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The electrode is applied to the surface of the body to transmit the electrical signal at the body surface to a KEK;ZFT:;:TBZZZZ::;Z:H::r:;(::;:;p:“:?:;?m jzg;:s eﬁ;i::::;g::s;:;: m‘:‘:2”‘()2“:‘?;”:::;::" o Elektroda se piklada na povrch téla, aby z ného prenésela elektricky signal do zaznamového a monitorovaciho Elektroden szttes p& kroppens overflade med henblik p at sende det elektriske signal ved kroppens overflade Die Elektrode wird an der Kbrperoberflache platziert, um das elektrische Signal von der Kdrperoberfliche zu einem To mhetpodio epapydleTal oty e . Tou U;’“,uemc " Vu,v - © ke ano Ty ou El electrodo se aplica en la superficie del cuerpo para transmitir la sefial eléctrica de la superficie del cuerpoaun
recording and monitoring device that produces an electrocardiogram or vectorcardiogram. ! zafizeni vytvatejiciho elektrokardiogram nebo vektorkardiogram. til en optagelses- og monitoreringsanordning, der danner et elektrokardiogram eller vektorkardiogram. Aufzeichnungs- und Monitoring-Gerét zu ibertragen, welches ein Elekt oder Vektor nm erstellt. OWHATOG GE HIA GUGKEU KITAYPARFIC Kl TIAPAKOAQUSTICTIS TTOU TIApAYE! <va ek neva 1He dispositivo de registro y supervision que genera un electroc O un vectorc
L 1.1 MpoTnBonokasaHusa . e .. . indikati 1.1 Avtevdeieu indicaci
E CG E I eCt rOd es 1.1 Contra Indications He ca wasectn. 1.1 Kontraindikace 1.1 Kontraindikationer :1 K‘b":("a'l"d'kam“e“ Kania yioth, G " ﬁ::::::"c‘ig;‘a"°"es
None known. 120 Z&dné nejsou znamé. Ingen kendte. eine bekannt. g .
-2 TIPEAYNPEXACHUA 1 NpeAnash Mepkil Vorsict Bnal 1.2 Mpo&id NoEIC Kat AGE; 1.2 Precauciones y advertencias
Instructions for use 1.2 Warnings and Cautions Mpeaynpexpenun 1.2 Varovani a upozornéni 1.2 Advarsler og forsigtighedsregler 1.2 nhimme und Vorsic Nposibonouiosic T Advertencias y
) 1. MOBbPXHOCTHUTE €NeKTPOAV TpAGBa Aa ce npunarat camo 3. Crefj OTCTpaHABaHE Ha 3aLUTHOTO NOKPUTHE Ha L, Warnhinweise 1. TanAeKTPOOIA EMPAVEINS TPEMEL Va EQapUOTOVTal HOVO GE ‘U5 Suon moémel . . ’
Warnings Varovani Advarsler 1. Oberflachenelektroden sollten nur auf gesunder und 3. Nach dem Abziehen der Elektroden von der Schutzfolie . MAEKTR P P Paph s 7P 1710 1. Los electrodos de superficie deben colocarse 3. Después de retirar los electrodos del blister de

These instructions for use are intended for the following

1. Surface electrodes should be applied only to
intact, clean skin (e.g., not over open wounds,
lesions, infected, or inflamed areas).

3. After removal of electrodes from the protective
liner, the protective liner should be disposed of in
assigned waste bin.

BbPXY 3/1PaBa, YMCTa KOXa (Hanp. He BbPXY OTBOPEHM
PaHu, N1e3uu, NHGEKTUPaHM MK Bb3NaneHn obnactu).
2. Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. MosTopHarta ynotpe6a

enekTpoguTe To TPAGBa Aa Ce U3XBbP/N B CNeLManHo
npeaHa3sHaueH Kol 3a 6oKNyK.

4. CwusknoueHue Ha SU-00-C: OTcTpaHeTe enektpopa oT

nauvieHTa npu n3BbpLUBaHe Ha n3cnefsaxe upes MPT,

1. Povrchové elektrody by mély byt aplikovany
pouze na neporusenou ¢istou kizi (nemély by se
napf. aplikovat na oteviené rany, léze, infikované ¢i

3. Po sejmuti elektrod z ochranné félie by tato méla
byt zlikvidovéna vyhozenim do ur¢eného
odpadniho kose.

1. Overfladeelektroder ma kun sattes pa intakt, ren
hud (de ma f.eks. ikke deekke &bne sér, leesioner,
inficerede eller beteendte omrader).

3. Narelektroderne er fiernet fra daekpapiret, skal
deekpapiret bortskaffes i den dertil indrettede
affaldsspand.

trockener Haut angewendet werden (beispielsweise
nicht auf offenen Wunden, Lasionen oder in infizierten
oder entziindeten Bereichen).

sollte diese in einem dafiir vorgesehenen Abfallbehalter
entsorgt werden.
4. Ausnahme bei SU-00-C: Die Elektrode ist bei MRT-Scans

ABIKTO, KaBaPo Séppa (M.x. Oxt MAvw armoé avoiKTd TpaduaTa,
€K, LONUGEVEG ) EpEBIOpEVEC TIEPIOXEC SEPHATOC).
2. Ta pia xprion pévo. H enavaypnaipomnoinon Tou mpoiévtog

1
Va QMoPPITITETAl 08 KATAAANAO KAS0 anoppIUUATWY.

4. Me v e&aipeon Tou SU-00-C: A@aip£oTe o nAektpodSio and
ToV a0BevN KaTd TNV EKTEAEON CAPWONG ATTEIKOVIONG

dnicamente en contacto con piel limpia e intacta
(por ejemplo, sin heridas abiertas, lesiones o areas
infectadas o inflamadas).

proteccion, deseche el blister de proteccién en un
recipiente para residuos adecuado.
4. Excepto para SU-00-C: Retire el electrodo del paciente

Ambu ECG electrodes: L, M, N, P, Q, QR, R, SP, SU, T, VL and VLC. 2. Forsingle use only. Reuse of the product may 4. Except for SU-00-C: Remove the electrode from :Z::::ﬁ:zr;:iﬁrpwmm KoRTamAraL, Thii KATO TOBA MO 13 FOBE/E A0 M3FaPAHE Ha KOXAT zanicené oblasti). 4. Kromé SU-00-C: Pted vysettenim magnetickou 2. Kun til engangsbrug. Genbrug af produktet kan 4. Bortset fra SU-00-C: Fjern elektroden fra patienten, 2. Nur zur einmaligen Verwendung. Die Wiederverwen- vom Patienten zu entfernen, weil sie sonst mopei vamipoKahEoet pGhuvan mou oBnyet o€ Aoiietc Hayvikob uvroviopos (MR) kabie auts kmopetva 2. Producto desechable. La reutilizacion del producto cuando vaya a realizar una resonancia magneética,
cause contamination, leading to infections. the patient when performing MRI scan as this may Ha nauvieHTa. 2. Pouze pro jednoréazové pouziti. Opakované rezonanci odstrarite elektrody z téla pacienta, forarsage kontaminering, hvilket kan medfere nér der udferes MR-scanning, da det kan forarsage dung des Produkts kann zu einer Kontamination Verbrennungen bei diesem verursachen kann. 3. Metd v aropdpuvon twv nhektpodiw amé Ty Tipokahéoe! éykaupia Tou éppatog oTov acBevi. puede causar contaminacion cruzada y, por lo tanto, ya que el paciente podria sufrir quemaduras.
cause skin burn on the patient. poutziti vyrobku muze zptsobit kontaminaci nebot by mohly zplsobit na jeho kiizi popaleniny. infektioner. forbraending af patientens hud. fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kdnnen. Npoguhageig producir infecciones.
— Cautions ?Pe#"as"“ MepKu vedouci k infekcim. Advarsler Warnhinweise 1. Katé tn SIGpKEID XEPOUPYIKMV EMEUBATEWY, Ta NAEKTPOSIA KAT& TNV QVTIKATAOTAON Twv NAEKTPOSiwV Taoe P i
T gli:gg ;g;g:caasl E:ggﬁf::r;;;'iﬁ:‘g:{if:gﬂgf;; ;?ﬁilcaﬁ 'tr‘(?‘)ellf‘ec‘:et';?]iiiflnd anew area of skin on : T;Bﬁz:':ea 21::5 zg::::::: I;z::iiy“?:a’::z:;ﬂ? :Z:::;a;a 'KI;‘:(V;TC: ;;:a;;;zz:;e:; pngﬂrar:::::cete rosa Upozornéni . } o ) ) o 1. Under kirurgiske indgreb skal elektroderne anbringes minimeres ved at finde et nyt hudomrade at szette 1. Bei chirurgischen Eingriffen die Elektroden méglichst weit Elektroden zu minimieren, sollte die neue Elektrode an :55"5‘ va '°"°e“°,“:":;'|::r;’\;z i:‘/‘""v mo "'°K°"?:"° " s #f:::;:z;é”u:l‘;fi‘s::;‘;‘;oW <o béppacy 1. Dul;av:;e las inte{vengiov}e_s ZUifﬂfgiFslsl |:5 f'eCUOdOS Ireer_nrlnlazar |°? E|ecltf°d°5. busque una nueva zona en
area to minimize unwanted RF current flow which 5. Electrodes may damage the skin if eneKTPOXUPYpriUeckaTa 06nacT, 3a 4a ce CBenie A0 5. ENeKTpOAuTe MOXe Aa YBPEAAT KoXaTa 1. Béhem chirurgickych zakroku by se elektrody mély vymeéné elektrod vzdy vyhledejte na kizi nové sd langt som muligt fra det elektrokirurgiske omrade de nye pa. _ _ weg vom elektrochirurgischen Bereich positionieren. Dies einer anderen Stelle platziert werden. ‘ 1oX1 o onlom o - cpopebety Yupic spovexth ST leben situar lo mds alejados ptl)sl e dela zoga s La Plel paradco ocarss. N )
could lead to skin burns. removed carelessly. MUHUMYM HEXENaHOTO NPOTIUAHE Ha PAAMOUeCTOTeH NP HEBHUMATENHO OTCTPaHSABaHE. umistit co neJc!aIel od mista provadéni o misto pro Je)lch prllozvenl.y ) for at minimere uapsket RF-stramflow, der kan 5. Elel_(troderne kan b_esl_(adlge huden, hvis minimiert einen unerwuns__chten Hf-Stromﬂuss, derzu 5. E_Iekt_roden kqnne_:n die Haut beschadigen, wenn AopOD0E vl OBuoL OF Séppaid EykauaTH 6 Honmombunt vouoewia-‘wv HA nsptopier oy el (ejc_rrfoqmrurgma;;ara n:‘lmmu;ar as cominltes e - Lose g:t;o os pueden dafiar la piel si se retiran
2. Electrodes should only be used by or in 6. US Federal laws restricts these devices for sale only (RF) Tok, KOETO MO 12 AOBEAC A0 U3rapAHNSA Ha Koxata. 6. (DeAepanHoTo 3aKOHORATeNCTBo Ha CALL Hanara ele!<ltroch|rurg|ckeho vykoqu, aby se mmllmallzoval 5. Pri nesetrném od§tran_ovan| mohou medfore forbraerldlng af huden. _ A de ikke ﬁer_nes for5|gt|g}. Verbrennungen der Haut fiihren _l«_)n_me sie m"cht vorsucht_ug e_ntferm werden. . ! 2 Tameipobi mintvapnomonOnBoly v u;ld g o e s ok 1340 A s KT radiof redcuencla l( )_nlo leseadas, que podrian provocar . im clun a fo& e de EE. UL ) | .
consultation with a health care provider familiar by, or on the order of, a physician. 2. EneKTpoavTe TpAGBa Ja Ce M3MON3BaT CaMO OT MAK crief] OrpaHiueHIeTo Te3n M3Aeniia 4a ce NPOAABaT Camo oT ne{ado_um vysyokoyfre}(qvencm proud, ktery by mohl elektr?dy k}m poskodit. B _ 2. Elektroderne ma kun anvendes af eller i samrad 6. Efter amerikansk lov ma degte qutyr kun seelges af 2. Elektroden sollt_en nurvon m_e_du_zmuschem Personal 6. GemaB US»ar_ne_nkamsch_em Bundesrecht durf_en diese : emayyehniec yelac mov eivat EEoIREBpEvN e 11 OO cvioie quod 5 Euen’l‘a UTZS en al P'E«d b i X . Las e)fs ederales de EE. ,resmnge'r;_a venta ed
. with their proper placement and use. 7 Ele'ctrodes with no Ieéd wire attached should onl KOHCYNTALIMA C MEAVILIMHCKY CeLanKcT, KouTo ca AoGpe neKap 1AM Mo NopbuKa Ha NeKap. zpUsobit popa[enl Kuze. " 6. Federalnl_zal/(ony USAVOITIEZUJI prodej tloh?to med sundhed_spersonale, der er bekendt med en lege eller efter Iae_geord:natlon. oder unter Aufsicht von medizinischem Personal Produkte lediglich von einem Arzt oder auf seine o X N A cont ; Nereo6s - ) . o - Los electrodos solo se deben utilizar por o previa estos dispositivos inicamente a un médico o por orden
Instructions for use 3. Donot Fi( perp terilize the electrod " be used with lead wires i i ith Y 33N03HATH C MPABITHOTO MM NOCTABAHE M YNOTPE6, 7. Enextposu 663 npukpeneH sogely kaben cnefiea fia ce 2. Elektrody by mély byt pouzivény pouze zdravotnického prostredku pouze na lékate nebo korrekt placering og anvendelse af dem. 7. Elektroder uden ledning mé kun anvendes med verwendet werden, das mit deren ordnungsgemager Anweisung hin verkauft werden. ToroBémon Katprion TouG i ke T ouLBouN avtd. - Tamektpdbia xwpic mpooapTniévo kahddio anaywyrc Ba consulta con un profesional sanitario familiarizado con deeste. o
. thz?:p:g?eaﬂrr‘;:}r{lj;; I:gvlzehar?n?uelcr;soidssesi;r IEeCu6$0260‘;v-IL ead wires In compliance wi 3. He HakucsaiiTe, JiTe wim ¢ p J3MOA38AT EAUHCTBEHO C BOAeU KabenH B zdravotnickymi pracovniky znalymi jejich spravného na predpis ékafe. o . 3. Elektroderne ma ikke lzegges i vaeske, skylles eller ledninger, der opfylder [EC 60601-1. Positionierung und Anwendung vertraut ist. 7. Elektroden ohne Anschlusskabel diirfen nur mit 3 i’:‘e\ib‘f:::z‘fzs;:;tjii 2\;22::::?]‘:‘:;2;:332:;::& ZE;zi';(:(zsg‘j"‘g:’::l‘;“l‘é‘c"é(')‘:(‘)/;’_‘1‘5 Kah@dia amaywyrc mou :\‘" correcta colocaciony US‘_JI: s electrod 7. LO_T_E|EC"°C|°5 SI;I derivacion afJU'lﬂa solo dleEbCen
M H chqu“ n 3a ynOTpeﬁa cause malfunction of the electrodes. 8. For SU-00-C only: During MRI scan the electrodes €NeKTPOAWTe, Thil KATO Te3N NPOLIEAYPY MOXe Aa cvotBeTcTEMe € [EC 60601-1. uziti i umisténi, pn|?§d_ne po poradé s nimi. 7. Ele“ktrodyvl?ez prlpo;enehg grgtepeho_Ypdlce by se sterlllseies, da det ka_n efte_rl_ade skadelige rester 8. Kun for SU-00-C: Under MR-scanning ma 3. Nicht einweichen, spiilen oder sterilisieren, da dies Anschlusskabeln gemaB IEC 60601-1 verwendet werden. " Ava S v B Mivemore SU-00.C.Kari éldpl;slu stpuonc MAIta 3. Nomoje, enéyague ni eS[eLI |ced os el ecF[r‘o o5, ya que ;nl izarse csc:? cal c'e(sﬂque cunl'np an la norma §9601|-1
4. To minimize the risk of skin irritation, when shall only be used with MRI compliant lead wires. OCTaBAT BPEAHM OCTATDLM NN 12 AOBEAAT A0 8. Camo 3a SU-00-C: Mo Bpewme Ha nscnensare upes MPT 3. Elektrqqy nenamacejte, neoplachujte ani me[y pouzivat pouze s draténymi vodici eller forar_sag_e funktionsfejl i elektrodgrqe. ) elektrod_eme kun anvende§ med ledninger, der er schadliche Riickstédnde hinterlassen oder eine 8. Nur bei SU-00-C: Wahrend eines MRT-Scans diirfen die hexrpoBia g umpow’w i i i KOS e:ms PfOCeflm@"mS pueden dejar residuos nocivoso 8. r o Paéa -|00- : %‘I,ram.e la res;na_nmz_i magnética, los
s Veor ! HeW3NPaBHOCT Ha eneKTpoauTe. eneKTpoAMTe TPAGEA A1a Ce M3MON3BaT CAMO C BOAELLN nesterilizujte, jelikoz tyto postupy na nich spliujicimi pozad_avky normy IEC 60601-1. 4. Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation kompatible med MR-scanning. Fehlfunktion der Elektroden verursachen kann. Elektroden nur mit MRT-kompatiblen Anschlusskabeln . o . i , ¢ e MR afectar a su funcionamiento. _ electrodos solo se utilizaran con derivaciones aptas
NaVOd k pOUZItI 4. 3apacecsene o YM PUCKLT O Kabenu, KouTo ca coamecTiMy ¢ MPT. mohou zanechat $kodliva rezidua anebo 8. Pouze SU-00-C: Pii vy3etfeni magnetickou 4. Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der verwendet werden. 4. Tava ehayiotonomnBel o kivduvos epeBiopiol Tou Séppatog, AnaywykV 1oV CUKHOP@@VOVTAL e TiG anaitioel; MRI. 4. Paraminimizar el riesgo de irritaciones en la piel al Ppara su uso en resonancias magnéticas.

Brugervejledning
Bedienungsanleitung

Odnyieg xpriong

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.

2.0 Explanation of Symbols Used
Symbols for

Symbols for

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.

Symbols for

1.3 MoTeHUMANHN HeXeNnaHu CboUTNA
nOTEHI.lVIaﬂHMTe HeXenaHu C'bﬁVITMﬂ, CBbp3aHn € u3nons-
BaHETO Ha NOBbPXHOCTHWN eNeKTPOoaN, Ca KOXHU peakuuu,
KaTo Hanpumep n3rapaHnAa Ha KOXaTa, 3a4yepBABaHe Ha
KoXaTa, Cbpbex 1nu obpasyBaHe Ha Manku Mexypu.

2.0 O6scHeHMNe Ha U3NON3BaHNTE CUMBONK

1.4 061w 6enexkn

Ako no Bpeme Ha ynoTpe6a Ha ToBa yCTpOI;ICYEO Wnu Kato
pe3ynTtar oT Herosarta ynoTpeGa Bb3HWKHAT CEPUO3HN
WHUMAEHTW, cb06u.\ere 3a TAX Ha Npou3BOAUTENA N Ha
HauWOHanHMA KOMNeTeHTeH opraH.

zpusobit jejich poruchu.
4. Pro minimalizaci rizika podrazdéni kize pfi

1.3 Potencialni nepfiznivé udalosti
Potencialnimi nepfiznivymi udalostmi v souvislosti s
pouzitim povrchovych elektrod jsou kozni reakce, jako
napf. popéleniny, zarudnuti, svédéni a puchyiky.

rezonanci smi byt elektrody pouzity pouze s MR
kompatibilnimi draténymi vodici.

1.4 Obecné poznamky

Jestlize v pribéhu anebo v disledku poutziti tohoto
prostiedku dojde k zdvaznému incidentu, oznamte ho
vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

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

Huvis 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.

1.3 Mégliche unerwiinschte Ereignisse
Mdgliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang
mit der Verwendung von Oberflachenelektroden sind Hau-
treaktionen, wie Verbrennungen, Rétungen oder Juckreiz
sowie kleine Blaschen.

2.0 Erklarung der verwendeten Symbole

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
nationalen Behorde.

1.3 AuvnTikéG avemMOUHNTEG EVEPYELEC

O1 BUVITIKEG QVEMIBUMNTEG EVEQYELEG TTOU OXETI{OVTaL e T Xprion
nheKTpoSiwv emgdvelag eivat ¢ pace STwg
£YKAUHG TOL BEPUATOG, EPUBPOTNTA TOU BEPHATOG, KVNOKOG TOU
5¢paTOG Katl pKpEG QUOAN(BEG.

2.0 Ene€lynon tTwv cupoA

1.4 Tevikég mapatnproelg

EQv Katé T SIGPKEIT XprioNG QUTHG TG GUOKEVHG, 1 WG
QAMOTENEOHA TG AVTITTOIXNG XPIONG, TPOKUYEL 0BapG GUMRAY,
TIapaKaNEOBE Va TO QVAPEPETE TTOV KATAGKEVAOTH KAl 0TNY
ap6Sia apxA TG xwPag oac.

Tat

1.3 Aconteci

potenciall adversos

Los acontecimientos potencialmente adversos en relacion
con el uso de los electrodos de superficie son reacciones
cutaneas, como quemaduras en la piel, enrojecimiento de
la piel, irritacion de la piel y pequenas ampollas.

2.0 Explicacion de los simbolos utilizados

1.4 Notas generales

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su
uso, se produce un accidente grave, informe de ello al
fabricante y a sus autoridades nacionales.

the Ambu ECG Indication the Ambu ECG Indication the Ambu ECG Indication Zoppola Twv Z0pBola Twv ZopBola Twv
. & I Sity ;! Symboler for Symboler for Symboler for Symbole fiir Ambu Symbole fiir Ambu o c 5 . o m . :
electrodes electrodes electrodes CumBsonu 3a CumBonu 3a Cumsonm 3a 2.0 Vysvetlem poumtych symbolu . o o Bedeutu Bedeutung Bedeutung nAektpodiwv HKM Evéeién nAektpodiwv HKI Evéeién nAektpodiwv HKM 'Evéeién Simbolos para los Simbolos para los Simbolos para los
I n StrUCCI ones de uso Medical enekTpopuTte 3a EKI Unaukauusa enekTpopuTe 3a EKI Unpukauna enekTpoguTe 3a EKI Unaukauusa Ambus EKG- Indikation Ambus EKG- Indikation Ambus EKG- Indikation EKG-Elektroden EKG:-Elektroden Ambu Ambu Ambu electrodos para ECG Indicaciones  electrodos para ECG Indicaciones  electrodos para ECG Indicaciones
. Devi @ Foam Micropore Ha Ambu Ha Ambu Ha Ambu Symboly pro EKG Indikace Symboly pro EKG In Symboly pro EKG Indikace elektroder elektroder elektroder L Schaumstoff- = . laTpOTEXVOAOYIKG de Ambu de Ambu de Ambu
Kasutus Juhend evice Mequunnco elektrody Ambu elektrody Ambu elektrody Ambu Medicinsk Sk Mikropore- Medizinprodukt trager = Micropore ,, @ Appisdec Mikporépot Product
Country of Al % MNaxa MwukponopecTto Zd icky edicins @ n ummate- tekstilmate- TPoiov ro. ucto Espuma Microporoso
" " . manufacturer & Wet gel Polymer nspenve ravotnicky @ Péna Mikropér udstyr riale tiale Produktions- Nassqel % Polvmertrager Xapa ’ sanitario
KayttOOhjeet Abpxasa Ha Brasen ren Nonnmep prostiedek P ye— Jand g y g @ xataokevaoth Yypo tleh % MoAupepéc Pas de origen el himeds oo
M d d’ I . Radiolucent Electrical Safety Type BF Applied Part npoussoauTens M Zemé vyrobce Mokry gel Polymer Producentland Vad gel sidemateriale Féntgtemrans- Elektrische Sicherheit Typ BF - Anwendungsteil o Setoao EE3pTHa 00 omolo epapROlETal MheKTPIKA Aopake :\é del fabricante
- uzen o i N
ode emp ol Magnetic Resonance Conditional. Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, :E:Tr; . MpunoxHa yact ot Tun BF 3a enekTpuyecka 6esonacHocT RTG Rontgentrans- Elektrisk sikkerhed, type BF. patientdel Bedingt MR-sicher Statisches M feld 5 Tesla und 3 Tesla miten ol - L = - omo Bf - - . Radiotranspa Seguridad eléctrica: parte aplicada tipo BF
U t t b with maximum spatial field gradient of 12,900 G/cm or 129 T/m. posp nekontrastni Elektricka bezpecnost: piilozna ¢ast typu BF parent i P ” |n|gth élc dgr ttatlsc eiz ;ggzt/e Vgn 1’29?’33 o eslo, it einem maximalen SUVBRKN HayvNTIKIG TOHOYPARIag. $TaTikd payvnTikd medio 1,5 Tesla kai 3 Tesla, pe péyiotn SiaBaduion rente
Maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of 2 W/k BesonacHo 3a AipeHo-MarH1TeH pe3oHaHC Npu onpefeneHm ycnosis. CTaTuiHo MarHuTHo none ot 1,5 — . — . — — - - n " : - Py raumfichen Gradienten von 12. cm oder 1239 1/m. X XwpikoU mediov 12.900 G/cm / 129 T/m. Compatible con resonancia magnética. Campo magnético estético de 1,5 y 3 teslas, con un
pute za upotrebu A (Max temp. increase 2.2 °C (15 Tesla) and 1.5 °C (3 Tesia) or 4 W/kg 9 tesla 1 3 tesla, C MaKCUMa/IEH NPOCTPGHCTBEH TPAAVIEHT Ha MarHTHOTO None 12 900 G/cm wa 129 T/m. MR piipustny za urcitych podminek. Statické magnetické pole o velikosti 1,5 tesly a 3 Betinget egnet t t"‘?g(;‘;:'\ﬂ‘e'lfs‘;"f;;:gaé}scl:n"‘ga?ﬁ‘;g';}’; 1,5 Tesla og 3Tesla med et Maximale tiber den Gesamtkdrper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (max. A Meyiotoc wéaoc puBH6G E18IKlG amoppononG yia 6o To i (SAR) 2 W/kg [uéviotn avénon Beppokpasia gradiente de campo espacial méximo de 12 900 G/cm 0 129 T/m.
z I . s 7 (Max temp. increase 4.4 °C (1.5 Tesla) and 3.1 °C (3 Tesla)) for 15 minutes of scanning. & MakcumanHa cpeara cneumdnyHa crenen Ha nornbiuaxe (SAR) 3a uano Tano 2 W/kg (makc. tesly s maximélnim prostorovym gradientem pole 12 900 G/cm nebo 129 T/m. En maksimal s e%i f?k bsor ﬁoﬁsmte‘ (SAR) i gennemsnit for hele kroppen (WBA) p 2 Temperaturanstieg von 2,2 °C (1,5 Tesla) und 1,5 °C (3 Tesla)) oder 4 W/kg (max. Temperaturanstieg 2,2°C (1,5 Tesla) kau 1,5 °C (3 Tesla)] f{ 4 W/kg [péyiotn avgnon Bepuokpaciag 4.4 °C (1,5 Tesla) kat 3,1 °C A Tasa de absorcion especifica maxima media de todo el cuerpo de 2 W/kg (aumento méx. de temp.
Haszna atl utm utato N N nosuwasaHe Ha Temn. 2,2 °C (1,5 tesla) u 1,5 °C (3 tesla)) nnu 4 W/kg (Makc. nosuiwasaHe Ha Temn. A Maximalni uvadéna priimérna celotélova specifickd mira absorpce (SAR) 2 W/kg (max. Wike (make ter b pnin PRy Tgsla) TS o (3 Tosla) eFI)IZr Wk (rF|)1aks von 4,4°C (1,5 Tesla) und 3,1 °C (3 Tesla)) fiir einen 15-miniitigen Scanvorgang. (3 Tesla)] yia 15 hemté oipwonc. de2,2°C (1,5 teslas) y de 1,5 °C (3 teslas)) 0 4 W/kg (aumento méx. de temp. de 4,4 °C (1,5 teslas) y
3'°|fD"§c<tj'°|ns for IUse b mild c he leadwire from the ECG 4,4°C (1,5 tesla) v 3,1 °C (3 tesla)) 3a 15 MuyTv ckanmpane. teplotni nardist 2,2 °C (1,5 tesly) a 1,5 °C (3 tesly)) nebo 4 W/kg (max. teplotni nariist 4,4 °C temgeramr;ﬁgniﬁg s (91 s doasic Tefmi e 15 miittes Scann?ng g 3.0 Gebrauchsanweisung 3.0 08nyieC xproNG de 3,1 °C (3 teslas)) durante 15 minutos de exploracién con escéner.
. needed, clean application areas with a mild soap - onnect the leadwire from the monitoring temperatt i x L 0 . -
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MHCcTpyKumMA no npyuMmeHeHmnio

and water and dry thoroughly.

«  Foradults only: Clip off hair on excessively hairy
areas if necessary. Only gently abrade if skin
impedance is too high.

«  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
linerimmediately after removal of electrodes.

+  When using electrodes with connectors or
pre-attached leadwire, the connector or the
pre-attached leadwire 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.

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

«  Electrode Removal: 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.

4.0 Duration of application (time in hours)

Item number Gel System Adhesive System Sensor Material

Duration of application

3.0 YkasaHuA 3a ynotpe6a

+ AKO e Heo6XOANMO, NoUNCTETe 06ACTUTE Ha NpUnaraHe
C MeK CanyH 1 BOfja 11 NOACYILIETE BHUMATESHO.

+  Camo 3a Bb3pacTHW: MOACTPUXETE KOCMITE OT
npeKaneHo OKOCMeH1 06/1aCTy, aKo e HEOBXOANMO.
KiopTupaiite CbBCEM MaiKo, ako KOXHOTO
CHMPOTUBAIEHNE € TBbPAE BIUCOKO.

+  TpaBuWIHOTO NOCTaBAHE Ha eNeKTPOANTE 0BMKHOBEHO
ce onpepena oT 6onHULATa/NeKapA U/ MecTHNA
npoTOKON/NpoLeaypU.

«  MpeanasHuTe NeHT MOXe a MMaT OCTPM PbGOBE, 3aT0Ba
enekTpoauTe TPAGBA f1a Ce M3BAKAAT BHAMATENHO OT
Top6uukata. OTeNeTe eneKTpopaa OT NpefnasHara fieHTa
1o nocTaseTe BbPXy KoxaTa. M3xBbprieTe npepnasHata
IeHTa BefiHara Clief] OTACNIAHE Ha eNeKTPOAVTe,

+ AKO Ce M3M0/I3BAT ENIEKTPO/N C KOHEKTOP Wi
PEABapUTENHO NPUKPENeH BOfielL Kaben, KOHEKTOPBT
WY NPEAiBAPUTENHO NPUKPENEHNAT Bofell kaben TpAGBa
[ia Ce NOCTaBAT B MO3ULMA, NPY KOATO BOAelLmTe kabenm
Ca HaCoUeH! B €f1Ha 1 Cbllfa MOCOKa KbM 0GOPY/iBaHETO.

+  TMocaseTe eeKTPOAA BbPXY KOXaTa C flek HaTUCK OKOTO
a/1Xe311BHIA PO C KPBIOBO, FIAAKO 1 CTaBUIHO ABINKEHNE,

- CebpxeTe Bogewms Kaben ot EKI ycTpoiicTsoTo 33

MOHUTOPUHT KbM €1eKTPOAa. AKO eNeKTPOABT &
[0CTaBeH C NpeaBapuTeNHO NOCTaBeH BoAely Kaben,
TOi MoXe Aa 6bAe CBbp3aH AMPEKTHO KbM EKI
YCTPOWCTBOTO 3@ MOHUTOPUHT.

OTcTpaHABaHe Ha enekTpofja: BHmaTenHo noanrHeTe
NIeHTaTa W PbGa Ha eN1eKTPOAa, APBXKTE HUCKO 1 6aBHO
V3[bpnaiiTe eNeKTpo/a OT KOXarta, AbPXKeViKi U npuTucKai-
Ki Haf10/ly OCBOGO/jeHaTa KOXa Mpi OTCTPaHABAHETO Ha
enekTpopa. [IpbKTe enekTpoa 67130 40 MOBLPXHOCTTA Ha
KOMaTa, KOraTo ro [{bpriaTe Ha3a} Haji CamuA Hero.
W3barsaliTe aa OTCTpaHABaTe eekTPo/a oy bron 45
rPafyca, 3a /1a HaManwTe PUCKa OT MeXaHyHa TpaBMma.
Camo3anensaluyyte enekTpoAM TPAGBA 4a Ce 3aMeHsT,
aKo Beye He Npusensar 4o6pe Kbm KoXata.
OcTaTbUMTE OT refi MoraT 4a ce npemaxHaT
NOCPe/ACTBOM XapTUEHN KbpMin Uiu Boaa.
EnektpoauTe B 0TBOpEHa TOpGUUKa MOXe Aa
M3CbXHaT, TaKa Ye He oTBapAliTe TOP6UIKaTa, 4OKATO
He e HeobxoANMO.

EnekTpoauTe ca 3a eAHOKpaTHa ynotpeba n

TpA6Ba A1 Ce N3XBBPAAT B CHOTBETCTBIE C MECTHITE
6oNHNYHN NpoLeaypu.

(1,5 tesly) a 3,1 °C (3 tesly)) pro 15 minut snimkovani.

3.0 Pokyny k pouziti

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

«  Pouze pro dospélé: Podle potieby vlasy ¢i ochlupeni
v mistech s hustym porostem odstfihnéte. Pokud je
kozni odpor pfilis vysoky, kiizi jemné otfete.

«  Spravné umisténi elektrod je obvykle stanoveno
nemocnici nebo lékafem, pfipadné mistnimi
protokoly nebo postupy.

«  Ochranné félie mohou mit ostré rohy, proto pfi
vyjimani elektrod z obalu dbejte opatrnosti.
Elektrodu odloupnéte z ochranné folie a pfilozte
na kazi. Ochrannou félii zlikvidujte ihned po
odstranéni elektrod.

«  P¥i poutiti elektrod s konektory nebo pfedem
pfipojenym draténym vodicem je zapotiebi
umistit konektor nebo dratény vodi¢ tak, aby
viechny draténé vodice byly vedeny k zafizeni ve
stejném sméru.

«  Prilozte elektrodu na kuzi tak, ze stalym krouzivym
pohybem jemné zatlaite na jeji adhezivni okraje.

4.0 Doba aplikace (v hodinach)

« Pripojte dratény vodi¢ z monitorovaciho zafizeni
EKG k elektrodé. Pokud je elektroda dodavana s
predem piipojenym draténym vodi¢em, miize byt
zapojena piimo do monitorovaciho zafizeni EKG.

«  Odstranéni elektrody: Jemné nadzvednéte poutko
nebo okraj elektrody, poté pomalu a pfi
minimalnim zvedani elektrodu odlupuijte z kiize a
zaroven mirné stla¢ujte kGzi odhalenou pfi jejim
odstrafiovani. Pfi odstrariovani udrzujte elektrodu
blizko povrchu kiize. Neodstrariujte elektrodu pod
dhlem 45 stupniti, abyste sniZili riziko
mechanického traumatu.

«  Samolepici elektrody by se mély vyménit, pokud
jiz nadale nedrzi pevné na kazi.

«  Zbytek gelu je mozné odstranit papirovymi
ubrousky nebo vodou.

«  Elektrody v otevieném vaku mohou vyschnout, a
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 pasaettelsesomraderne med mild
seebe og vand, og ter grundigt.

«  Kun til voksne: Kraftigt beharede omrader klippes
eventuelt. Afslib kun forsigtigt, hvis
hudimpedansen er for hgj.

«  Den korrekte placering af elektroder afgares typisk
af hospitalet/lzegen og/eller lokale protokoller/
procedurer.

«  Deekpapirets hjorner kan vaere skarpe, og der skal
udvises forsigtighed, nar elektroderne fiernes fra
posen. Treek elektroden af deekpapiret, og saet den
pé huden. Bortskaf deekpapiret umiddelbart efter,
at elektroderne er flernet.

«  Nar der anvendes elektroder med konnektor eller
med pésat ledning, skal konnektoren eller den
pasatte ledning vendes séledes, at ledningerne
lober i samme retning mod udstyret.

« Leeg elektroden pa huden ved at trykke forsigtigt
rundt langs den klzebende kant med en jeevn og
fast cirkelbeveegelse.

4.0 Anvendelsens varighed (tid i timer)

«  Tilslut ledningen fra EKG-apparatet til elektroden.
Hvis elektroden leveres med en pésat ledning, kan
den tilsluttes direkte til EKG-apparatet.

« Sadan fjernes elektroderne: Loft forsigtigt fligen
eller kanten af elektroden, hold profilen lav, og tag
langsomt elektroden af huden, mens du holder
den blotlagte hud nede, efterhdanden som
elektroden fjernes. Hold elektroden teet pa
hudoverfladen, mens du traekker den baglaens af.
Undga at fjerne 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 flernes med papirservietter eller vand.

«  Elektroderien &bnet pose kan terre ud, og posen
ma derfor ikke abnes, 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.

Nur bei Erwachsenen: Behaarte Bereiche bei Bedarf
rasieren. Ist die Hautimpedanz zu hoch, kann die Haut
vorsichtig abgerieben werden.

Die korrekte Positionierung der Elektroden wird
(iblicherweise 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

4.0 Haftdauer (in Stunden)

entlang des Kleberands.

«  Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments
mit der Elektrode. Elektroden mit vorkonnektierten
Ansch In kénnen ur mit dem
EKG-Equipment verbunden werden.

«  Entfernung der Elektroden: 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 Hautoberfléche. 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 Papiertlichern
entfernt oder mit Wasser abgewaschen werden.

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

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

«  E@ooov anarteital, kaBapioTe TIC TEPIOKEC HE A0 0amouVL
KQl VEPO Kal OTEYVWOTE ETMUEAWDC.

+ Movo yia eviilikes: KOYTE TiG Tpixeg o€ umiepBONKA TPIXWTES
TIEPIOXEG, EQV €ival amapaimTo. Edv n ouvBetn avtiotaon Tou
SéppaTog eivat TOAD PN, A TEIYTE anahd.

+  Howot Tonobémon Twv nAektpodiwv kabopiletat cuvrBwg
amd To VOOOKOUEIO/1aTpo Kaw/i amé To TOTIKO MPWTOKOAo/
Sadikaoiec.

+  OLTIPOCTATEVTIKEG EMEVOUOELG MTOPE( vVal EXOUV XUNPEG
Ywvigg, kat xperdleTal mpoooxr Katd Tnv apaipeon Twv
NAEKTPOSiWV ané To GakoUAdKL. ATTOKOAOTE TO NAEKTPOSIO
and TV IPOCTATEVTIKN EMEVEUOT Kal TOTOBETHOTE TO OTO
Séppa. i NV 1P KN} EMEVSH ApéoWG HETA
TNV anmopdKpuven Twv NAEKTPOSiwy.

+  Katd t xprion nAektpodiwv pe ouvdéopoug iy
TIPo-0UVEESEPEVO KAAWSIO AMmaywyrg, 0 OUVSETHOG 1) TO
npo-cuvSedepévo kahwsio amaywyng mpémel va tonoBetnBei
TIPOG TETOIO KATEUBLVON WOTE Ta KAAWSIA TWV AMaAYWYWY va
eKTeivovTal pe TNV idia katevBuvon mPog Tov e0MAIGHO.

+  TomoBetiote Ta nAekTPOSIa MAvW 0To Séppa meovtag
EAaPPA yUpw and To KOMNTIKO GKPO ME KUKAIKES, OHANEG Kat
OTaBEPEC KIVATEIG.

4.0 Mg

XPOVoU £@apHoYi¢ (0F WpEC)

SUV£0TE TO KAAWSIO TNG amaywyng amo Tn GUOKEUN

HKI oto Eavto
B1aBEtel PO-0UVSESEPEVO KaAWSIO amaywyng, UMopEi va
ouvdeBei aneuBeiac otn ouokeur mapakohovBnong HKT.
Agaipeon NAeKTPOSiwV: AVacnKWOTE IPOCEKTIKA TN YAwTTiSa
1 T0 AKPO TOU NAeKTPOSIiOY, O€ MIKPN Ywvia Kal amoondote
apyd To NA\ekTpOSI0 amd To SEpa, KPATOVTAG Kat
otnpifovTag To Séppa mou eKTIBETAL KATA TNV amopaKpuvon
Tou nAekTpodiov. Kpatriote To NAeKTPOSI0 KOVTa oV
em@avela Tou d¢pparog, kabuwg o Tpadre avadimdvovtag
T0. ATOQUYETE TNV AMOUAKPUVON ToU NAEKTPOSIOU Ot Ywvia
45 HOIPWV Y1 Va PEWOETE TOV KIVEUVO PNXavIKoL TpavpaTog.
Ta autokéANTa nAekTpoSia Ba npénet va avtikabiotavtal oe
mepinTwon mou Sev koMave méov oTabepd oTo déppa.
Ta unoAeippata yéAng umopoulv va agaipeBolv e
XOPTOTETOETA 1 VEPO.
Tan\ekTpdSia o€ AVOIKTO GAKOUNAKL MopEi va
anoénpavBoly, yI' auTé va avoiyeTe Ta 6aKOUNAKIA HOVo tav
TIPOKEITAI VAl Ta XPNOIHOTIOIOETE.
Ta nhexTpodia ival piag xpriong kai pénel va amoppintovat
GUUPWVA HE TIC TOMIKEC S1ABIKATIEC TOU VOGOKOLEIOU.

3.0 Instrucciones de uso

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

Solo para adultos: si es necesario, rasure el vello en las
zonas en las que sea muy abundante. Si la impedancia
de la piel es demasiado elevada, utilice un abrasivo
suave en la zona.

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

Los blisters de proteccion pueden tener esquinas afiladas,
por lo que se debe tener cuidado al sacar los electrodos de
la bolsa. Despegue el electrodo del blister de proteccion y
coléquelo sobre la piel. Deseche el blister de proteccion
inmediatamente después de retirar los electrodos.
Cuando utilice electrodos con conectores y una derivacion
premontada, el conector o la derivacion premontada 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
el electrodo viene provisto de una derivacion
premontada, conéctela directamente al monitor ECG.
Retirada de los electrodos: Levante cuidadosamente la
lengtieta 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 se
produzca un traumatismo mecanico, evite quitar el
electrodo formando un angulo de 45 grados.
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.
«  Paraevitar 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.

4.0 Duracion del periodo de aplicacion (en horas)

4.0 MpoabLMKMTENHOCT Ha NPUIOKEHMETO (BpeMeTpaeHe B YacoBe)
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. SU WetGel | Acrylic Ag/AgCl Adult 24 A Braen ren [ Axpnnen  [Ag/Agcl Boapactin 2 R Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéli 24 SP Vvad gel Acryl Ag/AgCl Voksne 24 R Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 24 sp YypO ek | Axpuhikd Ag/AgCl Eviihikeg 2% R Gel himedo | Acrilico Ag/AgCl Adulto 24
ﬁm ﬁﬁ BH T Wet Gel Acrylic Ag/AgCl Adult 24 P Braer ron A_LKpMneH Ag/AgCl Buspactin 24 Sp Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéali 2% SU Vad gel Acryl Ag/AgCl Voksne 24 SP Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 24 sU Yypo Tleh AkpUAKS Ag/AgCl Evrihikeg 24 Sp Gel himedo | Acrilico Ag/AgCl Adulto 24
VL Wet Gel [ Acrylic Ag/AgCl Adult 72 <U Braerren | Axpwnen  [Ag/Agc] Boapacri 7 Su Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéli 24 T Vadgel  [Acryl Ag/AgCl Voksne 24 U Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 24 T Yypoled  {Axpulikd Ag/hgdl Eviiheq 24 su Gelhimedo _[Acrilico Ag/AgCl Adulto 24
VLC Wet Gel Acrylic Ag/AgCl Adult 72 T Bnaxerren  |Akpunes  |Ag/AgCl Bb3pacthu 24 T Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéli 24 VL Vad gel Acryl Ag/AgCl Voksne 72 T Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 24 A Yypd TLE; Aﬁ% Aﬂ/Agc: m;\‘ﬁ‘i 7z T Gelhumedo _ |Acrilico Ag/AgCl Adulto 24
VL Braxenren |Axpunen |Ag/AgCl _|Buapactiu 72 VL Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéli 72 VLC Vadgel  [Acryl Ag/AgCl Voksne 72 VL Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 72 e NeOTE | Acpuld Aofhed LIS 7 VL Gel himedo | Acrilico Ag/AgCl Adulto 72
VIC Brawerren | Arpunen | Ag/AgCl BoapacTim 7 VLC Mokry gel | Akryl Ag/AgCl Dospéli 7 VLC Nassgel Acryl Ag/AgCl Erwachsene 72 VLC Gel himedo | Acrilico Ag/AgCl Adulto 72
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Ambu® is a registered trademark of Ambu A/S, Denmark
Ambu A/S is certified according to ISO 13485

1.3 Véimalikud korvaltoimed

Pinnaelektroodide kasutamisega seotud voimalikud
korvaltoimed hélmavad nahareaktsioone, nt. naha
poletusi, naha punetust, naha stigelust ja vaikesi ville.

2.0K: 1 ciimboli lai d

Siimbolid Ambu

! Tahendus

ECG elektroodidel

1.4 Uldised mirkused

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

Siimbolid Ambu

ECG elektrood HiEts

hendus

1.3 Mahdolliset haittavaikutukset
Pintaelektrodeihin liittyvia mahdollisia
haittavaikutuksia ovat ihoreaktiot, kuten palovamma,
ihon punoitus, kutina ja pienet rakkulat.

2.0 Kaytettyjen symbolien selitykset
Ambun EKG-

Ambun EKG-
elektrodien elektrodien
i

symbolit

Selitys

1.4 Yleisid huomioita

Jos laitteen kayton aikana tapahtuu tai kdytosta
aiheutuu vakava tapahtuma, ilmoita siitéd valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle.

Ambun EKG-
elektrodien
symbolit

Selitys Selitys

Meditsiini- = " Lagkinnallinen Mikrohuo-
seade @ Vaht = Mikropoorne Jaite Vaahto Koinen
Tootja riik Mérg geel % Poliimeer Valmistusmaa Mérkageeli :_?Llj)g;een-

Ei ole rontgen-
kontrastne

Elektriohutuse BF-tiitipi kuuluv kokkupuutuv osa

Rontgennega-
tiivinen

Sahkoturvallisuus: tyypin BF liityntaosa

skaneerimise kohta.

MRT tingimustele vastav. Staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat, maksimaalne
magnetvilja gradient 12 900 Gs/cm ehk 129 T/m.

Maksimaalne kogu keha keskmine (WBA) neeldumise erimaar (SAR) 2 W/kg
(maksimaalne temperatuuri tous 2,2 °C (1,5 teslat) ja 1,5 °C (3 teslat)) voi 4 W/

kg (maksimaalne temperatuuri tous 4,4 °C (1,5 teslat) ja 3,1 °C (3 teslat)) 15 minuti

3.0 Kasutusjuhised

« Vajadusel puhastage piirkondi leebetoimelise
seebi ja veega ning kuivatage hoolikalt.

« Ainult taiskasvanute puhul: Vajadusel raseerige
karvadega kaetud piirkonnad. Kui naha takistus
on liiga suur, marrastage nahka kergelt.

« Elektroodide dige paigutus maaratakse tavaliselt
kindlaks haigla/arsti ja/voi kohalike protokollide/
protseduuridega.

« Plastikkatetel voivad olla teravad nurgad ja
elektroodide imbrisest eemaldamisel tuleb olla
ettevaatlik. Eemaldage elektrood plastikkatte
kuljest ja asetage elektrood nahale. Kérvaldage
plastikkate kohe pérast elektroodide eemaldamist.

+ Kasutades elektroode, millel on konnektorid voi
eelkinnitatud sisestusjuhe, peab konnektor voi
eelkinnitatud sisestusjuhe asetsema nii, et
sisestusjuhtmed on suunatud samas suunas,
seadme poole.

« Asetage elektrood nahale, surudes kergelt, ringjate
ja kindlate liigutustega kleepuvale darele.

«  Uhendage EKG-monitori sisestusjuhe
elektroodiga. Kui elektrood on varustatud sellele
eelnevalt kinnitatud sisestusjuhtmega, voib selle
uhendada otse EKG-monitoriga.

«+  Elektroodi eemaldamine: Tostke elektroodi aér
ornalt ja ettevaatlikult tiles ning eemaldage
elektrood aeglaselt nahalt, kaitstes elektroodi
eemaldamisel kokku puutuda vdivat nahka.
Hoidke elektroodi eemaldades nahapinna ldhedal.
Viltige elektroodi eemaldamist 45-kraadise nurga
all, et vahendada 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 voivad ara
kuivada, seetdttu drge avage kotti enne kui vajalik.

«  Elektroodid on ettenahtud Gihekordseks
kasutamiseks ja need tuleb kérvaldada vastavalt
kohalikele haigla eeskirjadele.

Koko kehon suurin keski

Ehdollisesti MK-turvallinen. 1,5 ja 3 teslan staattinen magneettikentta, suurin tilan
gradienttikenttd 12 900 G/cm (129 T/m).

darainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg
(lampétilan nousu enintaan 2,2 °C (1,5 teslaa) ja 1,5 °C (3 teslaa)) tai 4 W/kg (Iampétilan
nousu enintdan 4,4°C (1,5 teslaa) ja 3,1 °C (3 teslaa)) 15 minuutin kuvauksen aikana.

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.

2.0 Explication des symboles utilisés

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

Symboles des Symboles des Symboles des

électrodes d’ECG Indication électrodes d’ECG Indication électrodes d'ECG Indication

Ambu Ambu Ambu
Dispositif .
médical Mousse Micropore
Pays du T % R
fabricant Gel liquide Polymere
Radiotrans- PR : N s
parent Sécurité électrique, type BF avec parties appliquées

3.0 Kdyttoohjeet

« Puhdista kédyttoalueet tarvittaessa miedolla
saippualla ja vedelld ja kuivaa huolellisesti.

«  Vain aikuisille: Kiinnité karvat pois erittdin
karvaisilta alueilta tarvittaessa. Hankaa vain
hellasti, jos ihon impedanssi on lii i

«  Elektrodien oikean sijoituksen
tyypillisesti sairaala/laakari ja/tai siitd maarataan
paikallisissa sédnnoissé/toimintaohjeissa.

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

«  Kun kéytetaan liittimella tai valmiiksi kiinnitetylla
kaapelilla varustettuja elektrodeja, liitin tai valmiiksi
kiinnitetty kaapeli on suunnattava niin, ettd
kaapelit osoittavat samaan suuntaan laitetta kohti.

« Sijoita elektrodit iholle painaen liimareunoilta
varovasti pyoredllg, tasaisella ja vakaalla liikkeella.

4.0 Kayttoaika tunneissa

Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos
elektrodiin kuuluu valmiiksi kiinnitetty kaapeli, sen
voi kytked suoraan EKG-valvontalaitteeseen
Elektrodin irrottaminen: Nosta varovasti elektrodin
léppaa tai reunaa ja veda elektrodi sitd matalalla
pitden hitaasti pois ihosta tukien paljastunutta ihoa
samalla kun elektrodi poistetaan. Pida elektrodia
léhelld ihon pintaa, kun vedat sitd sen itsensa yli.
Valta elektrodin poistamista 45 asteen kulmassa,
silla tama lisda mekaanisen trauman riskia.
Itsekiinnittyvét elektrodit tulee vaihtaa uusiin, kun
ne enaa kiinnity kunnolla ihoon.
Geelijaénteet voi poistaa paperipyyhkeilla

tai vedella.

Avatussa pussissa olevat elektrodit voivat kuivua,
joten &la avaa pussia ennen kuin se on tarpeen.
Elektrodit ovat kertakayttoisid, ja ne tulee havittaa
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique. Champ magnétique statique de 1,5 Tesla
et 3 Tesla, avec un champ a gradient spatial maximal de 12 900 Gauss/cm ou 129 Tesla/m.

Débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour un corps entier de 2 W/kg maximum
(augmentation de temp. max. de 2,2 °C[1,5 Tesla] et 1,5 °C [3 Tesla]) ou 4 W/kg (augmentation de
temp. max. de 4,4 °C [1,5 Tesla] et 3,1 °C [3 Tesla]) pour 15 minutes de passage au scanner.

3.0 Instructions d'utilisation

Si nécessaire, nettoyer les zones d'application a I'eau et
au savon doux, puis sécher soigneusement.

Réservé aux adultes : raser les zones pileuses qui le
nécessitent. En cas d'impédance cutanée trop élevée,
frotter légérement avec une pate abrasive.
L'emplacement correct des électrodes est généralement
déterminé par I'h6pital/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 Iégérement sur le
bord adhésif avec un mouvement circulaire doux et ferme.
Connecter le fil de I'appareil de contréle de I'ECG &

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

Retrait des électrodes : 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 |'électrode prés de la surface
de la peau pendant le retrait. Eviter de retirer 'électrode
avec un angle de 45° afin de réduire le risque de
traumatisme mécanique.

Il est conseillé de remplacer les électrodes autocollantes
lorsqu'elles n‘adhérent plus fermement a la peau.

Les résidus de gel peuvent étre enlevés a lI'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'assechement du gel.

Les électrodes sont prévues pour un usage unique et
doivent étre mises au rebut conformément aux
procédures locales de I'hépital.

1.3 Moguce nezeljene posljedice
Moguce nezeljene posljedice u vezi s upotrebom
povrsinskih elektroda jesu reakcije na kozi kao 3to su
opekline, crvenilo, svrbez i sitni plikovi.

1.4 Opcée 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

Simboli za Ambu boli za Ambu Indika

EKG elektrode EKG elektrode
Medicinski . = "
uredaj % Pjena = Mikropore
i | O |ew | @ |
proizvodaca ) Vlazni gel Polimer
Propus_ta Primijenjen dio elektri¢ne sigurnosti tipa BF
zratenje

Uvjeti za magnetsku rezonancu. Stati¢ko magnetsko polje od 1,5 tesle i 3 tesle, uz
maksimalni prostorni gradijent od 12.900 G/cm ili 129 T/m.

Maksimalni uprosjeceni specifi¢ni stupanj apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo (WBA) od 2 W/
kg (maks. porast temp. 2,2 °C (1,5 tesla) i 1,5 °C (3 tesle)) ili 4 W/kg (maks. porast temp.
4/4°C(1,5tesla) i 3,1 °C (3 tesle)) za 15 minuta snimanja.

3.0 Upute za upotrebu

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

+ Samo za odrasle: Po potrebi odrezite dlake na
izrazito dlakavim dijelovima. U slu¢aju povisene
impedancije koZe samo njezno trljajte.

« 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 priklju¢cima ili ve¢
prikljucenim Zicama elektrode, prikljucak ili ve¢
prikljucena Zica elektrode trebali bi biti okrenuti
tako da su Zice elektrode okrenute u istom smjeru
prema opremi.

Polozite elektrodu na kozu laganim pritiskanjem

4.0 Trajanje primjene (vrijeme u satima)

oko ljepljivog ruba kruznim i ¢vrstim pokretima.

«  Spojite Zicu uredaja za EKG pracenje na elektrodu.
Ako se elektroda isporucuije s priklju¢enom Zicom,
moze se prikljuciti izravno na uredaj za EKG pracenje.

« Uklanjanje elektrode: Pazljivo podignite jezicak 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
ne otvarajte vrecicu sve dok to nije potrebno.

« Elektrode su za jednokratnu upotrebu i moraju se
zbrinuti u skladu s lokalnim bolni¢kim postupcima.

Brojartikla Sustavgela Sustav lijepljenja Materijal senzora Indikacija pacijenta Trajanje primjene

4.0K g (véltus tundides) WEHIED (@D 4.0 Durée d’application (en heures) L - Vlazni gI Akril s Ag/AgI Za odrale - 72 R
Eseme number  Geeli siisteem Liimaine siisteem Anduri materjal L M?rkggeel! Akryyl!nen — Nature dugel  Systéme ad| Durée de I'application M Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

L Marg geel Akriidl Ag/AgCl Taiskasvanute versioon |72 M M?rk?geel! Akryyl!nen Alkul_nen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 72 N Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za pedijatrijsku 24

M Marg geel Akriiil Ag/AgCl Taiskasvanute versioon |24 N M?rk?geelf Akryyl!nen Laps! 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 primjenu

N Miirg geel Akriidil Ag/AgCl Pediaatriline versioon 24 P Markageeli Akryylinen Lapsi 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Enfant 2 P Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za pedijatrijsku 24

P Mrg geel Akriidil Ag/AgCl Pediaatriline versioon 24 Q Markégeeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Enfant 24 primjenu

Q Marg geel Akriiiil Ag/AgCl Taiskasvanute versioon 24 QR Markégeeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 Q Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

QR Marg geel Akrial Ag/AgCl Téiskasvanute versioon 24 R Markageeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 QR Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

R Marg geel Akriidl Ag/AgCl Taiskasvanute versioon 24 SP Markageeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 R Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

SP Mérg geel Ag/AgCl Téiskasvanute versioon 24 SU Markageeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 SP Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

MY Mérg geel Akriil Ag/AgCl Tdiskasvanute versioon 24 T Mérkégeeli Akryylinen Aikuinen 24 Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 NY] Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

T Mérg geel Akradl Ag/AgCl Téiskasvanute versioon |24 VL Markageeli Akryylinen Aikuinen 72 T Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 24 T Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 24

VL Mirg geel Akriidl Ag/AgCl Taiskasvanute versioon |72 VLC Markageeli Akryylinen Aikuinen 72 VL Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 72 VL Vlazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 72

VLC Mérg geel Akriidl Ag/AgCl Taiskasvanute versioon 72 VLC Gel liquide Acrylique Ag/AgCl Adulte 72 VLC Viazni gel Akril Ag/AgCl Za odrasle 72

}
A fellleti elektrodak hasznalataval kapcsolatos lehetséges
nemkivanatos események: olyan bérreakciok, mint a bér

2.0.
Az Ambu EKG-

elel

szimbélumai

. A hasznalt szimbdélumok ismertetése

Az Ambu EKG-
elektrodainak
szimbolum;

ktrodainak Jelentés
Orvostechnikai
eszkoz

Jelentés

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

Az Ambu EKG-
elektrodainak
szimbélumal

Jelentés

Hab N[lktoporusos

ustioni, arrossamenti, prurito e piccole vesciche.

2.0 Spiegazione dei simboli usati

e alle autorita nazionali.

Dispositivo ) .
medico Micropori
E?:;isilone Gel liquido % Polimero

A gyartd
orszaga

Nedves gél P?ETer

Radiotraspa-
rente

Grado di protezione contro shock elettrici: apparecchio
di tipo BF

Atereszti a rént-
gensugarakat

il

Az alkalmazott alkatrész a BF tipusu elektromos
biztonsagi osztalyba tartozik

térgradiense 12 900 G/cm vagy 129 T/m.

YAN

MR-kornyezet. A statikus magneses sugarzas 1,5 tesla, illetve 3 tesla; a magneses mez6é maximalis

A teljes testre atlagolt specifikus abszorpcios rata (SAR) 15 perces szkennelés esetén legfeljebb
2W/kg (max. hémérséklet-novekedés 2,2 °C (1,5 tesla), illetve 1,5 °C (3 tesla)) vagy 4 W/kg (max.
hémérséklet-novekedés 4,4 °C (1,5 tesla),

illetve 3,1 °C (3 tesla)).

3.0.

. Hasznalati utasitas

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

Csak felnéttek szamara: Ha sziikséges, borotvélja le a tul
sok szérrel boritott tertiletet. Ha a bor ellenallasa tul

magas, csak finoman dorzsélje.

Az elektrodak megfelel6 elhelyezési modjat rendszerint  «
a kérhaz/orvos és/vagy a helyi el6irasok/eljarasok
hatérozzak meg.

A védélapoknak éles kiszogelléseik lehetnek, az

elektrodakat vatosan kell kivenni a tasakjukbol. Huzza le

az elektrodat a védolaprol, és helyezze a borre. A

véddlapot azonnal dobja ki az elektrodak eltévolitasa utan.
Csatlakozoval vagy el6re csatlakoztatott

huzalk éssel rendelkezé elektrodak b al .
esetén a csatlakozot vagy az el6re csatlakoztatott

huzalkivezetést tgy kell forditani, hogy a .
huzalkivezetések azonos irdnyban huzédjanak a .

berendezés felé.

Csatlakoztassa az EKG-monitorozoeszkozt a
huzalkivezetéssel az elektrédahoz. Ha az elektréda
elkezik elére c k éssel
kozvetlendil csatlakoztathatja az EKG-
monitorozéeszkézhoz.
Az elektréda eltavolitasa: Ovatosan emelje fel az
elektroda fiilét vagy szélét, tartsa meg az alacsony
profilt, és lassan huzza le a bérrél az elektrodat. Az
elektréda eltavolitasa kozben tartsa és timassza meg a
védtelen bért. Visszahtzaskor az elektrodat tartsa kozel
a bor feliiletéhez. A mechanikai sériilés kockazatanak
csokkentése érdekében az elektrodat ne 45 fokos
szégben tavolitsa el.
Az 8ntapado elektrodakat ki kell cserélni, ha mar nem
tapadnak szorosan a bérre.
A gél maradéka papirtorlével vagy vizzel tavolithato el.
Nyitott csomagolasban az elektréda kiszaradhat, ezért
amig nem sziikséges, ne nyissa ki a csomagolast.

Compatibilita condizionata con la risonanza magnetica. Campo magnetico statico di 1,5 Teslae 3
Tesla con gradiente spaziale massimo del campo magnetico di 12.900 G/cm 0 129 T/m.

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

3.0 Istruzioni per 'uso

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

+  Solo per gli adulti: Tagliare i peli nelle zone
particolarmente pelose, se necessario. Frizionare
leggermente solo se Iimpedenza dovuta al cattivo
contatto sulla pelle & eccessiva.

+ Il corretto posizionamento degli elettrodi viene
generalmente indicato dall'ospedale/dal medico e/o da
protocolli/procedure locali.

« lrivestimenti protettivi potrebbero avere angoli
appuntiti, fare attenzione quando si estraggono gli
elettrodi dalla confezione. Rimuovere il rivestimento
protettivo e posizionare l'elettrodo sulla cute. Smaltire
il rivestimento protettivo subito dopo la rimozione
degli elettrodi.

+  Quando si utilizzano elettrodi con connettore o cavo
conduttore premontato, il connettore o il cavo
conduttore premontato devono essere orientati nella
stessa direzione dei cavi conduttori verso
I'apparecchiatura.

«  Applicare I'elettrodo sulla cute premendo

«  Collegare il cavo conduttore del dispositivo di controllo
ECG all'elettrodo. Se I'elettrodo & dotato di un cavo
conduttore premontato, & possibile collegarlo
direttamente al dispositivo di controllo ECG.

«  Rimozione dell'elettrodo: 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 '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.

«  Glielettrodi sono monouso e vanno smaltiti secondo le
procedure dell'ospedale.

DK, BREOFRIR, BEONPI, NS 72kt Y
DRGRIETT

. 13 22 H . z o s z . .
Kasutusjuhend Kayttoohjeet Mode d’emploi Upute za upotrebu Hasznalati atmutatoé Istruzioni per I'uso £ BB &
ECG elektroodid ET EKG-elektrodit Electrodes d’ECG EKG elektrode EKG-elektrodak Elettrodi ECG IT ECGRIE
S woxnquie 1.0 Kasutusotstarve 1.0 Kayttotarkoitus 1.0 Utilisation prévue 1.0 Namjena 1.0. Felhasznalasi teriilet 1.0 Destinazione d’uso 106H AR I ) \ o I
R 0S 07 ST 7/ Sy+ xeq Elektrood asetatakse keha pinnale, et edastada elektrilist signaali keha pinnalt salvestus- ja jalgimisseadmesse, Elektrodi kiinnitetaan kehon pinnalle valittimaan ihon pinnasta sihkosignaalia tallennus- ja valvontalaitteelle, Lélectrode est appliquée a la surface du corps pour transmettre le signal électrique a la surface du corps vers un dispositif Elektroda se primjenjuje na povrsinu tijela radi prijenosa elektri¢nog signala s povrsine tijela u uredaj za Az elektrédat a test felilletére kell helyezni, ahonnan elektromos jeleket tovabbit az elektro- vagy vektorkardiogramot Lelettrodo viene applicato sulla superficie del corpo per trasmettere il segnale elettrico dalla superficie del corpoa un %*ﬁ%ﬁ@iﬁ@lﬂﬁﬁﬁ S, REEOERIE FEAY bV ER R AR D itk k ORAR S
'< 00027 ST 2L S+ 2L mis koostab elektrokardiogrammi ehk vektorkardiogrammi. joka tuottaa elektrokardiogrammin tai vektorikardiogrammin. d'enregistrement et de controle produisant un électrocardic 1e ou un vectocardil snimanje i pracenje koji proizvodi elektrokardiogram ili vektorkardiogram. készité rogzitd- és monitorozéeszkozre. dispositivo di registrazione e controllo che produce un elettrocardiogramma o un vettorcardiogramma. fALET,
© yewuaq 1.1 Vastunaidustused 1.1 Vasta-aiheet 1.1 Contre-indications 1.1. Kontraindikacije 1.1. Ellenjavallatok :‘-1 Controindicazioni 1-1 #E .
b dmeueg 05224 Bi ole teada. Ei tunnettuja. Aucune connue. Nisu poznate. Nem ismeretesek. lessuna nota. HIBHA TV,
S 8 Hoi di binéud i 3 i o i pni 1.2 Avvertenze e avvisi 3
S €1 upeqdioljeg 12 Hofatused ja et 1.2 Varoitukset ja huomautukset 1.2 Avertissements et précautions 1.2 Upozorenja i mjere opreza 1.2. Figyel ések és ovintézkedésel o ver 1-1%3’0IU‘£EEJ:OE;'C
@ " A— . " . " . Varoitukset Avertissements Upolorg_nja B o o o - Figyelmeztetések 1. Gli elettrodi di superficie devono essere applicati solo 3. Dopo aver rimosso gli elettrodi, smaltire il rivestimento | . s . e e
4 sinaw " gﬂﬂfﬁ f:ﬁ:?é’ ‘(’S'E’ ntql:tlf: a'ﬁZ{‘J?ﬁi:JQé"e' eveler 3 ziﬁiﬁifnfflf Eg,'i‘;Ef;;";'f;;ﬁii:ﬁ'iﬁ“ 1. Pintaelektrodit tulee kiinnittéa ainoastaan 3. Kun elektrodin suojapaperi on irrotettu, 1. Les électrodes de surface ne doivent étre appliquées pourraitalors contracter une infection. 1. Povrdinske elekirode smiju se primjenjivatisamona 3. Nakon uklanjanja elektroda iz zatitne folije 1. Aot eleltrodsk kizirslag ép, iszta b 3. Azelektrodaknak a védslaprdl torténs eltavolitasa sulla cute intatta e pulita (non su ferite aperte, lesioni, protettivo in un apposito contenitore per rifiuti. " fiﬁﬁf% % {j B %g‘]&%ﬁﬁ " i e gﬁz?g,ﬂﬁktﬁf‘
n kahjustuste, infitseeritud voi péletikuli;te asjakohasesse priigikasti. vahingoittumattomalle, puhtaalle iholle (esim. ei suojapaperi on havitettivi tihan tarkoitettuun que sur une peau propre et intacte (pas sur des plaies 3. Aprés le retrait des électrodes du revétement protecteur, neostecenoj i Cistoj kozi (npr. ne na otvorenim potrebno je zastitnu foliju zbrinuti u za to helyezhet6k fel (pl. nem szabad nyilt sebre, elvé utan a védsl a feleld szeméttaroloba aree infette o infiammate). 4. Eccetto SU-00-C: rimuovere l'elettrodo dal paziente ;y“ R &Ki N PR f ~ MEPED, RRARER - ;;:g N N L x
Q piirkondadé peale) 4. Vilja arvatud SU-00-C: MéT skaneeringu avohaavan, haavan tuléhduskohdan tai jateastiaan. ouvertes, des lésions ou des zones infectées ou ce dernier doit étre jeté dans une poubelle dédiée. ranama, lezijama, inficiranom ili upalnom podrugju). namijenjenoj kanti za otpad. fertzott vagy gyulladt terilletre helyezni Gket). Kell dobni. 2. Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto pud durante una scansione RMI per evitare ustioni cutanee al R ﬂi% £ : lg[?" 5;@“ 0) . e e 4. ;J&O%%; < o MRIA é‘_—v v é:%g ;)45 7; N “_\;E
Q 2. Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Toote " teostamiseks eemalda.ge elektroodid patsiendi érsyyntyne’en Kkohdan paslle). 4. Poikkeus tuotteelle SU-00-C: Irrota elektrodi enflammées par exemple). - 4. Sauf pour les électrodes SU-00-C: retirer [€lectrode du 2. Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna 4. Osim za SU-00-C: Uklonite elektrodu s pacijenta 2. Kizérdlag eqyszeri hasznalatra. A termék Gjboli 4. SU-00-C-ra vonatkoz kivétel: MRI-vizsgalat idejére causare contaminazioni e quindi infezioni. paziente. 2. %’%ﬁ;%goﬁ E »;%;kjlgé{ﬁ;ié USRI D7D %;‘;Lgégfg gii;ﬂ;*fﬂnd B ol
N korduvkasutamine voib pohjustada saastumist, kiiljest, sest vastasel juhul véib see tekitada 2. Kertakayttginen. Tuotteen uudelleenkéytto saattaa potilaasta MRI-kuvauksen aikana, silla se voi 2. '?'Spc'sg'fa us;g_e unique. Une TE{Jtth_ath; du dispositif Ea}llen: lors declja réalisation d'une IRM car cela pourrait upotreba prmf(v"da_ r_n?z: izazvati kontaminaciju, prlllkomvc_:apavljakrlya MR in'f'_"a"Ja__Je' tomoze felhasznalasa szennyezédést okozhat, ami tévolitsa el az elektrodat a betegrdl, mert az égési Avvisi - = ¢ > B
mis tekitab infektsioone. patsiendile péletusi. johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita. aiheuttaa potilaalle palovammoja. fisque de condire a une contamination du patient, qui ralerla peau du patient. Sto moze uzrokovati infekcije. prouzrociti opekline na kozi pacijenta. fertozéshez vezethet. sériilést okozhat a béron. 1. Durante gliinterventi chirurgici, gli elettrodi devono una nuova zona cutanea. w5 . . ) ) X
Hoiatused Huomautukset Précautions Upomre_!\ja o o ' n o Figyelmeztetések essere posizionati il piti lontano possibile dalla zona 5. Glielettrodi possono causare danni cutanei se 1. QH;QE;;Q[;%EE@’%??Z?? é ul%ggi 7551%73»5 & S FBUEORIOED E M LTI
1. Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb elektroodid elektroodide paigaldamiseks uus piirkond, millele 1. Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi ihoérsytyksen minimoimiseksi. 1. Lorsdesprocédures chirurgicales, les électrodes doivent recommande de trouver une nouvelle zone de peau ol 1. Zavrijeme kirurskih zahvata elektrode trebaju biti elektroda pronadite novo podrucje za postavijanje. 1. Sebészeti beavatkozas soran az elektrédakat a lehetd 4. Aborirritacié kockazatanak minimalizalésa elettrochirurgica per ridurre al minimo il rischio di correnti rimossi senza attenzione. %;;H%f‘ﬁ?%g ngz*‘lgﬁ Z%&E_@? é;é 2 %7]; ; ;@0’2 YLD A b
" panna elektrokirurgilisest piirkonnast nii kaugele neid panna ) sijoittaa mahdollisimman kauas sahkokirurgisesta 5. Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niits ei étre placées aussi loin que possible de la zone placer les électrodes lors de leur remplacement. postavljene $to dalje od podrucja upotrebe 5. Elektrode mogu ozlijediti kozu ako se legtavolabb kell helyezni az elektrosebészeti teriilettdl a érdekében az elektrodak djboli felhelyezéséhez RF indesiderate che potrebbero causare ustioni cutanee. 6. Secondo la legge federale statunitense questi e Tv R T > ;E” gn g;i—; 2 5 RS B 0 E
kui véimalik, et minimeerida tahtmatut RF-voolu 5. Hooletul ee’maldamisel véivad elektroodid alueesta ei-toivotun RF-séteilyn minimoimiseksi, irroteta varovasti. électrochirurgicale afin de réduire lintensité de courantRF 5. Les électrodes peuvent endommager la peau ssi elles elektn“cmh k|rur§k|h instrumenta kako bl_se' neoprezno qlfk_)ne ) ) . nemkivanatos radicfrekvencias jelaramlas minimalizalasa keressen (j bérteriiletet. 2. Glielettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da dispositivi possono essere venduti solo su prescrizione B *ﬁ_ﬂic VAL & R L MR 6 *Efgfﬂ’;"ti& > %”:EV)Fﬁgﬂ‘l TEEW’ B
teket, mis voib tekitada poletusi nahale " nahka kahjustada joka voi aiheuttaa palovammoja. 6. Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan naita indésirable qui pourrait entrainer des brilures cutanées. sont retirées négligemment. umanjila moguénost provodenja RF struje, to 6. Prema ameri¢kim federalnim zakanima prodaja érdekében, amely a bér égési sériilését okozhatja. 5. Azelektrodak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben. operatori sanitari che conoscano posizionamento e 0 da parte di un medico. ’ T;T T zf;;éw@ w E{;Er*:ﬁt FERE % ;7»- :ﬂégm@ e 2 gﬁg[v [ X4
5 Elektr’oode v6ib kasutada ainult tervishéiutﬁétaja 6. USA fﬁderaalsead’uste kohaselt on lubatud seadet 2. EKG-elektrodeja pitaisi kiyttia vain niiden oikeaan Jaitteita saa myyda vain [33kéri tai l3akarin 2. Lesélectrodes doivent uniquement étre utilisées par 6. Conformément a la Iégislation fédérale américaine, ces moze prouzroCiti opel_(l_lne na koZzi. o ) _o_\llh uredaja d'opusfepaje samo od strane lijecnika 2. Azelektrodakat kizarolag a helyes felhelyezésiiket és 6. AzEgyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében utilizzo corretti o sotto la loro supervisione. 7. Gli elettrodi senza fili conduttori collegati devono ﬁté mibﬁ(/; s kﬁi)% t’?< bl x,i HidE L7z gij» SIE TEICIC FEIZPRE S
) kes on teadlik nende korrektse paigutamise ja ' ) mitia ainult arstidel véi arsti korraldusel sijoitteluun ja kéyttoon perehtyneen madrayksesti. des professionnels de santé dament formés a leur mise dispositifs ne peuvent étre vendus que par un médecin 2. EIej(Frode smije ko_r_lstltl_ samo z'dr_avstvenl dJ_eIaFnlk ili uz odobrenje | _cnjka, . - hasznalatukat ismerd egészségiigyi szakember ezeket az eszkdzoket csak orvos értékesitheti, illetve 3. Nonimmergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi essere usati soltanto con fili conduttori conformi alla 3 ﬁ\gf\;;liﬂ% AL D *1@;_;735%}1{1?2 . v ;OF%EED VRIS IE. IEC60601-1ICH AT 5 U
kasutamise osas, voi parast vastava 7. lima sisestusjuhtmeteta elektroode tuleb kasutada terveydenhoidon ammattilaisen toimesta tai 7. Sellaisten elektrodien kanssa, joissa ei ole valmiiksi enplace et aleur utilisation, ou sur leur consultation. ou sur ordonnance délivrée par celui-ci. koji je upoznat s njihovim pravilnim postavijanjem 7. Elektrode bez prikljucene Zice smijuse hasznalhatja, illetve ilyen szakemberrel egyeztetve poiché queste procedure potrebbero lasciare residui norma IEC 60601-1. T ;gtr&; BB, W ;7;: BLEY . koT [ Hggm;}f:{f; LTS 1,? SO
tervishoiutéétaj’aga Konsulteerimist. . ainult koos sisestusjuhtmetega, mis Ghilduvad IEC sellaisen valvonnassa. Kiinnitettyja kaapeleita, tulee kayttda vain IEC 3. Ne jamais faire tremper, rincer ou stériliser les 7. Les électrodes sans fil ne doivent étre utilisées qu'avec i upotrebom iliu d_o_goyory snjime. uputr_ebljavatl iskljucivo sa zicama sukladnima hasznalhatok. 7. Huzalkivezetés nélkili elektrodak csak az [EC 60601-1 nocivi o causare malfunzionamenti. 8. Solo per SU-00-C: durante una scansione RMI gli '3’14\7‘5 b [:7: ‘U o ~1«5 L 17\ N 5 00~ A = ;;, o’*@{imklﬁma) y
3. Arge leotage, loputage ega steriliseérige 60601-1 nduetega, ' 3. Al liota, huuhtele 3l3k3 steriloi elektrodeja, koska 60601-1 -yhteensopivia kaapeleita. électrodes, ces procédures étant susceptibles de laisser des fils conformes a la norme CEI 60601-1. 3. Nemojte n_amaka_tl, ispirati n_m sterilizirati - normi IEC 60601-1. . ) . 3. Neaztassa, oblitse vagy sterilizalja az elektrodakat, mert szabvanynak megfelel6 huzalkivezetéssel hasznalhatok. 4. Perridurre al minimo l'irritazione della pelle, nel elettrodi devono essere utilizzati solo con cavi . &FV;%;‘_L);@&%%/T\WH i %f.; —_— - U -F';?;:,rcm#ﬁ)ﬂ i3 ;( PN T
: elektroode, slest sellised protseduurid véivad jitta 8. Ainult SU-00-C puHuI: MRT skaneerimise ajal tohib seurauksena voi olla haitallisia jaamia tai 8. Koske vain tuotetta SU-00-C: MRI-kuvauksen des résid.us nocifs ou de provoquer un 8. Pourles électrodes SQ—OO—C un.iquementA: pend‘a>nt/ une elektro_cje jersetim post_u_pclma mogu na njima 8. Samo"za SU-OO-C:_leek_om MR snimanja elektrode igy karos anyagok maradhatnak vissza, vagy 8. Csakaz SU-00-C esetén: MRI-vizsgalat soran az elektrodak sostituire gli elettrodi si raccomanda di posizionarli su conduttori compatibili con RMI. - I OO RAE T WCMA DT, v o
elektroodidele kahjulikke jadke voi pohjustada elektroode kasutada ainult koos MRT tingimustele elektrodien toimintahirié. aikana elektrodeissa saa kayttia vain B %sfoncn/onr»\emer!t des ely.ec.tro(.ies. o IRM, les électrodes d.olvent um(auement étre utilisées stv_ontl Stetne nakupine ili to moze uzrokovati se smiju upu_trebljav_atl samo sa zicama za meghibasodhatnak az elektrodak. csak MRI-kompatibilis huzalkivezetéssel hasznalhatok. 1.3 Potenziali eventi avversi 1.4 Note generali
e . N y N A r ” = : X n de réduire le risque d'irritation cutanée, il est avec des fils compatibles avec I''RM. neispravan rad elektroda. elektrode koju su prikladne za MR. N " N R " N " P— . L 13 WENREEES 1.4
elektroodide rikkeid. vastavate sisestusjuhtmetega. 4. Kun vaihdat elektrodia, etsi uusi kohta iholta MRI-yhteensopivia kaapeleita. 4. Da biste smaniili rizik od iritaciie koze, pri promieni Eventi potenzialmente avversi relativi all'utilizzo di Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si i g — & B - e Egre LU
4. Nahadrrituse tekkimise vahendamiseks leidke 1.3 Effets secondaires potentiels 1.4 Remarques générales . ) 4 » pripromj 1.3. Lehetsé kiva ények 1.4. Altalanos megjegyzések elettrodi di superficie sono reazioni cutanee come verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore RATERRO GBI 5 WHEN R ATE BRIL, P AREOU T, LT IMAORR, BRI A 27

CRIRAE LS A, A=) —5 L OEFHEIC
FLTIREN,

20EHT 3 FNVOBH

g)n%;% ECGEAEA ik 2;1%;% ECGEIB Hk 2;%;% ECGRER Hk
s 25 257
WA O [ A
XHZ 0 BRI LAY A TBFEA

5
A SO A% ¢ O, R

7) BLUBIC BTRAT) ),

TSR 2 R ZE IR AIRCA312,900 G/em £ 721129 T/m D157 A 7 B L UBT AT D
RS,

22°C (157 27) HBLUM5°C (5?X§) ) E72134W/kg (URKIRE EF44°C (157 A

(WBA) BRI (SAR) 2W/kg (i KiLEE |57

3.0 Ak

BTG U THIM O DI Al &R TRV, L <L
MLTLEEN,

A DFE O 7 B U TERR B LB Y %
T BEOBRIENAE T E LR L BT
<

=&,

R O) 2B, GBI ER, b TN
HUgD 7 0 k2 VRFIEIC k> TRARY £,

il 5 A F—ITFAR L B> TVEHARDHY | K
—F Ao ERE T A BRI ISR E T,
BERL T A F—DoEA L, KZEO LicEE £
T, WEERYALED, TIRET A F—%
BERELTL &,

Wiz 2% 7 4 ETIIERICRO T b ) — K
CHT 28, 2% 2 2 EE WY A
SRFZTA VI, U — FfR&FE U7 (BRI
) CBRY AT TS,

WEDDOLE LIBIE T A< Lo Io, 8o
BROIE D 2 L <L TR TmA IR T £,

4.0 EFRER (B BAAL)

o ECGE=H U OEMIC Y — Fa i L £,
5D UDEMICIRY (1T Hhiz ) — Fifid, ECGE
=2 AR S T E N TEET,

o BEOHRYAL - KESTEBO Y T E
BULSFD BT, BEREA TR S BRI H 721
T HREE RS 2N O BA B S P -< v E|
TEALET, WL EETRT, Bl
RE~HICHEBFSEL LI LTSN, ik
HISMED ) A2 Z3 5T TobIT, TR A 45 O
T TR AT Z LD E ST LTSSV,

o BRSO DMET Lo ES A & LA
HUERDHY T,

o R R B A ARKEEATIE, Y=V ORR
MERVERS ZENTEET,

- TEAHAR LT L% 5 AT B 50
T, M b EPSNIR—F EBAD2N T IES W,

o IS TT, HOTORFEBED FIEIZGE - THERE
THLMERDY T,
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Naudojimo instrukcija
ECG elektrodai
1.0 Paskirtis

LT

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

1.1 Kontraindikacijos
Néra zinomos.

1.2 |spéjimai ir atsargumo priemonés
lspejlmal
. Pavirsinius elektrodus galima déti tik ant
nepazeistos, $varios odos (negalima déti ant
Zzaizdy, infekcijos ar uzdegimo pazeisty viety).
2. Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojant
gaminj galima uztersti ir sukelti infekcija.
lspejlmal
. Chirurginiy procedtry metu elektrodus uzdékite

kiek jmanoma toliau nuo elektrochirurginés zonos,

kad iki minimumo susilpnintuméte
nepageidautinas radijo daznio bangas, kurios gali
sukelti odos nudegimus.

2. Elektrodus gali naudoti tik sveikatos priezidros
specialistai, Zinantys, kaip tinkamai juos uzdéti ir
naudoti, arba su jais batina konsultuotis.

3. Elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti,
kadangi dél 8iy procedary gali likti kenksmingy
nuosédy arba elektrodai gali sugesti.

4. Kad iki minimumo sumazintuméte odos dirginima,

1.3 Galimi nepageidaujami reis
Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su pavirsiniy
elektrody naudojimu, yra odos reakcijos — odos
nudegimas, odos paraudimas, odos perstéjimas ir
smulkios puslelés.

2.0 Naudojamy simboliy paaiskinimai
»Ambu” ECG

~Ambu” ECG
Paaiskinimas elektrody
simboliai

3. Nuéme nuo elektrody apsauging plévele,
iSmeskite ja j tam skirta Siuksline.

4. 13skyrus SU-00-C: nuimkite elektrodus nuo
paciento, kai atliekate magnetinio rezonanso
tyrima, nes jie gali nudeginti paciento odg.

keisdami elektrodus tvirtinkite juos kitame
odos plote.

5. Neatsarglal nuimdami elektrodus
galite pazeisti oda.

6. Pagal federalinius JAV jstatymus jsigyti ar
uzsisakyti 3] prietaisa leidziama tik gydytojui.

7. Elektrodus be pritvirtinty jungiamyjy laidy reikéty
naudoti tik su IEC 60601-1 standarta atitinkanciais
jungiamaisiais laidais.

8. Tik SU-00-C: magnetinio rezonanso tyrimo metu
elektrodus galima naudoti tik su iam tyrimui
tinkanciais jungiamaisiais laidais.

1.4 Bendros pastabos

Jeigu 3io jtaiso naudojimo metu ar dél jo naudojimo
ivyko rimtas incidentas, prasome pranesti apie jj
gamintojui ir savo 3alies atsakingai institucijai.

~Ambu” ECG
Paaiskinimas elektrody
simboliai

Paaiskinimas

Medicinos Porolonas Mikroporos
prietaisas
§Gaa|ir;“nmjo Skystas gelis Polimeras

Pralaidus
spinduliams

Elektros apsaugos tipo BF su pacientu
besiliecianti dalis

Magnetinio rezonanso salygos. Statinis 1,5 teslos ir 3 tesly magnetinis laukas, kurio
didziausias erdvinis gradientas — 12 900 G/cm (129 T/m).

DidZiausias viso kiino vidutinis specifinis absorbcijos greitis (SAR) yra 2 W/kg (Maksimalus
temperataros padidéjimas 2,2 °C (1,5 teslos) ir 1,5 °C (3 teslos)) arba 4 W/kg (Maksimalus

temperatdros padidéjimas 4,4 °C (1,5 teslos) ir 3,1 °C (3 teslos)), kai skenuojama 15 minuciy.

3 0 Naudojimo nurodymai
Jeigu reikia, tvirtinimo vietas nuplaukite muilo
tirpalu ir kruops¢iai nusausinkite.

«  Tik suaugusiems: Jeigu reikia, nuo pernelyg
plaukuoto odos ploto nuskuskite plaukus. Jeigu
odos tariamoji varza per didelé, tik Svelniai
nutrinkite.

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

«  Apsauginés plévelés kampai gali bati astras, todél
elektrodus i§ maiselio reikia iSimti atsargiai.
Nupléskite nuo elektrody apsaugine plévele ir

uzdékite juos ant odos. I3éme elektrodus nedelsdami

iSmeskite apsaugine plévele.

« Naudojant elektrodus su pritvirtintu jungiamuoju
laidu, jo jungtj reikia nukreipti j ta pacia puse, kaip
ir jungiamujy laidy, t. y. link jrangos.

«  Pritvirtinkite elektroda prie odos, svelniai
prispausdami ir islygindami jo lipnius krastus
tvirtais sukamaisiais judesiais.

«  Prijunkite prie elektrodo EKG stebéjimo prietaiso
jungiamajj laida. Jeigu elektrodas tiekiamas su
jungiamuoju laidu, jj galima tiesiogiai jungti prie
EKG stebéjimo prietaiso.

« Elektrodo nuémimas: 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, kad pacientas nepatirty
mechaninés traumos.

« Jeilipnieji elektrodai nesilaiko tvirtai ant odos, juos
reikia pakeisti.

«  Gelio liku¢ius galite nuvalyti popieriniu
ranksluos¢iu ar vandeniu.

«  Atidarytame maiselyje elektrodai gali isdziati,
todél maiselio be reikalo neatidarykite.

«  Elektrodai yra vienkartiniai gaminiai ir juos reikia
iSmesti pagal ligoninéje numatyta tvarka.

4.0 Naudojimo trukmé (laikas valandomis)

Jutiklio Paciento

Gelio sistema Klijy sistema medziaga indikacija Naudojimo trukmé
L Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 72
M Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
N Skystas gelis Ag /AgCl Vaiky 24
P Skystas gelis Ag /AgCl Vaiky 24
Q Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
QR Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
R Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
SP Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
NY) Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
T Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 24
VL Ag /AgCl Suaugusiyjy 72
VLC Skystas gelis Ag /AgCl Suaugusiyjy 72

Navod na pouzitie
EKG elektrody
1.0 Urcené pou

Elektréda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrického signalu z povrchu tela do zdiznamového a
monitorovacieho zariadenia, ktoré vytvara elektrokardiogram alebo vektorovy kardiogram.

1.1 Kontraindikacie
Ziadne znéme.

1.2 Vystrahy a upozornenia
Vystrahy

Povrchové elektrody sa maju prikladat iba na 3. Po vybrati elektrod z ochrannej podlozky odhodte
neposkodend ¢istd pokozku (napr. nie na otvorené ochrannui podlozku do prislusnej odpadovej nadoby.
rany, lézie ani oblasti s infekciou alebo zapalom). 4. Okrem SU-00-C: Pri skenovani MRI odstrante

2. Len najedno pouzitie. Opakované poutzitie vyrobku
moze sposobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

elektrodu z pacienta, pretoze by mohlo dojst k
popéleniu pokozky pacienta.

LietoSanas pamaciba
EKG elektrodi

1.0 Paredzéta lietosana
Elektrodu piestiprina pacienta kermena virsmai, lai pie kermena virsmas eso3o elektrosignalu parraiditu uz
registré3anas un novérosanas ierici, kas rada elektrokardiogrammu vai vektorkardiogrammu.

1.1 Kontrindikacijas
Nav zinamas.

1.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
1. Virsmas elektrodus drikst novietot vienigi uz 3.
neskartas, tiras adas (pieméram, tos nedrikst likt uz
valéjam bracém, bojajumiem, inficétiem vai
iekaisusiem apvidiem). 4.
2. Tikai vienreizéjai lietosanai. Izstradajuma atkartota
izmantosana var izraisit kontaminaciju, kas noved
pie infekcijam.

Aizsargapvalks, kas nonemts no elektroda,

ir jaiznicina $im nolikam paredzétaja

atkritumu tvertné.

Iznemot SU-00-C: Veicot MRI skenésanu, nonemiet
no pacienta elektrodu, jo tas var izraisit pacienta
adas apdegumus.

Uzmanibu!

1. Kirurgisko procediru laika elektrodi janovieto péc
iespéjas talak no elektrokirurgijas zonas, lai
mazinatu nevélamu RF stravas plasmu, kas var 5.
izraisit adas apdegumus.

2. Elektrodus drikst izmantot tikai veselibas apripes 6.
sniedzéjs vai konsultéjoties ar veselibas apripes
sniedzéju, kurs parzina pareizu elektrodu
izvietojumu un lietosanu. 7.

3. Elektrodus nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét,
jo 8is proceduras var atstat kaitigas atliekas vai

elektrodus vélreiz, atrodiet jaunu adas apvidu, uz
kura tos novietot.

Elektrodi var sabojat adu, ja

tos nonem neuzmanigi.

ASV federalie likumi ierobezo 3o ieri¢u pardosanu,
laujot tas iegadaties tikai arstam vai péc arsta
rikojuma.

Elektrodus, kuriem nav pievienots vads, drikst
lietot tikai kopa ar [EC 60601-1 standartam
atbilstosiem vadiem.

izraisit elektrodu darbibas traucéjumus. 8. Tikai SU-00-C: MRI skenésanas laika elektrodus drikst
4. Lai mazinatu adas kairinajuma risku, uzliekot izmantot vienigi kopa ar MRI saderigiem vadiem.
1.3 lespéjamas nelabvéliga 1.4 Visparéjas piezimes
blakusparadibas Ja dis ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas

kads nopietns incidents, ladzam par to zinot

lespé&jamas nelabvéligas blakusparadibas, kas saistitas ar razotajam un savas valsts iestadei.

virsmas elektrodu lietosanu, ir adas reakcijas, pieméram,
adas apdegums, adas apsartums, adas nieze un mazi puslisi.

2.0 Izmantoto simbolu skaidrojums

Ambu EKG
elektrodiem

Ambu EKG
elektrodiem
izmantotie
simboll

= Ar
mikroporam

Rentgenstarus Elektrodrosiba BF tipa dalam, kuras izmanto tiesa
caurlaidigs kontakta ar pacientu

Magnétiskas rezonanses nosacijumi. Statiska magnétiska lauka stiprums 1,5T (teslas) un
3T (teslas), un maksimalais telpiska lauka gradients 12,900 G/cm vai 129 T/m.
Maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) specifiskais absorbcijas atrums (SAR) 2 W/kg
(maksimala temp. paaugstinasanas 2,2 °C (1,5 teslas) un 1,5 °C (3 teslas)) vai 4 W/kg (maksi-
mala temp. paaugstinasanas 4,4 °C (1,5 teslas) un 3,1 °C (3 teslas)) 15 skenésanas minates.

3.0 Lietosanas noradijumi

« Janepieciesams, notiriet uzklasanas zonas ar
maigam ziepém un adeni un kartigi noslaukiet.

« Tikai pieaugusajiem: Ja nepieciesams, noskujiet
lieko apmatojumu. Ja adas pretestiba ir parak liela, «
paberzgjiet to pavisam viegli.

«  Pareizu elektrodu novietojumu parasti nosaka
slimnica/arsts un/vai vietéjais protokols/darba kartiba.

«  Aizsargapvalkiem var bt asi stari, tapéc, iznemot no
maisina elektrodus, jaievéro piesardziba. Nonemiet
no elektroda aizsargapvalku un novietojiet elektrodu
uz adas. Atbrivoties no aizsargapvalka talit péc

Indikacija mantotie Indikacija Indikacija

Mediciniska
ierice

Putuplasts

Razotajvalsts Mitrs gels Polimérs

elektrodam. Ja elektrods ir piegadats ar jau
pievienotu vadu, to var pievienot tiesi EKG
novérosanas iericei.

Elektrodu nonemsana: Uzmanigi paceliet
elektroda méliti vai malu, saglabajot zemu profilu,
un Iénam novelciet elektrodu no adas, turot un
atbalstot adu, kas tiek atbrivota, nonemot
elektrodu. Velkot atpakal elektrodu par sevi, turiet
to ciesi pie adas virsmas. Lai samazinatu
mehanisku traumu risku, izvairieties no elektroda
nonemsanas 45 gradu lenki.

nonemsanas no elektrodiem. « Japasliposie elektrodi vairs stingri nelip pie adas,
«  Izmantojot elektrodus ar savienotajiem vai ieprieks tie ir janomaina.
piestiprinatu vadu, savienotaju vai vadu janovieto «  Gela paliekas var notirit ar papira dvieliem vai Gdeni.

viena virziena ar vadiem un kabeli — virziena uzierici. ~ +

Novietojiet elektrodu uz adas, viegli piespiezot apkart

lipigo malinu ar vienmérigu un stingru aplveida kustibu. ~ «
«  Pievienojiet EKG novéro3anas ierices vadu

Atvérta pacina esosie elektrodi var izzat, tadé|
neatveriet pacinu, kamér tas nav nepiecieSams.
Elektrodi ir vienreizlietojami, un tie ir jaiznicina
saskana ar vietéjam slimnicas procediram.

4.0 Maksimalais lietosanas ilgums (stundas)
Adh_ezivu

Izstradaju-  Gela Sensoru Noradijumi par IRetosanaztlqams

manumurs sistéma materials pacientu

L Mitrs gels | Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 72
M Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
N Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Bérniem 24
P Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Bérniem 24
Q Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
QR Mitrs gels | Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
R Mitrs gels [ Akrils Ag/AqCl Pieaugusajiem 24
SP. Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
SU Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
T Mitrs gels [ Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 24
VL Mitrs gels | Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 72
VLC Mitrs gels | Akrils Ag/AgCl Pieaugusajiem 72

Navodila za uporabo
Elektrode EKG

SL

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

Opozorila

1. Povriinske elektrode se smejo namestiti na 3. Ko odstranite elektrode iz za¢itnega ovoja, ga
neposkodovano, ¢isto kozo (npr. ne na odprte zavrzite v za to namenjen kos za odpadke.
rane oziroma poskodbe ali okuzeno oziroma 4. Razen za razli¢ico SU-00-C: med slikanjem z
vneto obmogje). elektromagnetno resonanco odstranite

2. Samo za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba elektrodo z bolnika, ker lahko povzro¢i opekline

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

Waarschuwingen
1. 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.

Na verwijdering van de elektroden van het
schutvel, moet dit schutvel in de daartoe
bestemde afvalbak worden weggegooid.
Behalve voor SU-00-C: Haal de elektrode van de
patiént bij het uitvoeren van een MRI-scan, want
dit kan brandwonden bij de patiént veroorzaken.

Letop
1. Tijdens chirurgische procedures dienen de
elektroden zover mogelijk van het elektrochirurgi-
sche gebied te worden geplaatst om ongewenste 5.
radiofrequente stroom te beperken, aangezien dit
tot brandwonden kan leiden. 6.
2. Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door
of in overleg met een zorgverlener die vertrouwd is
met de juiste plaatsing en het gebruik ervan. 7.
3. U mag de elektroden niet weken, spoelen of
steriliseren. Dergelijke procedures kunnen
schadelijke resten achterlaten of storing van de 8.
elektroden veroorzaken.
4. Om hetrisico van huidirritatie te beperken, dient u

de elektroden bij hernieuwde plaatsing op een
ander stuk huid te bevestigen.

Elektroden kunnen de huid beschadigen als

ze onvoorzichtig worden verwijderd.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

Elektroden zonder aansluitkabel mogen alleen
worden gebruikt met aansluitkabels die voldoen
aan IEC 60601-1.

Uitsluitend voor SU-00-C: Tijdens een MRI-scan
mogen de elektroden alleen worden gebruikt met
aansluitkabels die daartoe bestemd zijn.

1.3 Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen van het gebruik van
oppervlakelektroden zijn huidreacties zoals
brandwonden, roodheid, jeuk en kleine blaren.

1.4 Algemene opmerkingen

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

2.0 Toelichting op de gebruikte symbolen

Symbolen voor

Symbolen voor
de Ambu ECG-
elektroden

Symbolen voor
de Ambu ECG- Indi
elektroden

de Ambu ECG-
elektroden

Indicatie Indicatie

Medisch . = K
hulpmiddel Schuim = Microporeus
Land van

fabrikant Natte gel % Polymeer
Réntgendoor- . o

laatbaar Elektrische veiligheid type BF toegepast onderdeel

Voorwaarde magnetische resonantie. Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla en 3 tesla,
met maximale spatiéle veldgradiént van 12.900 G/cm of 129 T/m.

Maximaal gemiddeld specifiek absorptietempo (SAT) voor het hele lichaam van 2 W/
kg (max. temperatuurstijging van 2,2 °C (1,5 tesla) en 1,5 °C (3 tesla)) of 4 W/kg (max.
temperatuurstijging van 4,4 °C (1,5 tesla) en 3,1 °C (3 tesla)) voor 15 minuten scannen.

3.0 Gebruiksaanwijzing

«  Waar nodig zones in kwestie reinigen met milde zeep
en water, en grondig drogen.

«  Alleen voor volwassenen: zo nodig haar afscheren op
erg behaarde plaatsen. Schuur de huid alleen licht op .
als de huidimpedantie te hoog is.

«  Dejuiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk
bepaald door het ziekenhuis/de arts en/of plaatselijke
protocollen/procedures.

«  Schutvellen kunnen scherpe hoeken hebben en bijgevolg
moeten de elektroden voorzichtig uit de zak worden
gehaald. Trek de elektrode van het schutvel en plaats ze

op de elektrode. Als de elektrode wordt geleverd met een
vooraf bevestigde aansluitkabel, kan deze rechtstreeks op
het ECG-bewakingsapparaat worden aangesloten.
Elektrode verwijderen: til het 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 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.

op de huid. Gooi het schutvel onmiddellijk weg na «  Zelfklevende elektroden moeten worden vervangen als
verwijdering van elektroden. ze niet goed meer op de huid plakken.

«  Bijgebruik van elektroden met connectors of vooraf «  Gelresten kunnen met papieren doekjes of water
bevestigde aansluitkabel, moet de connector of vooraf wo rden verwijderd.
bevestigde aansluitkabel zo worden geplaatst dat de « De denineen de zak kunnen uitdi ),

aansluitkabels in dezelfde richting naar de apparatuur lopen.

«  Plaats de elektrode op de huid door de hechtrand rondom
met een ronde, soepele beweging stevig aan te drukken.

«  Sluit de aansluitkabel van het ECG-bewakingsapparaat aan

open de zak dus enkel wanneer dit nodig is.

De elektroden zijn wegwerpbaar en moeten in
overeenstemming met de lokale ziekenhuisprocedures
worden afgevoerd.

Bruksanvisning
EKG-elektroder
1.0 Bruksomrade

Elektroden settes p& 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

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

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

Forsuktughetsregler
Under klrurglske prosedyrer skal elektrodene vaere
plassert sa langt borte fra det elektrokirurgiske
omradet som mulig, for 8 minimere ugnsket
RF-strom som kan fore til brannséar.

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

3. Elektrodene ma ikke blatlegges, skylles eller
steriliseres, da slike prosedyrer kan etterlate
skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil
pa elektrodene.

4. Finn et nytt hudomréde hvis elektroden m&

1.3 Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger forbundet med bruk av
overflateelektroder er hudreaksjoner som brannsar,
red hud, klge i huden og sma blemmer.

2.0 Symbolforklaring

Symboler for

Symboler for

Ambu EKG- Indikasjon Ambu EKG-

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

4. Unntatt SU-00-C: Fjern elektroden fra pasienten
nar MR-skanninger utferes, da disse kan forarsake
brannskader pa pasienten.

plasseres pa nytt, for & minimere risikoen
for hudirritasjon.

5. Elektroder kan skade huden hvis de
flernes skjedeslost.

6. Ifelge amerikansk lovgivning skal dette produktet
kun selges av eller etter henvisning fra en lege.

7. Elektroder uten tilkoblet ledning skal kun brukes
sammen med ledninger som er i samsvar med
IEC 60601-1.

8. Kun for SU-00-C: Under MR-skanning skal
elektrodene bare brukes med MR-kompatible
ledninger.

1.4 Generelle merknader

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

Symboler for

Indikasjon Ambu EKG- Indikasjon

elektroder elektroder elektroder
Medisinsk = .
utstyr Skum Mikropore
Produksjons- - o %
land ® Vat gel Polymer
Rontgentrans- Elektrisk sikkerhet Type BF anvendt del
parent

MR-betinget. Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med felt med heyeste
romgradient pd 12 900 G/cm eller 129 T/m.

Maksimal gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2 W/kg
(maks. temp.gkning 2,2 °C (1,5 Tesla) og 1,5 °C (3 Tesla)) eller 4 W/kg (maks. temp.gkning
4,4°C(1,5Tesla) og 3,1 °C (3 Tesla)) for 15 minutter med skanning.

3 0 Bruksanvisning
Rengjqar om nedvendig péaferingsomrader med
mild sdpe og vann, og terk grundig.

«  Kun for voksne: Om nedvendig, klipp héret i
omrader med mye har. Veer forsiktig hvis hudens
impedans er for hoy.

«  Korrekt plassering av elektrodene bestemmes
vanligvis av sykehuset/legen og/eller av lokale
protokoller/prosedyrer.

«  Beskyttelsesfilmer kan ha skarpe hjerner, og det skal
utvises forsiktighet nar elektroder fjernes fra posen.
Fjern elektroden fra beskyttelsesfilmen og sett
elektroden pa huden. Kasser beskyttelsesfilmen
umiddelbart etter at elektrodene er fjernet.

«  Vedbrukav elektroder med kontakter eller
forhandsmonterte ledninger, skal kontakten eller den
forhandsmonterte ledningen plasseres i en slik retning
atledningene géri samme retning mot utstyret.

«  Plasser elektroden pa huden ved & trykke lett
rundt den klebende kanten med jevne og
bestemte bevegelser.

« Koble ledningen fra EKG-overvékingsenheten til

elektroden. Hvis elektroden er forsynt med en
forhandstilkoblet ledning, kan den kobles direkte
til EKG-enheten

«  Fjerning av elektrode: Loft forsiktig fliken eller
kanten av elektroden, uten & lofte den for hayt
opp, og trekk elektroden langsomt av huden. Hold
og stett ned huden som eksponeres etterhvert
som elektroden fjernes. Hold elektroden naer
hudoverflaten mens du trekker den av og tilbake
over seg selv. Ikke fjern elektroden med 45-graders
vinkel, da dette medferer hoyere risiko for
mekanisk trauma.

«  Selvklebende elektroder skal erstattes hvis de ikke
lenger festes skikkelig til huden.

«  Gelerester kan flernes med papirservietter
eller vann.

«+  Elektroder i en dpen pose kan tarke ut. Apne
derfor ikke posen for det er ngdvendig.

« Elektrodene er til engangsbruk, og ma kasseres
isamsvar med de lokale retningslinjene
pa sykehuset.

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, ktdre wytwarza elektrokardiogram lub kardiogram wektorowy.

1.1 Przeciwwskazania
Brak poznanych.

1.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenla
Elektrody powierzchniowe nalezy stosowac tylko na
nieuszkodzong, czysta skore (np. bez otwartych ran,
zmian skornych lub obszaréw zakazonych czy
dotknigtych stanem zapalnym).

2. Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Ponowne uzycie moze powodowac
zanieczyszczenie produktu prowadzace do zakazen.

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

2. Elektrody powinny by¢ uzywane wylacznie przez
pracownika stuzby zdrowia lub po konsultacji z
pracownikiem stuzby zdrowia zaznajomionym z ich
wilasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem.

3. Nie nalezy moczy¢, ptukac ani sterylizowac tego
elektrod, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe
dziatanie elektrody.

4. Aby zminimalizowac ryzyko podraznienia skory,

1.3 Potencjalne niepozadane zdarzenia
Potencjalnymi zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi ze
stosowaniem elektrod powierzchniowych sg reakcje skorne,
takie jak oparzenie skory, zaczerwienienie skory, swedzenie
skory i mate pecherze.

2.0 Objasnienie uzywanych symboli

3. Po wyjeciu elektrod z opakowania ochronnego
nalezy wyrzuci¢ opakowanie do odpowiedniego
kosza na odpady.

4. Z wyjatkiem SU-00-C: Podczas wykonywania badania
MRI nalezy usunac elektrode, aby nie spowodowac
oparzenia skory pacjenta.

podczas wymi nowa
umiesci¢ w |nnym miejscu na skorze.

5. Nieostrozne usuwanie elektrod moze
prowadzi¢ do uszkodzen skory.

6. Prawo USA dopuszcza sprzedaz takich urzadzen tylko
lekarzowi lub na jego zlecenie.

7. Zelektrodami bez podiaczonych przewodow
prowadzacych nalezy uzywac tylko przewodow
zgodnych z norma IEC 60601-1.

8. Dotyczy tylko SU-00-C: Podczas skanowania MRI
elektrody nalezy stosowac wytgcznie z otowianymi
przewodami przystosowanymi do uzytku w MRI.

¢ nalezy

1.4 Uwagi ogélne

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

Instrugées de utilizacao
Elétrodos de ECG

1.0 Utilizagao prevista

PT

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

1.1 Contraindicagées
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, lesées,
éreas infetadas ou inflamadas).

2. Para utilizagdo Unica. A reutilizagao do produto
pode causar contaminacgao, levando a infegdes.

Precaugoes

1. Durante procedimentos cirurgicos, os elétrodos
devem ser colocados o mais afastados possivel da
4rea eletrocirdrgica, para minimizar o fluxo de
corrente RF indesejada que pode causar
queimaduras na pele.

2. Os elétrodos s6 podem ser usados por ou
mediante consulta de um prestador de cuidados
de satide que esteja familiarizado com a colocagao
e a utilizagdo dos mesmos.

3. Néo molhe, enxague ou esterilize os elétrodos,
uma vez que estes procedimentos poderao deixar
residuos perigosos ou avariar os elétrodos.

4. Para minimizar o risco de irritagao da pele, ao

1.3 Eventos potencialmente adversos
Os eventos potencialmente adversos relacionados
com o uso de elétrodos de superficie sao reagoes
cutaneas como queimaduras da pele, vermelhidao,
prurido ou pequenas bolhas.

2.0 Explicagao dos simbolos utilizados

3. Apos a remogao dos elétrodos do revestimento de
protegao, este ultimo deverd ser eliminado no
caixote do lixo designado.

4. Exceto para o SU-00-C: Remova o elétrodo do
paciente quando realizar um exame de RM, pois
pode causar queimaduras na pele do paciente.

substituir os elétrodos, coloque-os noutra area
de pele.

5. Os elétrodos podem danificar a pele se
forem removidos de forma descuidada.

6. A legislagéo federal dos EUA limita a venda
destes dispositivos a um médico ou mediante
prescrigao deste.

7. Os elétrodos sem derivagoes ligadas s6 devem ser
utilizados com derivagoes em conformidade com
a CEI 60601-1.

8. Apenas para o SU-00-C: durante o exame de RM,
os elétrodos apenas devem ser usados com
derivagbes compativeis com a RM.

1.4 Notas gerais

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

Symbole Symbole
0 dotyczace . dotyczace . Simbolos para os Simbolos para os Simbolos para os
AEEED elektrod ECG od ARG elektrod ECG od ARG elétrodos de ECG  Indicagao elétrodos de ECG  Indicagao elétrodos de ECG  Indicacao
Ambu Ambu Ambu Ambu Ambu
Wyréb medyczny Pianka m?;f;;i:mwa‘y agzz)csoltlvo Espuma Microporoso
. . Pais do P .
Kraj producenta Zel mokry Polimer fabricante ) Gel liquido Polimero

Przepuszczalne
dla promieni
rentgenowskich

Cze$¢ zgodna ze standardem typu BF dotyczacym
bezpieczenstwa elektrycznego

129T/m.

Warunkowo dopuszczone do stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego. Statyczne pole
magnetyczne 1,5 tesli i 3 tesle, z maksymalnym gradientem pola przestrzennego 12,900 G/ cm lub

Maksymalny sredni wspétczynnik absorpcji (SAR) dla catego ciata (WBA) wynosi 2 W/kg
(maksymalny wzrost temperatury 2,2 °C (1,5 tesli) i 1,5 °C (3 tesle)) lub 4 W/kg (maksymalny wzrost
temperatury 4,4 °C (1,5 tesli) i 3,1 °C (3 tesle)) przez 15 minut skanowania.

.0 Instrukcja obstugi
W razie potrzeby miejsce aplikacji nalezy umy¢ tagodnym
mydfem i woda, a nastepnie doktadnie wytrze¢.

«  Tylko w przypadku oséb dorostych: W razie potrzeby
przystrzyc nadmiernie owtosione miejsca. Jesli
opornosc¢ skory jest zbyt wysoka, wystarczy delikatnie
przetrzec skore.

+  Odpowiednie umiejscowienie elektrod jest zwykle
okreslane przez szpital/lekarza i/lub miejscowy
protokét/miejscowe procedury.

«  Wkiadki ochronne moga miec ostre rogi, dlatego nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ podczas wyjmowania elektrod z
torebki. Oderwac elektrode od wktadki ochronnej i umies¢
ja na skorze. Zutylizowac ochronng wktadke natychmiast
po wyjeciu elektrod.

« W przypadku korzystania z elektrod ze ztaczami lub
wstepnie podigczonym przewodem, ztacze lub
wstepnie podtaczony przewéd powinny byc¢ ustawione
tak, aby przewody prowadzity w tym samym kierunku
w strone urzadzenia.

+  Umiescic elektrode na skorze, delikatnie dociskajac jej

przylepne brzegi gtadkim i pewnym ruchem kolistym.

«  Podtaczy¢ przewdd miedzy urzadzeniem
monitorujagcym EKG a elektroda. Jesli elektroda zawiera
juz podtaczony przewdd, mozna go podtaczy¢
bezposrednio do urzadzenia monitorujacego EKG.

«  Usuwanie elektrody: Delikatnie podnies¢ klapke lub
brzeg elektrody, utrzymujac niski profil, i powoli odciag-
nac elektrode od skory, przytrzymujac skore odstaniang
w miare zdejmowania elektrody. Przytrzymywac
elektrode blisko powierzchni skéry w trakcie jej zdejmo-
wania. Unika¢ zdejmowania elektrody pod katem 45
stopni, aby zmniejszy¢ ryzyko urazéw mechanicznych.
Elektrody samoprzylepne nalezy wymieni¢, gdy tylko
przestana trzymac sie mocno skory.

«  Pozostatosci zelu mozna usuna¢ woda lub za pomocag
papierowych recznikow.

+  Elektrody przechowywane w otwartej torebce moga
wyschna, dlatego nie nalezy otwierac torebki bez potrzeby.

«  Elektrody s jednorazowego uzytku i nalezy je
utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami szpitalnymi.

Radiolucente

Peca Aplicada do Tipo BF de Seguranga Elétrica

Condicional para Ressonancia Magnética. Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla,
com gradiente de campo espacial méximo de 12 900 G/cm ou 129 T/m.

Taxa méaxima de absorc¢ao especifica de energia (SAR) da média da totalidade do corpo
(WBA) de 2 W/kg (aumento max. da temp. de 2,2 °C (1,5 Tesla) e 1,5 °C (3 Tesla)) ou de 4 W/kg
(Aumento max. da temp. de 4,4 °C (1,5 Tesla) e 3,1 °C (3 Tesla)) para um exame de 15 minutos.

3 0 Instrucées de utilizacao
Se necessario, limpe as areas de aplicagao com sabdo
suave e dgua e seque bem.

«  Apenas para adultos: Corte os pelos nas areas com
excesso de pelos se necessario. S6 devera friccionar
suavemente se a impedancia de pele for demasiado alta.
A colocagdo correta dos elétrodos é habitualmente
determinada pelo hospital/médico e/ou pelo
protocolo/procedimentos locais.

Os revestimentos de protecao podem ter cantos afiados,
pelo que dever ter cuidado quando remover os elétrodos
da bolsa. Retire o elétrodo do revestimento de protecéo e
coloque-o na pele. Elimine o revestimento de protecdo
imediatamente ap6s a remogao dos elétrodos.

«  Quando usar elétrodos com conectores ou derivacdo
pré-instalada, o conector ou a derivagao pré-instalada
devem ser posicionados numa direcao que permita as
derivagoes passarem na mesma direcao no sentido
do equipamento.

Coloque o elétrodo na pele, pressionando ligeiramente
em torno da extremidade adesiva com um movimento
circular suave e firme.

«  Ligue a derivagdo do dispositivo de monitorizagao ECG
ao elétrodo. Se o elétrodo possuir uma derivagao
pré-instalada, pode ser ligado diretamente ao
dispositivo de monitorizagao ECG.

«  Remocao do elétrodo: Levante cuidadosamente a patilha
ou a extremidade do elétrodo, sem levantar muito, e
remova lentamente o elétrodo da pele, segurando e
apoiando a nova pele exposta a medida que o elétrodo é
removido. 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 a reduzir o risco de trauma mecanico.

«  Os elétrodos autoadesivos deverao ser substituidos
quando deixarem de se colar firmemente a pele.

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

«  Oselétrodos numa bolsa aberta podem secar;
por este motivo, a bolsa sé devera ser aberta quando
for necessario.

+  Oselétrodos sao descartaveis e devem ser eliminados
de acordo com os procedimentos hospitalares locais.

4.0 Anvendelsens varighet (tid i timer)

4.0 Czas trwania aplikacji (podany w godzinach)

4.0 Duracao de aplicagdo (tempo em horas)

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 citre
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

Avertismente

1. Electrozii de suprafata se aplicd numai pe pielea curata 3.
siintactd (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 SU-00-C: indepartati electrodul de pe
pacient atunci cand efectuati o scanare prin RMN,
deoarece acesta poate cauza arsuri pe pielea pacientului.
Masuri de precautie
1. In timpul procedurilor chirurgicale, electrozii
trebuie amplasati cat mai departe de zona 5.
electrochirurgicala pentru a minimiza fluxul de
curent RF nedorit, care poate cauza arsuri ale pielii. 6.
2. Electrozii trebuie utilizati doar de cétre un cadru
medical sau in urma consultarii unui cadru
medical care cunoaste modul de utilizare si
amplasarea corecta. 7.
3. Nuintroduceti in ap4, nu clatiti si nu sterilizati
electrozii, deoarece in urma acestor proceduri pot
ramane reziduuri periculoase sau dispozitivul se 8.
poate defecta.
4. Pentru a reduce la minimum riscul de iritatie a
pielii, la reamplasarea electrozilor, gasiti o noua

zond de piele pe care sa-i asezati.

Daca nu sunt inlaturati cu atentie, electrozii

pot cauza rani la nivelul pielii.

Legislatia federala SUA restrictioneaza
comercializarea acestor dispozitive; acestea pot fi
vandute doar de catre un medic sau la indicatia
unui medic.

Se recomanda ca electrozii fara fir de ghidare
atasat sa fie utilizati numai cu fire de ghidare
conforme cu IEC 60601-1

Numai pentru SU-00-C: in timpul unei scanari prin
RMN electrozii se vor utiliza numai cu fire de
ghidare conforme pentru procedura de RMN.

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

1.4 Observatii generale

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

2.0 Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri pentru
Indi electrozii EKG
Ambu

electrozii EKG
Ambu

Indicatie

Dispozitiv medical Spuma Microporos

Gel lichid Polimer

Tara producatorului

Componenta aplicata tip BF pentru
siguranta electrica

Conditionat de rezonanta magnetica. Camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla, cu
gradientul maxim spatial al campului de 12.900 G/cm sau 129 T/m.

Rata maxima de absorbtie specificd mediata pe intregul corp (SAR) de 2 W/kg (crestere
max. temp. 2,2 °C (1,5 Tesla) si 1,5 °C (3 Tesla)) sau 4 W/kg (crestere max. temp. 4,4 °C (1,5
Tesla) si 3,1 °C (3 Tesla)) pentru un timp de scanare de 15 minute.

Radiotransparent

VIHCprKI.WIiI no npyuMeHeHuno
KT aneKkTpopabl
1.0 HasHaueHune

NeKTPOA HaK/aAbIBAIOT Ha MOBEPXHOCTD Tefa A/iA Nepefjadil EKTPUYECKOrO CUrHaa C NOBEPXHOCTY TeNa K yCTPONCTBY
3anncm n Mo PUHra, reH 2neKT PamMmy 1N BEKTOP-KapA1orpammy.

1.1 MpoTnBonokasanna
HenssecTHbl.

1.2 MpepynpexaeHNA N NpefocTepexeHna

Buumanue!
nOBEpXHOCTHbIeBﬂEKTpO‘JhI aieflyeT HaHOCUTb Ha UHTAKTHYIO 3. Tocne nsBneyenns 3NeKTpoaoB 13 Sau.lVITHOIZ
UnCTyIo KoXy (T. €. PaHbl, e , 060/104KM 3aLUTHYI0 060N0UKY CrieflyeT BbIGpoCUTb B
MHOGULIPOBAHHbIE WN BOCTIANIEHHDIE YUACTKI). KOP3VHY /1l COOTBETCTBYIOLMX OTXO[0B.

2. TonbKo Ans 0fAHOKpaTHOro npumeHeHusa. MoeTopHoe 4. Kpome SU-00-C: cCHUMUTe 31eKTPOA C NaumeHTa npu

BbINONHeHUN MPT-CKaHMPOBaHA, NOCKONbKY OH MOXeT
BbI3BaTb OXOMY Ha KOXe NaLyeHTa.

NCMONb30BaHIe U3JeNNA MOXET Bbi3BaTb 3arpAsHeHMe,
4TO NPUBOAUT K Pa3BUTMIO MHEKLNA.

I'IpeAynpe»q:eva
Bo Bpems Xvpypruyeckoil onepaunm aneKTpoabl 4.
CneflyeT pasmeLyaTb Kak MOXHO Aanblue oT 30HbI
3NIEKTPOXNPYPrYECKOTO BMELIATENbCTBA, YTOGbI
MVHUMWU3MPOBaTb HeXenaTesbHbIl TOK BbICOKO 5.
4aCTOThl, KOTOPbIN MOXET BbI3BATb OXOTA Ha KOXe.

2. PaboTy ¢ 3neKTpofamm AOMKHbBI OCYLIECTBAATL TONbKO 6.
MeANLMHCKIME CMeLManiCTbl, 3HaKOMbIe C pasnnamu
X YCTAHOBK M NPUMEHEHWA, UNW NPU KOHCynbTaumn 7.

YT06bl MaKCMMasIbHO CHU3UTb OMACHOCTb Pa3apPaXKeHNsA
KOXW, NPV 3aMeHe 3M1eKTPO/OB MO BO3MOXKHOCTU
pasmecTuTe UX Ha HOBOM y4acTKe KOXWU.

I'Ipvl HEOCTOPOXHOM OTAENeHNN 3NeKTPOAbI MOTyT
noBpeaunTb KOXY.

DepepanbHble 3akoHbl CLLIA paspelaloT npoaaxy 3Tux
YCTPOICTB TONLKO BPayam U o 3akasy Bpava.
2neKTposbl 63 BbIBOAHOrO NPOBOAA CieayeT

C HUMM, CMOMNb30BaTb C BLIBOAHbIMM MPOBOAAMM B
3. He /Te, He MOiATe 1 He ¢ nTe COOTBETCTBUM € pekomeHAaumamn |EC 60601-1.
3N1eKTPOADI, TaK Kak B pesynbTate 3TUX npoueayp Ha 8. Tonbko ana SU-00-C: npu MPT-ckaHWpoBaHUn

HUNX MOTYT OCTaTbCA BPe/iHble OCTaTOUHbIE BellecTsa
VNN 3TO MOXET NPUBECTU K HapyLLeHNio pa6oTbl
3NeKTPOAiOB.

3MeKTPOfb! AOMKHbI NCMIONb30BATLCA TONBKO B
coyeTaHUn C IPOBOAAMK, COBMECTUMbIMK € MPT.

1.3 NoTeHyunanbHble

He)XenaresibHble ABIeHNA
MoteHt CBA3AH-
HbIMU C ACTIO/b30BaHINEM NOBEPXHOCTHBIX 3M1EKTPO/I0B,
ABNAIOTCA KOKHbIE PeaKLIK, TaKe Kak 0%Or KOXM, NOoKpac-
HEeHWe KOXW, pasfipaXkeHne KoXu n He6onblune ny3sbipn.

2.0 MosAc NCNC y

Cumsonb IKT

1.4 O6wWwMe npumeyaHua

Ecnns npouecce nnv No NpUYMHe NCNonb3oBaHNA
[IlaHHOTO YCTPOICTBa NPOU30LLIO Cepbe3Hoe
npowucLecTsme, coobLuTe 06 STOM NPOVN3BOAUTENIO NN B
COOTBETCTBYIOLLME OPraHbl FOCYAAPCTBEHHON BNACTH.

X CUMBOJIOB

Cumesonb IKT Cumsonb IKT

anextpogos Ambu 0603HaueHue anextpogos Ambu 0603HaueHne anextpogos Ambu 0603HaueHne
MeAIAL}IAH(KOe Nevomarepuan MI/IKPOHOpIA'
YyCTpouCTBO CTbl MaTepuan
CrpaHa- BRaskHbI renb MonumepHbiit
n3rotosuTenb Martepuan

Marepuan, npony-

CKalowmi peHTre-

HOBCKMe nyyn

MP-coBmecTumbiii. CraTueckoe marHuTHoe none 1,5 Tecna 1 3 Tecna ¢ MakcMManbHbIM

NPOCTPaHCTBEHHbIM rPpaaneHToM nona 12 900 raycc/cm (129 Tn/m).

A MakcmanbHbI ycpeHeHHbIN Ana cero Tena (WBA) nokasatenb yaenbHoro KosgduumeHTa norio-
weHuA (SAR) 2 Br/kr (Makc. ysennuyenue temnepatypsi 2,2 °C (1,5 Tecna) u 1,5 °C (3 Tecna)) nnu 4 Br/kr
(makc. ysennueHvie Temnepatypbi 4,4 °C (1,5 Tecna) 1 3,1 °C (3 Tecna)) 3a 15 MUHYT CKaHMPOBaHMS.

3 0 Yka no

TMpumeHsAIoTCA Npasuna 3neKTpo6e3onacHoCT Ans
nsgenuia Tuna BF

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

« Numai pentru adulgi: radegi zonele cu pilozitate
excesiva, daca este necesar. Nu raclati prea tare daca .
impedanta cutanata este prea ridicata.

+  Pozitionarea corecta a electrozilor este determinata, de obicei,
de spital/medic si/sau de protocolul/procedurile locale.
Suportul de protectie poate avea colturi ascutite, de aceea,
se recomanda atentie atunci cand 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.

Cand folositi electrozi cu conectori sau cu fire de
ghidare preatasate, conectorul sau firul de ghidare
preatasat trebuie pozitionat in asa fel incat firele de

monitorizare EKG la electrod. Daca electrodul este
prevazut cu fir de ghidare preatasat, acesta poate fi
conectat direct la aparatul de monitorizare EKG.
indepértarea electrodului: ridicati usor folia sau
marginea electrodului, fara a dezlipi prea mult, si
desprindeti incet electrodul de pe piele, tinand si
apasand in jos pielea nou expusa pe masura ce
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.
Electrozii autoadezivi trebuie inlocuiti daca nu mai
aderd ferm pe piele.

Resturile de gel pot fi indepartate cu servetele de
hértie sau apa.

ghidare sa fie dispuse in aceeasi directie catre aparat. «  Electrozii dintr-o punga deschisa se pot usca, prin
+  Agsezati electrodul pe piele apasand usor in jurul marginii urmare, nu deschideti punga inainte de a fi necesar.
adezive, cu o miscare circulara uniforma si ferma. «  Electrozii sunt de unica folosinta si trebuie eliminati in

«  Conectati firul de ghidare de la aparatul de conformitate cu procedurile spitalului.

4.0 Durata de aplicare (exprimat: ore)

Material senzor

Durata de aplicare

anA HEOGXO‘]VIMOCTIA O‘JI/ICTVITe 06nacTn HaHeceHus .
BOIJOVI €O CabbIM MblIbHBIM pacTBOpoOMm, nocne yero
NONHOCTbLIO BbICyLLINTE.

+ TonbKo 1A B3POCIbIX: NPV HEOBXOAVMOCTY CrielyeT
MOACTPUY BOOChI Ha YHaCTKaX C U3GbITOUHbIM
oBorioceHmem. MMp TOMbKO fIErkoe o eqm -
MIOBEPXHOCTHOE COMPOTUBIIEHIE KOXKY CILLIKOM BESIAKO.

«  MpaBunbHOe pasmellieHue 31eKTPOI0B 0BbIYHO
onpeaenAeTCA Nledalliim BPauom 1 (W) MeCTHbIM
npoToKonom/npouesypamu.

«  3awuTHble 06ONOUKI MOTYT UMETb OCTPbIe YIIibl. Cneqyer
cobniofaTb OCTOPOXKHOCTH NPY
13 MeLuKa. OTAEHMYE 3NeKTpof ot SBI.I.lI/ITHOI/I 060"0‘-IKVI n
Ha/oXuTe €ro Ha Koxy. Bbi6pockTe 3aLuTHyio 060n0uKy .
Cpasy NoC/e CHATUA € NEKTPOJOB.

«  [pu NcNonb3oBaHUV 3NEKTPOAOB C KOHHEKTOPaMn Unn-~ «
C MPUCOEAVIHEHHDBIM KaGenieM KOHHEKTOP 1

MopacoeguHuTe Kabenb yctpoiictea JKI-HabnopeHNs K
2neKTpoAy. EC B KOMMNEKT NOCTaBKM 3NeKTpoAa
BXOAVT NPe/iBapUTENbHO MOAKIIOYEHHBIII Kabenb, ero
MOXHO MOAICOEAMHNTb HEMOCPEACTBEHHO K YCTPOWNCTBY
SKI-HabnogeHns.

CHATME 3N1eKTPOA0B: OCTOPOXHO NPUNOAHUMUTE
A3bIYOK UAM Kpai 3N1eKTPOAa, NOAAEPXKIMBAA HU3KNIA
npodnAb, U MEANEHHO OTAENNTE INEKTPOA OT KON,
bUKCMpyA 1 NpUAEPXMBaA KOXY, OT KOTOPOW TONbKO
4TO OTAENUNM 3N1eKTPOA. [lepXuTe INeKTPOoA 6NM3KO K
MOBEPXHOCTVN KOXW U NOTAHUTE Ha3af 1 Ha ce6a. Mpu
He flepuTe 3N1eKTpoA noA yrnom 45° o
n36exKaHNe PUCKa MeXaHNYECKOV TPaBMbI.
Camokneswmecs 3NeKTPO/AbI CieflyeT 3aMeHITb, eciin
OHV NepecTanu NIOTHO NpUseraTb K Koxe.

OCTaTKM res MOXHO YAan1Th NPy NOMOLWM
6yMaxHOro NosoTeHLa UK BOAbI.

npuc 7 Kabenb peKoMeHAyeTcA pacroniaratb  «  JNIEKTPOAbI B OTKPLITOM MELUKE MOTYT BbICOXHYTb,
TaK, uto6bl Kabenu npoxoannn K 060pyAOBaHMIO B nO3TOMY He OTKpbIBaiiTe MelokK 6e3 HeobxoanumoCTY.
OfIHOM HanpassieHn. +  dneKTpOAbl NpeaHa3HaueHbl AN1A OHOPa30BOro

«  TomecTuTe 3neKTPOA Ha KOXY, aKKypaTHO NpuXumas
€ro o KpaAM KINeiKoi NoBePXHOCTU KPYroBbIMA
[[BUKEHNAMU, NPUTNaX1Bas 1 NPUAABNMBasA Kpas.

MCMONb30BaHNA 1 NOANEXaT yTUIN3aunm B
COOTBETCTBUV C NPaBUIaMN KOHKPETHOTO
ME[VNLMHCKOrO yUpeXaeHus.

4.0 AnnTenbHOCTb NPUMEHeHUA (BpeMa B Yacax)

Artikkel- Gelesys- Sensormate- PrE T Anvendelsens Numerodo  Sistema A q Material do Indicagao do - S
slnumg ieelrs')'{s- Lijmsysteem Se:lsormate— g Duur van toepas: nummer tem < Sty riale Al varighet :le:em System kleju g?;ful:a' Wskazanie pacjenta §::isa:;l \:ngo:zllnach item de gel Sistema adesivo sensor pa:iengte Duragfo de aplicagao L Gel lichid [ Acrilic Ag/AgCl i 72 Homep PraETm Anrezmsnau Marepuan TR JAnutenbHoCcTL

L Natte gel | Acryl Ag/AgCl Volwassene 72 Vatgele Akryl Ag/AgCl Voksen 72 L Zelmokry | Akryl Ag/AgCl | Wersja dla dorostych 72 L Gel liquido_[Acrilico Ag/AgCl Adulto 72 M Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 anemenTa ncrema paTuvka g npumenenus
M Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 M Vatgele Akryl Ag/AgdCl Voksen 24 M Zelmokry | Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 24 M Gel liquido_|Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 N Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Copii 24 L B"a*Hb"j renb &m" Ag/AgCl 1A B3pOCAbIX 72

N Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Kind 2% N Vitgele | Akryl Ag/AgCl Barn 24 N Zel mokry | Akryl Ag/AGCl | Wersja pediatryczna 2 N Gel liquido |Acrilico Ag/AgCl Criancas 24 P Gel lichid _|Acrilic Ag/AgCl Copii 24 M Bnaxubiirens | Akpunosan AQ/AQE: 17 B3pocnbix 24

P Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Kind 24 d Vitgele | Akryl Ag/AgCl Barn 24 P el mokry [ Akryl Ag/AgCl [ Wersja pediatryczna 2 P Gel liquido_|Acrilico Ag/AgCl Criangas 24 Q Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 g gz::::; rene ﬁ_p_: 10628 :9;:90 ﬂ::: ;2

Q Natte gel | Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 Q Vatgele | Akryl Ag/AgCl Voksen 24 Q el mokry | Akryl Ag/AgCl | Wersjadiadoroslych |24 Q Gel liquido_|Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 QR Gellichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 5 T T A—;} / Ag T Aﬂ—ﬂ pr— o

QR Natte gel | Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 QR Vatgele Akryl Ag/AgCl Voksen 24 QR el mokry  [Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 24 QR Gel liquido | Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 R Gel lichid [ Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 R BraXHOI renb mﬂ Ag/AqCl 79 BIDOCTIbIX 24

R Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 R Vitgele Akryl Ag/AgCl Voksen 24 R el mokry | Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 24 R Gel I{qufdo Acrfl?co Ag/AgCl Adulto 24 SP Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 R BrakHoii renn —p—AK punosast Ag/AgCl Lins e3pocrbix >4

SP Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 SP Vétgele Akryl Ag/AgCl Voksen 24 P el mokry | Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 24 SP Gel liquido | Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 SuU Gellichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 SP BnaxHbiit renb Axpnnosas Ag/AgCl A B3pocnbix 24

SuU Natte gel _|Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 NY Vétgele Akryl Ag/AgCl Voksen 24 SU Zelmokry | Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 24 sU Gelliquido_|Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 T Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 24 Su BRaxHbiii refib, Axpunosas Ag/AgCl A B3pOCIbIX 24

T Natte gel  |Acryl Ag/AgCl Volwassene 24 T Vatgele Akryl Ag/AgCl Voksen 24 T Zelmokry | Akryl Ag/AgCl WersJ‘a dla dorostych 24 T Gel liquido _|Acrilico Ag/AgCl Adulto 24 VL Gel lichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 72 T BnaxHblit renb Akpunosaa Ag/AgCl N7 B3pOCAIbIX 24

VL Natte gl |Acryl Ag/AgCl Volwassene 72 VL Vatgele Akryl Ag/AgCl Voksen 72 VL Ze| mokry | Akryl Ag/AgCl Werga_dla dorostych 72 VL Gel liquido_|Acrilico Ag/AgCl Adulto 72 VLC Gellichid | Acrilic Ag/AgCl Adulti 72 VL BnaxHblit refb Axpunosas Ag/AgCl [inA B3pOCTbIX 72

VLC Natte gel  [Acryl Ag/AgCl Volwassene 72 VLC Vatgele Akryl Ag/AgCl Voksen 72 vic Zelmokry | Akryl Ag/AgCl Wersja dla dorostych 72 VLC Gel liquido | Acrilico Ag/AgCl Adulto 72 VLC BnaxHblii renb Akpunosas Ag/AgCl [lns B3poCsbix 72

. . . >
Bruksanvisning Kullanim talimatlar fER P

EKG-elektroder

1.0 Avsedd anvéndning
Elektroden appliceras pa kroppens yta i syfte att sanda 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
Varningar

TR

EKG elektrotlan

1.0 Kullanim Amaci
Elektrot, viicut yiizeyindeki elektrik sinyalini elektrokardiyogram veya vektorkardiyogram Ureten bir kayit ve
izleme cihazina iletmek icin viicudun yiizeyine uygulanir.

1.1 Kontrendikasyonlar
Bilinen yok.

1.2 Uyarilar ve ikazlar
Uyarilar

1. Yuzey elektrotlari saglam, temiz cilde 3. Elektrotlarin koruyucu kaplamadan

1.

Ytelektroder far endast appliceras pa oskadad, 3.

rengjord hud (dvs. inte pa 6ppna sar, eller skadad,

infekterad eller inflammerad hud). 4,

Endast fér engangsbruk. Om produkten
ateranvands kan det orsaka kontamination vilket

Nar du har lossat elektroderna fran skyddsarket
ska du slanga det i en limplig avfallsbehallare.
Undantag for SU-00-C: Avlédgsna elektroden fran
patienten vid MRT eftersom den kan orsaka
brénnskador pa patientens hud.

Upozornenia

Pocas chirurgickych zakrokov maju byt elektrody 4. Privymene elektrod najdite nové miesto na kozi,

lahko povzro¢i kontaminacijo, ki vodi v infekcijo.

na njegovi kozi.

kan leda till infektioner.
Forsiktighet

umiestnené ¢o najdalej od oblasti
elektrochirurgického zékroku, aby sa
minimalizovalo neZiaduce vedenie
vysokofrekvenéného prudu, ktoré by mohlo
sposobit popalenie pokozky.

2. Elektrody maju byt pouzivané iba poskytovatelmi

lekarskej starostlivosti alebo po konzultacii s nimi, ktori st

obozndmeni's ich spravnym umiestnenim a pouzitim.
3. Elektrédy neponarajte, neoplachujte ani
nesterilizujte, pretoze pri tychto postupoch na

nich moézu zostat skodlivé zvysky alebo méze dojst

k poruche elektréd.

1.3 Potencialne nepriaznivé udalosti
Potencidlne nepriaznivé udalosti v savislosti

s pouzivanim povrchovych elektrod su kozné
reakcie, ako je popélenie pokozky, s¢ervenenie
pokozky, svrbenie pokozky a malé pluzgiere.

2.0 Vysvetlenie pouzitych symbolov
Symboly pre EKG

na ktoré ich umiestnite, aby ste minimalizovali

Symboly pre EKG

podrazdenie pokozky.

5. Elektrody mézu pri neopatrnom odstraneni
poskodit pokozku.

6. Federalny zakon USA povoluje predaj tychto
vyrobkov iba lekarom alebo na ich objednévku.

7. Elektrody bez pripojenych zvodovych drétov sa
maju pouzivat iba so zvodovymi drétmi, ktoré su v
stlade s normou IEC 60601-1.

8. Iba pre SU-00-C: Pocas skenovania MRI sa
elektrody musia pouzivat iba so zvodovymi
drotmi, ktoré su v stlade s MRI.

1.4 VSeobecné poznamky

Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v
doésledku jeho pouzivania déjde k vaznej nehode,
ohlaste to vyrobcovi a Statnemu organu.

Symboly pre EKG

elektrody Ambu  /YZ"am elektrody Ambu V2" clektrody Ambu  VYZ"2M
Zdravotnicka = " .
pomécka % Pena Mikroporézne
Krajina vyrobcu Mokry gél Polymér

Prepusta RTG Ziarenie

Elektricka bezpe¢nost typu BF, prilozna cast

Podmienecne bezpecné v prostredi magnetickej rezonancie. Statické magnetické pole 1,5
tesla a 3 tesla, s maximélnym priestorovym gradientom pola 12 900 G/cm alebo 129 T/m.
Maximalna priemerna celotelova (WBA) miera absorpcie (SAR) 2 W/kg (zvy3enie maxi-
malnej teploty 02,2 °C (1,5 tesla) a o0 1,5 °C (3 tesla)) alebo 4 W/kg (zvySenie maximaélnej
teploty 04,4 °C (1,5 tesla) a 0 3,1 °C (3 tesla)) pocas 15 minut skenovania.

3 0 Pokyny na pouzitie
Vsetky plochy aplikacie vycistite podla potreby
pomocou jemného mydla a vody a dokladne osuste.

«  Len pre dospelych: V pripade potreby oholte ochlpenie
na nadmerne zarastenych plochéach. Ak je impedancia
pokozky prili$ vysokd, len ju jemne obruste.

«  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
elektroéd z vrecka je potrebné postupovat opatrne.
Elektrodu odlepte z ochrannej podlozky a umiestnite ju na
pokozku. Bezprostredne po odstraneni elektréd ochrannu
podlozku zlikvidujte.

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

«  Elektrédu umiestnite na kozu, pri¢om ju okolo
lepiaceho okraja jemne pritlacte kruhovym hladkym a
pevnym pohybom.

Pripojte k elektrode zvodovy drét z monitorovacieho
zariadenia EKG. Ak sa elektréda dodava s vopred
pripojenym zvodovym drétom, mozno ju pripojit
priamo k monitorovaciemu zariadeniu EKG.

Odobratie elektrédy: Zlahka nadvihnite usko alebo
okraj elektrody, pricom udrziavajte nizky profil, a
pomaly tahajte elektrédu z koze, drziac a podporujuc
novo odhalenu kozu smerom nadol so si¢asnym
odoberanim elektrody. Pri pretahovani elektrody
smerom naspat ju drzte blizko k povrchu koze. Vyhnite
sa odoberaniu elektrédy v 45-stupfiovom uhle, aby ste
znizili riziko mechanického poranenia.

Samolepiace elektrody sa maji nahradit, ked uz
nepriliehaju pevne na pokozku.

Zvysky gélu mozno odstranit pomocou papierovych
obruskov alebo vody.

Elektrody v otvorenom baleni mézu vyschnut, balenie
preto neotvarajte, kym to nie je potrebné.

Elektrody su jednorazové a musia sa zlikvidovat podla
miestnych nemocni¢nych postupov.

4.0 Trvanie aplikacie (¢as v hodinach)

Nalepovaci
systél

Material
ca

Trvanie aplikacie

L Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |72
M Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
N Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Pediatricka verzia 24
P Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Pediatricka verzia 24
Q Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
QR Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
R Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
SP Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
SU Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
T Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |24
VL Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |72
VLC Mokry gél | Akrylovy Ag/AgCl Verzia pre dospelych |72

Pozor
1. Med kirurskimi posegi morajo biti elektrode 5.
namescene ¢im dlje od elektro-kirurskega obmogja,

s ¢imer zmanjsate nezeleni radiofrekven¢ni pretok, 6.
ki utegne povzrociti opekline.

2. Elektrode smejo uporabljati le strokovnjaki oziroma
osebe, ki so se prej posvetovale z zdravnikom, ki zna
elektrode pravilno namestiti in uporabljati. 7.

3. Elektrod ne namakajte, spirajte ali sterilizirajte, saj
lahko ti postopki pustijo na elektrodah skodljive
ostanke ali povzrocijo njihovo okvaro. 8.

4. Ob menjavi elektrod nove namestite na drug
predel koze, da jo boste ¢im manj drazili.

Elektrode lahko poskodujejo kozo, ¢e jih ne
odstranite previdno.

V skladu z zveznim zakonom Zdruzenih drzav
Amerike lahko te pripomocke prodajajo samo
zdravniki oziroma se prodaja izvede po
zdravnikovem narocilu.

Elektrode brez pritrjene vodilne Zice je mogoce
uporabljati samo z vodilnimi Zicami, skladnimi s
standardom IEC 60601-1.

Samo za razli¢ico SU-00-C: med slikanjem z
elektromagnetno resonanco smete z elektrodami
uporabljati samo vodilne Zice, ki so primerne za
uporabo pri MRI.

1.3 Mozni nezeleni ucinki

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

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

Simboli za
elektrode
Ambu ECG

Simboli za elektrode
Ambu ECG

=

Del z uporabljeno elektri¢no zas¢ito tipa BF

elektrode  Pomen Pomen

Ambu ECG

Medicinski pripomocek Pena Mikropor

Drzava proizvajalca Mokri gel Polimer

Prepusca rentgenske zarke

Pogojna uporaba pri magnetni resonanci. Staticno magnetno polje z gostoto 1,5 Tesla in 3 Tesla
z najvisjim prostorskim gradientom polja 12,900 G/cm ali 129 T/m.

Najvisja povpre¢na stopnja specifi¢ne absorpcije (SAR) za celotno telo (WBA) 2 W/kg (najv.
porast temp. 2,2 °C (1,5 Tesla) in 1,5 °C (3 Tesla)) ali 4 W/kg (najv. porast temp. 4,4 °C (1,5 Tesla) in
3,1°C(3Tesla)) za 15 minut slikanja.

za uporabo
‘mesta nanosa z milnico in vodo ter .

3.0 Navodi
. Po potrebl o Prikljucite vodilno Zico iz merilne naprave EKG na
elektrodo. Ce ima elektroda ze pritrjeno vodilno Zico,
lahko to pritrdite neposredno na merilno napravo EKG.
Odstranjevanje elektrod: Previdno dvignite jezic¢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 zmanj3a 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 zavreci
v skladu z lokalnim bolnisni¢nim protokolom.

+  Samo za odrasle: CeJe treba, obrijte dlake na preve¢
poraicenih predelih. Ce je impedanca koze previsoka, .
samo nezno podrgnite.

«  Postavitev elektrod obi¢ajno dolo¢i zdravnik ali
bolnisni¢no osebje oziroma je navedena v lokalnih
predpisih/navodilih za izvedbo postopkov.

Za¢itni ovoji imajo lahko ostre vogale, zato bodite pri
odstranjevanju elektrod iz ovoja 3e posebej previdni.
Odlepite elektrodo iz zascitnega ovoja in jo polozite na
kozo. Za(itni ovoj zavrzite takoj, ko odstranite elektrode.

« Ko uporabljate elektrode s prikljucki ali predhodno
pritrjeno vodilno Zico, je treba prikljucek 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.

4.0 Cas uporabe (v urah)

Cas uporabe

1.

Under kirurgiska ingrepp ska elektroder placeras

elektroder ska de nya placeras pé ett annat hudomrade.

Elektroder kan skada huden om de

avldgsnas ovarsamt.

Enligt géllande lagstiftning i USA far denna
utrustning endast forséljas till lakare eller pa
bestéllning av lakare.

Elektroder som saknar ansluten kabel far endast
anvdndas med kablar som éverensstammer med
SS-EN/IEC 60601-1.

Endast for SU-00-C: Vid MRT far elektroder endast
anvandas med MRT-godkanda kablar.

sé langt bort som majligt fran det elektrokirurgiska 5.

omrédet for att minimera oonskat flode av

RF-strom som kan orsaka brannskador p& huden. 6.
2. Elektroder far endast anvandas av eller i samrad

med en vardgivare med kannedom om hur de ska

placeras och anvéndas. 7.
3. Elektroderna far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras

eftersom dessa processer kan lamna kvar skadliga

rester eller leda till att elektroderna inte fungerar. 8.
4. Foratt minimera risken for hudiritation vid byte av

1.4 Allmédnna observanda

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

1.3 Potentiellt negativa hiandelser
Potentiellt negativa handelser i samband med
anvandning av ytelektroder ar hudreaktioner som
exempelvis brannskada, rodnad, irritation och
sma blasor.

2.0 Forklaring av anvdanda symboler

Symboler for

Symboler for
Ambu EKG-

Symboler for

Ambu EKG- Betydelse Betydelse Ambu EKG- Betydelse

elektroder elektroder elektroder
Medicinteknisk produkt @ Skumplast Mikroporos
Tillverkningsland Vat gel Polymer

Rontgengenomslapplig Elsékerhet: typ BF, applicerad del

MR-villkorlig. Statiskt magnetfélt pa 1,5 och 3 tesla, med ett maximalt spatialt gradientfélt p&
12900 G/cm eller 129 T/m.

Maximal specifik absorptionsnivé (SAR), medelvérde fér hela kroppen (WBA), pa 2 W/kg
(maximal temperaturdkning 2,2 °C (1,5 tesla) och 1,5 °C (3 tesla)) eller 4 W/kg (maximal
temperaturékning 4,4 °C (1,5 tesla) och 3,1 °C (3 tesla)) vid 15 minuters bildtagning.

3.0 Bruksanvisning

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

Endast vuxna individer: Klipp vid behov av har p&
mycket hariga omraden. Skrubba bara forsiktigt .
om hudimpedansen ar for hog.

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

Skyddsark kan ha vassa hér, s var darfor forsiktig

nér elektroderna tas upp ur pasen. Dra loss elektroden
fran skyddsarket och placera den pé& 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 s& 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 rérelser.

Anslut kabeln frén EKG-apparaten till elektroden.
Om elektroden ar forsedd med en redan ansluten
kabel kan den anslutas direkt till EKG-apparaten.
Avlégsna elektroden: Lyft forsiktigt fliken eller
hérnet pa elektroden och dra sakta loss elektroden
sa tatt intill huden som méjligt. Hall emot huden
dér elektroden suttit till dess att elektroden har
avldgsnats helt. Se till att elektroden halls tatt intill
huden medan den dras bakat 6ver sig sjalv. Undvik
att avldgsna elektroden i en 45-gradig vinkel, for
att minimera risken for mekanisk skada.
Sjalvhéftande elektroder bér bytas ut om de inte
langre gér att fasta ordentligt mot huden.
Gelrester kan avlagsnas med pappershanddukar
eller vatten.

Elektroder i en ppnad pase kan torka ut. Oppna
darfor inte pasen férran det &r nodvéandigt.
Elektroderna &r avsedda for engangsbruk och ska
kasseras i enlighet med sjukhusets vedertagna rutiner.

uygulanmalidir (agik yara, lezyon, enfekte veya
iltihapli bélgelerin tizerine uygulanmamalidir).

2. Yalnizca tek kullanimliktir. Uriiniin yeniden
kullanimi kontaminasyona yol acarak
enfeksiyonlara sebep olabilir.

Uyarllar
Cerrahi prosediirler esnasinda cilt yaniklarina neden
olabilecek istenmeyen RF akisini en aza indirmek
icin, elektrotlarin elektro-cerrahi alanindan mimkiin
oldugunca uzaga konulmasi gerekmektedir.

2. Elektrotlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma
konusunda bilgi sahibi olan bir saglik gérevlisi
tarafindan veya bu nitelikteki saglik gérevlisine
danisarak kullanilmalidir.

3. Elektrotlar siviya batirmayin, yikamayin veya
sterilize etmeyin. Aksi takdirde bu islemler
elektrotlar Gizerinde zararl kalinti birakabilir veya
elektrotlarin arizalanmasina neden olabilir.

¢ikarilmasindan sonra koruyucu kaplama, tahsis
edilen ¢6p kutularinda imha edilmelidir.

4. SU-00-C harig: Hastada cilt yanigi meydana
gelebilecegi icin MRI taramasi yaparken
elektrodu hastadan gikarin.

4. Ciltte tahris olasiigini en aza indirmek igin,
elektrotlarn degistirirken cilt Gzerinde onlan
yerlestirebileceginiz yeni bir yer belirleyin.

5. Elektrotlar dikkatsizce cikarildigi
takdirde cilde zarar verebilir.

6. ABD Federal yasalari uyarinca bu cihazlarin satisi
yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim talimati
ile yapilabilir.

7. Derivasyon tel baglanmamis elektrotlar yalnizca
IEC 60601-1 ile uyumlu derivasyon kablolari ile
kullanilmalidr.

8. Sadece SU-00-C icin gegerli: MRI tarama sirasinda
elektrotlar sadece MRl ile uyumlu derivasyon
kablolariyla kullaniimahdir.
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1.3 Potansiyel Yan Etkiler 1.4 Genel Notlar Ambu® L HL 453 i85 Ambu® L EL e
Yiizey elektrotlarinin kullaniimastyla baglantili Bu cihaz kullanilirken veya cihazin kullanimina baglh TR RIS bzisdji] Wﬁ% i diiliokineg
potansiyel yan etkiler; cilt yanigy, cilt kizarikhigi, kasinti  olarak herhangi bir ciddi hasar meydana gelirse liitfen . e — "
ve kuigiik kabarikliklar gibi cilt reaksiyonlarini igerir. durumu ureticiye ve yetkili makama bildirin. Laagte @ Tk =] L
11 1 <, hallars Ll i SE s
2.0K in Ag gﬁfgﬁ R W % EEY
Ambu ECG Ambu ECG Ambu ECG
elektrotlarina ait Anlami elektrotlarina ait  Anlami elektrotlarina ait  Anlami EATER TGP R A B N A
semboller semboller semboller - ~ —
— BISLIRIAR A 1.5 REMTRLAN 3 R A B R, SR 12,900 G/em (129 T/m) (9%
Tibbi Cihazdir @ Siinger = Mikrogozenek TRV R A R
315 08, NP (WBA) Wi (SAR) A 2 W/kg (Kt 2.2°C(15
Uretildigi ilke Islak jel % Polimer Eiﬁﬂ )*uj 5°C R . B 4W/kg CROKTHE 4.4 °C (15 F3lin) 131 °C 3
Radyolusent Elektrik Giivenlik Tipi BF Uygulanan Parca 3.0 ﬁ / Eq
- - _ - o IR P P R R KT R AR A L A M I TR AR, AT B 0 P %
Manyetik Rezonans Durumu. 12.900 G/cm'’lik veya 129 T/m'lik maksimum boyutsal alan ST, BN,
gradyaniile 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan. o DURAEEA: auﬁzg, FEZBIAL. W - REBRHUNG:  RBRERIN s L%, 1R
A 15 dakikalik tarama boyunca 2 W/kg'lik (Maksimum sicaklik artisi 2,2 °C (1,5 Tesla) ve SRz PR R EYE TR A SR, RS F R M R

1,5 °C (3 Tesla)) veya 4 W/kg'lik (Maksimum sicaklik artisi 4,4 °C (1,5 Tesla) ve 3,1 °C
(3 Tesla)) maksimum tiim viicut ortalamali (WBA) 6zgiil sogurma orani (SAR).

3.0 Kullanim Talimatlari

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

«  Sadece yetiskinler icin: Gerektigi takdirde asiri sach
bolgedeki sagi kesin. Cilt empedansi ok ylksekse
yalnizca hafif bir sekilde siyirin.

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

Koruyucu kaplamalarin kenarlari keskin olabilir ve
elektrotlar keseden gikarirken dikkatli olunmalidir.
Elektrodu koruyucu kaplamadan siyirin ve cilt tizerine
yapistirin. Elektrotlar gikardiktan sonra koruyucu
kaplamay derhal imha edin.

«  Elektrotlar 6nceden takili konnektdrlerle veya
derivasyon kablosuyla kullanirken konnektor veya
onceden takili kablo, derivasyon kablolari ekipmana
ayni yonde gidecek sekilde konumlandiriimalidir.
Elektrodu, dairesel hareketlerle yapiskan kenarina
hafifce bastirarak piriizsiiz ve saglam bigimde cildin
tzerine yerlestirin.

«  Derivasyon kablosunu EKG monitér cihazindan
elektroda baglayin. Elektrot dnceden eklenmis bir
derivasyon kablosu ile birlikte geliyorsa dogrudan EKG
monitdr cihazina baglanabilir.

«  Elektrot Cikarma: Seridi veya elektrodun kenarini hafifce
ve dikkat ederek kaldirin. Elektrot cikarildigi igin
korunmasiz kalan deriyi tutup destekleyerek elektrodu
yavasca deriden ayirin. Elektrodu, kendisi tizerine geri
cekerken cilt yiizeyine yakin tutun. Mekanik travma
riskini azaltmak igin elektrodu 45 derecelik agida
kaldirmaktan kaginin.

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

« Jel tortulari kagit havlu veya su kullanilarak
temizlenebilir.

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

«  Elektrotlar tek kullanimliktir ve yerel hastane
prosediirlerine gére imha edilmelidir.
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4.0 Appliceringstid (i

immar)

al
L Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 72 Gelsystem ningssystem
M Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 L Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) [ Vuxna 72
N Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za otroke 24 M Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) [ Vuxna 24
P Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za otroke 24 N Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Barn 24
Q Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 P Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Barn 24
QR Mokrigel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 Q Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Vuxna 24
R Mokri gel [ Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 QR Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Vuxna 24
Sp Mokri gel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 R Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) [ Vuxna 24
SsU Mokri gel _[Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 SP Vat gel Akry| Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Vuxna 24
T Mokri gel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 24 SU Vat gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Vuxna 24
VL Mokri gel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 72 T V.t gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklor?c)_ Vuxna 24
VLC Mokri gel | Akril Ag/AgCl Za odrasle 72 VL Vat gel Akryl Ag/AgCl (s?lver/s?lverklor!d) Vuxna 72
VLC Vét gel Akryl Ag/AgCl (silver/silverklorid) | Vuxna 72

4.0 Uygulama Siiresi (saat olarak)

::E\aaraﬂ Jel Sistem  Yapigkan Sistem ;Iea':;::nesi r:::;asyonu Uygulama siiresi
L Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 72
M Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 24
N Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Pediyatrik 24
P Islak Je Akrilik Ag/AgCl Pediyatrik 24
Q Islak Je Akrilik Ag/AgC Yetiskin 24
QR Islak Je Akrilik Ag/AqCl Yetiskin 24
R Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 24
SP. Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 24
SU Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 24
T Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 24
VL Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 72
VLC Islak Jel Akrilik Ag/AgCl Yetiskin 72
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