ayirin. Elektrodu, kendisi tizerine geri
cekerken cilt ylizeyine yakin tutun. Mekanik
travma riskini azaltmak igin elektrodu 45 derecelik
agida kaldirmaktan kaginin.

« Kendinden yapiskanli elektrotlar artik cilde saglam
sekilde yapismiyorsa yenisiyle degistirilmelidir.

« Jeltortulari kagit havlu veya su kullanilarak
temizlenebilir.

«  Acik posetlerde tutulan elektrotlar kuruyabilir, bu
nedenle gerekli olmadigi takdirde poseti agmayin.

«  Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane

Derivasyon kablosunu EKG monitér cihazindan proseddrlerine gore imha edilmelidir.

3.1. Ozel Kullanim Talimatlarina Tabi Uriin

NEOX yerlestirme: Elektrodu, etiketi kullanarak koruyucu kaplamadan ¢ikarin 1 - Elektrodu kenarlarindan
hafifce bastirarak cilde yapistirin. Seridi gikarin 2 - Kenarlara (4 kanadin her birine) hafifce bastirin.

NEOX ¢ikarma: Elektrodun 4 yapragini hafifce ortaya dogru yuvarlayin. Yapiskan ve hastanin cildi arasindaki
parmaginizi kullanarak elektrodu yukari kaldirin. Elektrotlar diisene kadar yerinde birakiimalar tavsiye edilir.

4.0. Uygulama Siiresi (saat olarak)

Hasta
endikasyonu

Sensor
Malzemesi

Parca
numarasi

Jel Sistem  Yapiskan Sistem Uygulama siiresi

BR Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za dojencke 48 BR Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) [ Neonatal 48 BR Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Neonatal 48
BRS Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za dojencke 24 BRS Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Neonatal 24 BRS Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Neonatal 24
NEOX Trdni gel Silikon Ag/AgCl Za dojencke 72 NEOX Fast gel Silikon Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Neonatal 72 NEOX Kati Jel Silikon Ag/AgCl Neonatal 72
NF Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za dojencke 48 NF Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) [ Neonatal 48 NF Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Neonatal 48
40554 Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za dojencke 24 40554 Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Neonatal 24 40554 Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Neonatal 24
40556 Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za dojencke 24 40556 Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Neonatal 24 40556 Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Neonatal 24
40713 Trdni gel Trdni gel Ag/AgCl Za otroke 48 40713 Fast gel Fast gel Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Barn 48 40713 Kati Jel Kati Jel Ag/AgCl Pediyatrik 48
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4.0. fEFRE ChED
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