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ECG Electrodes

Please read this document and keep it safe. Ensure that any individ-
ual using this product is familiar with and understands the information
contained in this document.

INTENDED USE / INTENDED PURPOSE

ECG electrodes are accessories for ECG monitoring devices. ECG
electrodes are non-sterile, intended for single use on intact (uninjured)
skin and are used to pick up ECG signals from the patient.

CAUTION

-Do not use once product has expired.

-To minimize the risk of burns at electrode placement sites during
electrosurgery always follow the procedure specified by the manu-
facturer of the electrosurgical or monitoring unit!

-Do not place the electrodes on areas of skin with inflammations,
lesions, or injuries of any kind, or (for example) on skin stressed or
damaged due to the use of medication!

-Do not use the electrodes with direct electrode contact on patients
with a history of skin irritation, and report any incompatibility reac-
tions to the specialist dealer!

-Do not use electrodes if their gel has dried out!

-Do not use the electrodes longer than the time IR
indicated on the packaging pouch! | -

-Only use each electrode once. In the event HEEEHEEA
of reuse, the adhesive strength and electrical H
properties may be inadequate. There is also a risk
of cross-infection from one patient to another.

-Use only electrodes that are suitable and
appropriately labeled for X-ray imaging. These
are marked with the “Radiolucent” symbol on the
packaging pouch.

-For MRI applications, only use ECG electrodes
suitable for this purpose. These are marked with
the “MR conditional” symbol on the packaging
pouch. In this case, pay attention to the “MRI safe-
ty information”.

MRI safety information for MR conditional electrodes
Non-clinical testing has demonstrated that ECG electrodes are MR
conditional. A patient with this device applied can be safely scanned in
an MRI system meeting the following conditions:
« Static magnetic field of 1.5 teslas and 3 teslas, with
« Maximum spatial field gradient of 12,800 G/cm (128 T/m)
* Maximum force product of 231 T?/m
* Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) spe-
cific absorption rate (SAR) of
2 W/kg (Normal Operating Mode), or
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

After 15 minutes of continuous scanning, under the scanning conditions
defined above, the ECG electrodes are expected to produce a
maximum temperature rise of less than
1.7 °C (2 W/kg, 1.5 teslas) or 3.4 °C (4 W/kg, 1.5 teslas) HF-
related temperature increase with a
background temperature rise of approx. 1.2 °C (2 Wlkg,
1.5 teslas) or 2.5 °C (4 W/kg, 1.5 teslas),
1.3 °C (2 WIkg, 3 teslas) or 2.7 °C (4 W/kg, 3 teslas) HF-related
temperature increase with a
background temperature rise of approx. 0.9 °C (2 W/kg, 3 teslas)
or 1.8 °C (4 W/kg, 3 teslas).
In non-clinical testing, the image artefact caused by the device extends
approximately 4.79 mm from the ECG electrodes when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3 tesla MRI system.

INSTRUCTIONS FOR USE
The electrodes must only be used by a physician or a suitably trained
member of medical staff.
- Select the placement sites that are favorable for your diagnostic or
monitoring application.
-Make sure the placement sites are clean, dry, and free of hair. (1)
-Do not use solvent-based liquids to clean the skin because such
agents can lead to skin reactions when trapped under the electrode.

When using Snap Connect electrodes and electrodes with a connec-
tion for a 4 mm connector:
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-Connect the leads to the electrodes (2).

-Detach the electrode from the protective cover (3) and position the
electrode on the skin (4).

-With circular finger movements, affix the base material of the elec-
trode to the skin until it adheres entirely (5).

When using electrodes with the connection with tabs:
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-Detach the electrode from the protective cover (2) and position the
electrode on the skin (3).

-Attach clip connectors to the electrodes. The connection with tabs
should point towards the leads to prevent twisting and lift-off (4).

-With circular finger movements, affix the base material of the elec-
trode to the skin until it adheres entirely (5).

-Start the ECG.

- After use, carefully remove the electrode using one hand whilst sup-
porting the skin beneath it with the other. Ripping off the electrode
or peeling it off quickly may damage the skin. Exercise particular
caution if the skin is exceptionally sensitive, especially with children
but also with elderly patients, diabetics, or patients on a prolonged
course of certain medications known to cause dermatological side
effects.

-Always store any electrodes that are not immediately required in
the original pouch. Close the opened pouch by folding it over twice
at the opening.

-Once the pouch has been opened, use the electrodes within 7 days!

-Dispose of the product in accordance with local regulations or the
guidelines of the hospital/health care facility.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries
with identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical
Devices); 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/
or its authorized representative and to your national authority.

EKG-Elektroden

Lesen Sie dieses Dokument und bewahren Sie es auf. Stellen Sie si-
cher, dass alle Personen, die dieses Produkt verwenden, die in diesem
Dokument enthaltenen Hinweise kennen und verstehen.

ZWECKBESTIMMUNG

EKG-Elektroden sind als Zubehor fiir die Anwendung mit EKG-Geraten
vorgesehen. EKG-Elektroden sind nicht steril, ausschlieflich zum ein-
maligen Gebrauch auf intakter (unverletzter) Haut bestimmt und dienen
zur Ableitung von EKG-Signalen vom Patienten.
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ACHTUNG

-Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

-Beachten Sie die vom Hersteller des Elektrochirurgie- oder Uber-
wachungsgerates vorgeschriebene Vorgehensweise, um die Gefahr
von Verbrennungen an Elektrodenplatzierungsstellen wahrend eines
elektrochirurgischen Eingriffs zu minimieren!

- Platzieren Sie die Elektroden nicht an Hautstellen mit Entziindungen,
Lasionen oder Verletzungen jeglicher Art oder auf beispielsweise
durch Medikamenteneinnahme belasteter oder geschadigter Haut!

-Verwenden Sie die Elektroden nicht bei Patienten mit bekannten
Hautirritationen im direkten Elektrodenkontakt und melden Sie jegli-
che Inkompatibilitatsreaktionen dem Fachhandler!

-Verwenden Sie keine Elektroden, deren Gel ausgetrocknet ist!

-Verwenden Sie die Elektroden nicht langer als am . F]
Verpackungsbeutel angefiihrt! - .

-Verwenden Sie jede Elektrode nur einmal. Bei er-
neutem Gebrauch kénnen die Klebekraft und die
elektrischen Eigenschaften unzureichend sein.
AuBerdem besteht das Risiko einer Querinfektion
von einem Patienten zum anderen.

-Verwenden Sie bei Rontgenaufnahmen nur dafiir
geeignete und entsprechend gekennzeichnete
Elektroden. Diese sind mit dem Symbol ,Strahlen-
durchlassig” auf dem Verpackungsbeutel gekenn-
zeichnet.

-Verwenden Sie bei MRT-Anwendungen aus-
schlieRlich fir diese geeignete EKG-Elektroden.
Diese sind mit dem Symbol ,MR Conditional* auf
dem Verpackungsbeutel gekennzeichnet. Beach-
ten Sie in diesem Fall unbedingt die ,MRT-Sicher-
heitshinweise".

T
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MRT-Sicherheitshinweise fiir MR-Conditional Elektroden
In nichtklinischen Priifungen wurde nachgewiesen, dass die EKG-Elek-
troden MR Conditional sind. Ein Patient, an dem diese EKG-Elektroden
angebracht sind, kann in einem MRT-System mit folgenden Spezifika-
tionen untersucht werden:
statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla und
maximaler rdumlicher Feldgradient von 12.800 G/cm (128 T/m)
maximales Kraftprodukt von 231 T?/m
theoretische geschéatzte maximale ganzkorpergemittelte (WBA)
spezifische Absorptionsrate (SAR) von

2 W/kg (Normal Operating Mode) oder

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Bei den oben angegebenen Untersuchungsbedingungen wird erwartet,
dass die EKG-Elektroden nach 15 Minuten MRT-Dauerbetrieb einen
maximalen Temperaturanstieg von weniger als
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) oder 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) hoch-
frequenzbedingter Temperaturanstieg mit einem
Hintergrundtemperaturanstieg von ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
oder 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) oder 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) hochfre-
quenzbedingter Temperaturanstieg mit einem
Hintergrundtemperaturanstieg von ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
oder 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla)
erzeugen.
In nichtklinischen Priifungen erzeugte das Produkt bei Aufnahme mit
einer Gradient-Echo-Pulse-Sequenz und einem 3-Tesla-MRT-System
ein Bildartefakt in einem Umkreis von ca. 4,79 mm um die EKG-
Elektrode.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Elektroden dirfen nur von einem Arzt oder von entsprechend aus-
gebildetem medizinischem Fachpersonal angewendet werden.
-Wahlen Sie die fiir Inre Diagnose- oder Uberwachungsanwendung
glinstigen Applikationsstellen.
-Vergewissern Sie sich, dass die Applikationsstellen sauber, trocken
und frei von Behaarung sind. (1)
-Verwenden Sie keine I16sungsmittelhaltigen Flussigkeiten, um die
Haut zu reinigen, da solche Mittel zu Hautreaktionen fiihren kénnen,
wenn sie unter der Elektrode eingeschlossen werden.

Bei der Verwendung von Druckknopfelektroden und Elektroden mit
Anschluss flir 4 mm Stecker:

o

-Verbinden Sie die Patientenleitungen mit den Elektroden (2).

-L&sen Sie die Elektrode von der Schutzfolie (3) und positionieren Sie
die Elektrode auf der Haut (4).

-Fixieren Sie das Tragermaterial der Elektrode mit dem Finger durch
kreisende Bewegungen auf der Haut bis es vollstandig klebt (5).

Bei der Verwendung von Elektroden mit Anschlusslasche:

S
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-Lo6sen Sie die Elektrode von der Schutzfolie (2) und positionieren Sie
die Elektrode auf der Haut (3).

-Verbinden Sie die Kontaktklemmen mit den Elektroden. Die An-
schlusslaschen sollten in Richtung der Patientenleitungen aus-
gerichtet sein, um einem Verdrehen oder Abheben der Elektrode
vorzubeugen (4).

-Fixieren Sie das Tragermaterial der Elektrode mit dem Finger durch
kreisende Bewegungen auf der Haut bis es vollstandig klebt (5).

-Beginnen Sie mit dem EKG.

-Entfernen Sie die Elektrode nach Gebrauch vorsichtig mit einer
Hand und unterstiitzen Sie die darunterliegende Haut dabei mit der
anderen. Zerren oder rasches Abziehen kann zu Hautverletzungen
filhren. Geben Sie besonders Acht, wenn die Haut (ibermaRig emp-
findlich ist, besonders bei Kindern aber auch bei &lteren Patienten,
bei Diabetikern oder bei Patienten, welche langere Zeit spezifische
Medikamente eingenommen haben, die arzneimittelinduzierte Ne-
benwirkungen an der Haut hervorrufen kdnnen.

-Bewahren Sie alle nicht unmittelbar benétigten Elektroden immer im
Originalbeutel auf. SchlieRen Sie den gedffneten Beutel, indem Sie
ihn an der Offnung zweimal umfalten.

-Verwenden Sie die Elektroden innerhalb von 7 Tagen, sobald der
Beutel gedffnet wurde!

-Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen Regularien oder den
Vorgaben des Krankenhauses bzw. der Gesundheitseinrichtung.

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und
in Landern mit identischem Regulierungssystem (Verordnung (EU)
2017/745 Gber Medizinprodukte); wenn wahrend der Verwendung die-
ses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder
seinem Bevollméachtigten und lhrer nationalen Behdrde.

Electrodes ECG

Lire et conserver ce document. Priére de s’assurer que toutes les
personnes qui utilisent ce produit connaissent et comprennent les
consignes indiquées dans le présent document.

UTILISATION PREVUE

Les électrodes ECG sont destinées a titre d’accessoires a étre utili-
sées avec des électrocardiographes. Les électrodes ECG ne sont pas
stériles, sont exclusivement destinées a un usage unique sur de la
peau intacte (non lésée) et servent a la dérivation de signaux d’ECG
du patient.

10076378, Rev. A, Status: 235 | Gliltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 23.07.2024 Gliltig nur am Tag des Ausdruckes

Dok Nr.:



MISE EN GARDE
-Ne plus utiliser si la date d’expiration du produit est dépassée.
-Respecter les instructions des fabricants de dispositifs électro-

chirurgicaux ou de monitorage afin d’éviter les risques de brllures
au niveau des zones de positionnement des électrodes pendant les
interventions électrochirurgicales.

-Ne pas positionner les électrodes sur des zones cutanées présen-
tant des inflammations, des lésions ou des blessures d’'un quel-
conque type ou par exemple sur de la peau affectée par la prise de
meédicaments ou de la peau endommagée !

-Ne pas utiliser les électrodes chez des patients atteints d'irritations
cutanées connues en contact direct avec des électrodes et signaler
toute réaction d'incompatibilité au revendeur !

-Ne pas utiliser les électrodes si le gel est sec!

-Ne pas utiliser les électrodes au-dela de la date IR
indiquée sur le sachet!

-Chaque électrode est a usage unique. En cas de
réutilisation, les propriétés adhésives et électriques
peuvent s’avérer insuffisantes. Cela peut en outre
entrainer un risque d’infection croisée d’'un patient
aun autre.

-Lors de radiographies, n'utiliser que des électrodes
qui y conviennent et présentent un marquage cor-
respondant. Elles portent le symbole « Radiotrans-
parent » sur le sachet d’emballage.

T
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-N'utiliser que ces électrodes ECG lors d’examens par
IRM. Elles portent le symbole « Compatible IRM sous
conditions » sur le sachet d’emballage. Respecter
impérativement les « Consignes de sécurité relatives
aux examens par IRM » dans ce cas.

Consignes de sécurité relatives aux examens par IRM pour les
électrodes compatibles a I'IRM sous conditions
Un test non clinique a démontré que les électrodes ECG sont compa-
tibles avec I'imagerie par résonance magnétique sous certaines condi-
tions. Un patient porteur de ces électrodes ECG peut étre examiné par
IRM en toute sécurité si le systeme de résonance magnétique satisfait
les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 tesla et de 3 teslas
« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 12 800 G/cm
(128 T/m)
 Produit d‘énergie maximale de 231 T?/m
« Estimation théorique du débit d’absorption spécifique (DAS) maximal
moyen pour le corps entier (WBA) de
2 W/kg (Normal Operating Mode) ou
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Dans les conditions de balayage définies ci-dessus et apres 15 mi-
nutes d'IRM en continu, les électrodes ECG sont censées présenter
un accroissement de température maximal inférieur a
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) ou 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) de la
température d'échauffement par radiofréquence avec une
augmentation de la température de fond de = 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 tesla) ou de 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) ou 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) de la tempé-
rature d’échauffement par radiofréquence avec une augmenta-
tion de la température de fond de = 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) ou
1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
Lors d’'un test non clinique, I'artéfact de I'image provoqué par le dis-
positif s’étend sur environ 4,79 mm des électrodes ECG sur I'image
d’'une séquence d'impulsions en écho de gradient avec un systeme
d’IRM a 3 teslas.

MODE D’EMPLOI
Les électrodes ne doivent étre utilisées que par un médecin ou par un
professionnel médical dament formé.
-Sélectionner les points d’application favorables pour I'application
diagnostique ou de surveillance.
-S’assurer que les points d’application sont propres, secs et épilés. (1)
-N'utiliser aucun liquide a base de solvant pour nettoyer la peau car
ce type de produit peut entrainer des réactions cutanées en cas de
rétention sous I'électrode.

En cas d'utilisation d’électrodes a pression et d’électrodes a raccord
pour fiche de 4 mm :

S :
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-Raccorder les cables de patient aux électrodes (2).

-Décoller I'électrode du film (3) et la positionner sur la peau (4).

-Fixer le matériau de support de I'électrode avec le doigt en exécu-
tant des mouvements circulaires sur la peau jusqu’a ce qu’il adhére
entierement (5).

En cas d'utilisation d’électrodes avec languette :

=
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-Décoller I'électrode du film (2) et la positionner sur la peau (3).

-Fixer les pinces crocodiles avec les électrodes. Les languettes
doivent étre orientées vers les cables patient afin d’éviter toute tor-
sion ou tout décollement de I'électrode (4).

-Fixer le matériau de support de I'électrode avec le doigt en exécu-
tant des mouvements circulaires sur la peau jusqu’a ce qu'il adhere
entierement (5).

-Lancer 'ECG.

- Apres utilisation, décoller I'électrode doucement d’une main en main-
tenant la peau du patient de I'autre. Le fait de tirer ou de décoller
brutalement peut entrainer des lésions cutanées. Accorder une at-
tention particuliére lorsque la peau est excessivement sensible, no-
tamment chez les enfants ainsi que les patients agés, les personnes
diabétiques ou les patients ayant pris de maniére prolongée des mé-
dicaments spécifiques susceptibles d’entrainer I'apparition d’effets
secondaires d’origine médicamenteuse se manifestant sur la peau.

-Conserver les électrodes non utilisées dans le sachet d’origine. Fer-
mer le sachet en le repliant une ou deux fois.

- Utiliser les électrodes dans les 7 jours aprées ouverture du sachet.

-Mettre le produit au rebut conformément aux réglementations locales
ou aux prescriptions de I'hopital ou de I'établissement de santé.

Pour un patient/utilisateur/tiers situé dans I'Union Européenne ou
dans des pays disposant d’'un systéeme de réglementation identique
(Reglement [UE] 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) : en cas de
survenue d'un grave incident au cours de ['utilisation du présent produit
ou suite a son utilisation, priére de le communiquer au fabricant et/ou
a son représentant et a I'autorité nationale.

Elettrodi per ECG

Leggere il presente documento e conservarlo. Accertarsi che chiunque
utilizzi questo prodotto conosca e comprenda tutte le informazioni con-
tenute in questo documento.

DESTINAZIONE D’'USO

Gli elettrodi per ECG sono disponibili come accessori per I'utilizzo con
apparecchi per ECG. Gli elettrodi per ECG sono forniti non sterili, sono
prodotti esclusivamente monouso da applicare sulla cute integra (non
lesionata) e servono per ricevere segnali ECG dal paziente.

ATTENZIONE

-Non usare il prodotto se scaduto.

-Osservare la procedura prescritta dal produttore del dispositivo
elettrochirurgico o di monitoraggio per ridurre al minimo il rischio di
ustioni nei punti di applicazione degli elettrodi durante un intervento
elettrochirurgico!

-Non applicare gli elettrodi su aree cutanee con infiammazioni, lesioni
o ferite di qualunque tipo o, ad esempio, su cute sensibilizzata o
irritata a causa di assunzione di farmaci!
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-Non utilizzate gli elettrodi a diretto contatto con la cute di pazienti con
note irritazioni cutanee e segnalare qualsiasi reazione di incompati-
bilita al rivenditore specializzato!

-Non utilizzare elettrodi il cui gel si sia seccato!

-Non utilizzare gli elettrodi pit a lungo di quanto AL
indicato sulla busta!

- Utilizzare gli elettrodi solo una volta. Se riutilizzati, H
le caratteristiche elettriche e dell'adesivo risultereb- =
bero insufficienti e questo potrebbe provocare dan-
ni al paziente. Esiste inoltre il rischio di infezione
crociata tra pazienti.

-Per le procedure radiografiche, utilizzare esclusi-
vamente elettrodi idonei e provvisti dell’apposito
contrassegno. Tali elettrodi sono contrassegnati
dal simbolo “radiotrasparente” sulla busta.

T
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-Per le procedure di RM, utilizzare esclusivamen-
te elettrodi idonei a tali esami. Tali elettrodi sono
contrassegnati dal simbolo “compatibilita RM
condizionata” sulla busta. In questo caso, presta-
re assolutamente attenzione alle “Informazioni di
sicurezza RM”".

Informazioni di sicurezza RM per elettrodi con compatibilita RM
condizionata
Test non clinici hanno dimostrato che gli elettrodi per ECG sono a com-
patibilita RM condizionata. Con questo dispositivo & possibile eseguire
la scansione del paziente in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi
le seguenti condizioni:
« campo magnetico statico di 1,5 tesla e 3 tesla, con
« gradiente spaziale di campo magnetico massimo pari a 12.800 G/cm
(128 T/m)
« forza massima prodotto di 231 T?/m
« stima teorica del tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo
mediato su corpo intero (WBA) di
2 W/kg (Normal Operating Mode) oppure
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Alle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che gli elettrodi
per ECG producano un aumento massimo di temperatura inferiore a
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) 0 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) di aumen-
to di temperatura correlata a RF, con un
aumento di temperatura di base pari a circa 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 tesla) 0 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) 0 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) di aumento di
temperatura correlata a RF, con un
aumento di temperatura di base pari a circa 0,9 °C (2 W/kg,
3tesla)o 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla)
dopo 15 minuti di scansione continua.
In alcuni test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositi-
vo si estende circa 4,79 mm dagli elettrodi ECG se I'esame di imaging
e condotto con sequenza di impulsi in eco di gradiente e un sistema
RM di 3 tesla.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Gli elettrodi possono essere utilizzati soltanto da un medico o da

operatori medico-sanitari opportunamente formati.

-Scegliere punti di applicazione adatti ai fini della diagnosi e del
monitoraggio.

-Accertarsi che i punti di applicazione siano puliti, asciutti e privi di
peli. (1)

-Non utilizzare solventi liquidi per detergere la cute, in quanto gli
eventuali residui rimasti sotto I'elettrodo possono provocare reazioni
cutanee.

In caso di impiego di elettrodi a bottone ed elettrodi con connettore
per spina da 4 mm:
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-collegare i cavi del paziente agli elettrodi (2).

-Rimuovere la pellicola protettiva dall’elettrodo (3) e posizionare
I'elettrodo sulla cute (4).

-Fissare il materiale di supporto dell’elettrodo alla pelle con movimenti
In caso di impiego di elettrodi con linguetta di contatto:
/_D Q 1 2 PN 3 _\\ a
2L % N
S (ﬁ’ gj} N

circolari delle dita, fino a quando non sara incollato (5).
s

-Rimuovere la pellicola protettiva dall’elettrodo (2) e posizionare
I'elettrodo sulla cute (3).

-Collegare i morsetti di contatto agli elettrodi. Le linguette devono
essere posizionati in direzione dei cavi di collegamento per evitare
che si avvolgano e sollevino gli elettrodi (4).

-Fissare il materiale di supporto dell’elettrodo alla pelle con movimenti
circolari delle dita, fino a quando non sara incollato (5).

-Iniziare 'ECG.

-Dopo l'uso, rimuovere delicatamente I'elettrodo con una mano,
premendo il tessuto cutaneo sottostante con l'altra. Una rimozione
veloce dell’elettrodo pud provocare traumi cutanei. Prestare molta
cura in caso di pelli estremamente delicate, in particolare su bambi-
ni, pazienti anziani, diabetici o pazienti che hanno assunto farmaci
specifici per lungo tempo, che possono provocare sulla cute effetti
collaterali indotti dai medicinali.

-Conservare sempre nella busta originale tutti gli elettrodi non imme-
diatamente necessari. Chiudere la busta aperta ripiegando la parte
superiore su sé stessa due volte.

-Abusta aperta utilizzare gli elettrodi entro 7 giorni!

- Smaltire il prodotto attenendosi alle normative locali o alle linee guida
dell'ospedale/della struttura sanitaria.

Per pazienti/utilizzatori/terzi nell'Unione Europea e in paesi con iden-
tico sistema normativo (Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi
medici); in caso di grave incidente durante I'uso di questo prodotto o
in seguito al suo utilizzo, si prega di informare il fabbricante e/o il suo
incaricato e I'autorita nazionale competente.

ENEKTPOOU 3A EKI

MpoueTeTe TO3M JOKYMEHT U O 3anaseTe. YBEpETe ce, Ye BCUYKM,
KOWUTO U3MOM3BaT TO31 NPOAYKT, Ca 3aro3HaTi CbC ChabpXalyuTe ce B
TO3V [JOKYMEHT yKasaHus v rv pasbupar.

NPEAHA3HAYEHUE

Enektpoaunte 3a EKI ca npeaBuaeHu kato npuHagnexHocTu 3a
ynotpeba ¢ anapatu 3a EKI. Enektpogute 3a EKI ca HecTepunHu,
npeHasHa4eHn ca camo 3a eAHoKpaTHa ynotpeba BbpXy 3apasa (He-
HapaHeHa) koxa u ce uanonaear 3a npegasaHe Ha EKI curHanm ot
nauveHTa.

BHUMAHUE

-He usnonseaiite, ako CPOKbT Ha rOAHOCT Ha NPOAYKTa € U3TEKbI.

-CubniogaBaiite npeanvcaHnTe OT NPOWM3BOAMTENS Ha ypeda 3a
eneKTpOXMpyprust Unu HabnioaeHe npoleaypu, 3a Aa MUHUMU3N-
paTe omacHOCTTa OT U3rapsiHvsi Ha MecTaTa, KbAeTO Ce MOCTaBAT
enekTpoauTe Mo BpeMe Ha enekTpoxvpypriyHa Hamecal!

-He noctaBsiiiTe enekTpoauTe Ha y4acTbLM OT KOXaTta, KOUTo umat
Bb3rarneHus, NIe3UN UM KakBUTO U Aa GUIO HapaHsiBaHWS UMK BbPXY
KOXa, KOSITO Hanpumep e obpeMeHeHa UM yBpeaeHa oT npueM Ha
nekapcraa!

- He n3nonsBsaiite enekTpoauTe npy NaLyMeHTH, KOUTO MoMyvaBaT KoX-
HU Bb3naneHus cres AUPEKTEeH KOHTaKT C enekTpoaun U cbobLueTe
Ha crneuvanuanpaHns TbProBel, 3a BCUYKM peakLmn Ha HeCbBMeEC-
TumocT!

-He n3nonagaiTte enekTpoau, YANTO ren e uscbxHan!
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- He u3snonaeaiite enektpoauTe no-KbCHO OT AaTtaTa, T
060o3HaveHa Ha onakoBkaral

-He w3nonaeaiTe enektpoaa nosTopHo. Mpu nos- HEHY
TopHa ynoTpefa Bb3MOXHOCTTa 3a 3anensaHe n -
erneKkTpuYeckuTe cBoMCTBa MoraT Ja 6baaT Hepoc-
TaTb4HU. OCBEH TOBA CbLUECTBYBA PUCK OT KPBCTO-
caHo 3apa3siBaHe Ha eAWH NaLUUeHT OT [pyr.

-lMpu peHTreHorpadusa nsnonssaite camo Noaxo-
ASLLUM 1 CbOTBETHO 0B03HaveHn enekTpoau. Te ca
0603HaveHn cbC cUMBON ,[PONYCKNMBY 3@ PEHTTe-
HOBW NMbYK* BbPXY ONakoBKaTa.

T

-Mpw ynotpe6a 3a AMP usnonssaite camo nogxoas-
Ly enekTpoay 3a EKT. Te ca 0603Ha4eHN CbC CUM-
Born ,besonacHu npu MP npu onpepenexn ycnosust*
BbpXy onakoBkaTa. B Toau cnydaii HenpemeHHO
cvbntopasaite ,Mepku 3a 6esonacHocT npu AMP*.

Mepku 3a 6e3onacHocT npu AMP 3a enektpoauTe, KOUTO ca
6e3onacHu npu MP npu onpeaenexu ycnosus
Mpu n3BLHKNMHNYHUTE TecToBe Bellle Aoka3aHo, Ye enekTpoauTe 3a
EKI™ ca 6esonachu npu MP npu onpegenexn ycnosus. MauveHT, Ha
KOrOTO Ca CrioXeHu Tean enekTpoau 3a EKI, moxe aa 6bae nperneaaq
B cuctema 3a AMP cbc cnefHuTe cneumdukaumm:
* cTaTM4HO MarHuTHO none ot 1,5 Tesla n 3 Tesla n
* MakcumaneH MpoCTPaHCTBEH TPaAWeHT Ha MarHUTHOTO mnose
12 800 G/cm (128 T/m)
MaKcumarneH eHeprueH npoaykt ot 231 T?/m
TEOPEeTUYHO U34MCIIeHa MakcuMarnHa cpefjHa CTOMHOCT 3a LSoTo
Tano (WBA), cneunduyHa cteneH Ha abcopbums (SAR) ot

2 W/kg (HopmaneH pexwvm Ha pabota) nunm

4 W/kg (pexxum Ha paboTa, KOHTpONMpaH Ha MbPBO HUBO)

lMpw ropenocoyeHnTe yCroBwst 3a U3CreABaHe ce 04akBa, Ye enekTpo-
awvTe 3a EKI npouasexaar, cnep 15 MuHyTH HenpekbcHaTta pabota npu
AMP, MakcuManHo noeuLLIaBaHe Ha TemnepaTyparta no-Marnko ot
1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) unn 3,4°C (4 W/kg, 1,5 Tesla), obycrno-
BEHO OT BUCOKaTa YeCToTa NoBuLLIaBaHe Ha Temneparypara ¢
boHoBO noBuLIaBaHe Ha Temnepatyparta ot ok. 1,2°C (2 W/kg,
1,5 Tesla) unn 2,5°C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) unun 2,7°C (4 W/kg, 3 Tesla), obycnoseHo
OT BUCOKaTa YeCToTa MoBuLLIaBaHe Ha Temneparypara ¢
oHoBO noBuLIaBaHe Ha Temnepatyparta ot ok. 0,9°C (2 W/kg,
3 Tesla) unn 1,8°C (4 W/kg, 3 Tesla) .
Mpy M3BBHKIIMHUYHUTE TECTOBE NPOAYKTHT Cb3faze Npu 13nona3saHe
Ha exo-nyricoBa MocreaoBaTenHocT Ha rpaaveHT 1 cuctema 3a AMP
¢ 3 Tesla kapTUHHO AOKa3aTeNcTBO B AMaMeTbp OT OK. 4,79 mm okono
enekTpoauTe 3a EKI.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
EnekTpoanTe mMoraT a ce U3nonaear camo OT nekap Wi NoAXOAsLIO
KBanNMUUMpaH MeAMLMHCKU NepcoHart.
-3a n3nonasaHe Npu nocTassiHe Ha AwarHosa wnu HabnioaeHve
usbepere NoAXoAsLLN MECTa 3a NOCTaBsiHe.
-YBepeTe ce, Ye Koxara Ha MSCTOTO € YNCTa, CyXa U HsiMa OKOCMSi-
BaHe. (1)
-He wn3nonseante TeYHOCTU, CbAbPXKaLLWM pa3TBOpUTENW, 3a Aa
NOYMCTUTE KOXaTa, 3aLLoTO Te MoraT Aa A0BEAAT [0 KOXHU peakumm,
KoraTo GbAaT NPUTUCHATM OT enekTpoaa.

I'IpM n3nons3saHe Ha enekTpoau C Konye 1 enekTpoau C KOHEKTop 3a

4 mm wencen:
S * 7 :
Dl e

(- ’

-CBbpxeTe kabenuTe 3a NauneHTa c enekTpoauTe (2).

-OTcTpaHeTe npeanasHoOTo NOKpUTHE OT enekTpoawnTe (3) 1 rn nocta-
BeTe BbpXy koxara (4).

-®ukeunpanTe 3anensaliata 4acT Ha enekTpoda BbpXy koxaTa C
NpPBLCT NOCPEACTBOM KPpbroobpasHu ABUXKEHUS, AOKATO He 3anenHe
HanbMHo (5).

an n3nons3BaHe Ha enekTpoan ¢ KOHEKTOpPHa Bpb3Ka:

=Ll
)

-OTcTpaHeTe NpeanasHoOTo NOKPUTWE OT enekTpoauTe (2) u rn nocta-
BeTe BbpXy koxara (3).

- CBbp)eTe KOHTaKTHUTE LLMMKKM C enekTpoamTe. KOHEKTOpHUTE Bpb3-
K1 TpsibBa Aia coyat B Mocoka kbM kabenuTe 3a nauueHTa, 3a aa ce
usberHe 3aBbpTaHe UMK NoBAUraHe Ha enekTpoauTe (4).

-®ukcupaiTe 3anensallata 4acT Ha enekTpoga BbpXy Koxara C
NpBCT NOCPEACTBOM KPpbroobpasHu ABMXKEHMS, OKaTo He 3anernHe
HanbnHo (5).

-3anoyHete EKI" n3cnegsaHeto.

-Cnep ynotpebaTa oTCTpaHeTe enekTpoauTe BHUMATErNHO C efHa
pbka W MPUTUCHETe Koxata MnoA TsX ¢ apyrata. MambkeaHeTo u
BHE3arHoTO M3gbpnBaHe MoraT Aa [AoBefaT [0 HapaHsiBaHWsi Ha
koxara. O6bpHeTe 0COBEHO BHMMaHMWe, ako KoxaTa € U3BbHPeHO
YyBCTBUTENHA, OCOBEHO NpU AeLia U Npu Mo-Bb3pacTHU NaLUeHTw,
npy AnabeTuum Unu Npu NauneHTH, KOUTO NPOABIPKUTENHO BpemMe
ca B3emarnu creunuyHn nekapcTsa, KOUTo MoraT a npeanasukaT
VHAYLMpaHN peakunn Ha Koxara.

-BuHarm cbxpaHsiBaiiTe BCUYKM eNEKTPOAM, KOUTO He ca Herocpea-
CTBEHO HeobxoaMMK, B OpuriHariHaTta onakoBka. 3aTBopeTe OTBO-
peHaTa onakoBka, kaTo st CBMeTe ABa MbTW B obnacTTa Ha oTBopa.

-W3nonssaiiTe enektpoauTe B paMkuTe Ha 7 [HU Crief OTBapsiHETO
Ha onakoskara!

- N3xBbprieTe npoaykTa B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE PErNaMeHT Unm
npeanucaHns Ha 6ornHMLaTa unNu 3ApaBHOTO 3aBefeHue.

3a nauueHT/notTpebuTten/Tpeto nuue B EBponenckus Cblo3 u B CTpaHu-
Te C naeHTU4Ha cuctema 3a perynauus (Pernament (EC) 2017/745 3a
MeaMUMHCKWTE U3Lenust), ako Nno Bpeme Ha ynotpebarta Ha To3n npo-
[yKT Unu BCneacTBue Ha HerosaTa ynotpeba ce CTUrHe [0 CEPUO3HO
npousLlecTsne, CbobLiETe 3a HEro Ha NPOWU3BOAUTENS /UMK HEToB
YMbHOMOLLIEH NPEACTABUTEN U Ha HaLMoHanHata crnyx6a.

EKG elektrody

Tento dokument si prectéte a uschovejte. Zajistéte, aby se vsichni
uzivatelé tohoto vyrobku dokonale seznamili s pokyny obsazenymi
v tomto dokumentu a aby jim rozuméli.

ZAMYSLENE POUZITI

EKG elektrody jsou uréeny k pouziti jako pfisluSenstvi k pfistrojam
pro EKG. EKG elektrody nejsou sterilni, jsou pouze na jedno pouziti
na neposkozené (neporanéné) kuzi a slouzi k odvadéni signalt EKG
z pacienta.

POZOR

-Nepouzivejte vyrobek po datu skonéeni trvanlivosti.

- Dodrzujte postupy predepsané vyrobcem elektrochirurgického nebo
monitorovaciho pfistroje, abyste minimalizovali nebezpeci popaleni
na mistech aplikace elektrod béhem elektrochirurgického zakroku!

-Neaplikujte elektrody na zanicena mista na pokoZce, na léze nebo
poranéni rizného druhu, ani na pokozku podrazdénou nebo posko-
zenou napfiklad vedlejSimi Uginky uzivanych léka!

-Nepouzivejte elektrody u pacientd s prokazanym podrazdénim ktze
v pfimém kontaktu s elektrodami a veskeré reakce v dusledku ne-
kompatibility nahlaste odbornému prodejci!

-Nepouzivejte elektrody, pokud je kontaktni gel vyschly!

-Nepouzivejte elektrody po uplynuti data uvedené- . FLHT]

ho na obalu! -

-Elektrody nepouzivejte opakované. V opacném
pfipadé muze dojit ke zhorSeni jejich adhezivnich
vlastnosti a elektrickych parametri. Opakované
pouZziti navic znamena riziko pfenosu infekce mezi
pacienty.

T
Ll
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- Pfi snimkovani rentgenovymi paprsky pouzivejte
pouze vhodné a odpovidajicim zplisobem oznacené
elektrody. Ty jsou oznaceny symbolem ,Propustné
pro rentgenové zareni“ na obalu.

X-ray

-Pro magnetickou rezonanéni tomografii pouzivejte
pouze elektrody, které jsou k tomuto ucelu vhodné.
Ty jsou oznageny symbolem ,Podminéné vhodné
pro MR" na obalu. V kazdém pfipadé v§ak dodrzuj-
te ,Bezpecnostni pokyny pro MR".

Bezpeénostni pokyny pro MR u elektrod, které jsou podminéné
vhodné pro MR
Pfi mimoklinickych zkouSkach bylo prokazano, ze EKG elektrody jsou
podminéné vhodné pro MR. Pacient, na némz jsou aplikovany EKG
elektrody, mize byt vySetfovan systémem MR s nasledujicimi parametry:
« statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla a
* maximalni prostorovy gradient pole 12 800 G/cm (128 T/m)
* maximalni soucin sily 231 T/m
« teoreticky odhadnuta maximalni celotélova primérna (WBA) speci-
ficka mira absorpce (SAR)
2 W/kg (Normal Operating Mode) nebo
4 Wi/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Za normalnich vyse definovanych podminek se po 15 minutach nepre-
trzitého provozu MR ocekava u EKG elektrod maximalni teplotni nartst
do 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo zvyseni teploty v dusledku
vysokofrekvenénich impulzti o 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) se zvy-
Senim teploty
pozadi o pfiblizné 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) nebo 2,5 °C (4 W/kg,
1,5 Tesla),
zvyseni teploty v disledku vysokofrekvenénich impulztio 1,3 °C
(2 Wikg, 3 Tesla) nebo 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) se zvySenim
teploty pozadi o cca 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) nebo 1,8 °C (4 W/kg,
3 Tesla).
PFi mimoklinickych zkouskach generoval produkt pfi zobrazovani pulz-
ni sekvenci gradientniho echa na 3 T systému MR obrazovy artefakt
v okruhu pfiblizné 4,79 mm od EKG elektrody.

NAVOD K POUZITi
Elektrody smi pouzivat pouze Iékai nebo odpovidajicim zplisobem
kvalifikovany zdravotnicky odborny personal.
-Vyberte takova mista aplikace, ktera jsou vhodna pro danou diagné-
zu nebo zpUsob monitorovani.
- Zkontrolujte, zda jsou mista aplikace Cista, sucha a bez ochlupeni. (1)
-Nepouzivejte k Cisténi kize kapaliny obsahujici rozpoustédla, pro-
toZe tyto prostfedky by mohly po uzavieni pod elektrodou zpusobit
kozni reakce.

Pi pouziti elektrod s patentkou a elektrod s pripojkou pro 4mm konektor:

PR
- Pripojte pacientské vodice k elektrodam (2).
- Sejméte z elektrody ochrannou folii (3) a umistéte elektrodu na kizi (4).

-Krouzivymi pohyby prstem pfilepte material elektrody na kuzi a ujis-
téte se, Ze elektroda celou svou plochou dobfe drzi (5).

3 5

Pfi pouZiti elektrod s jazyckem:
o

- Sejméte z elektrody ochrannou fdlii (2) a umistéte elektrodu na kizi (3).

-Pfipojte k elektrodam kontaktni svorky. Jazycek elektrody by mél
sméfovat k pacientskému vodici, aby se zamezilo pfetoceni nebo
nadzvednuti elektrody (4).

-Krouzivymi pohyby prstem pfilepte material elektrody na kuzi a ujis-

téte se, Ze elektroda celou svou plochou dobfe drzi (5).
-Zacnéte snimat EKG.

2

-Po pouziti podle potieby opatrné odstrarite elektrodu jednou rukou;
druhou pfitom pfidrzujte plochu kuze, z niz elektrodu odlepujete.
Skubani, tahani nebo rychlé strzeni mize zpusobit poranéni po-
kozky. Zvlasté opatrné postupuijte, je-li pokozka nadmérné citliva,
zejména u déti, ale také u starSich pacientt, diabetikii nebo u pa-
cientt, u kterych mohou pfi dlouhodobém podavani nékterych léku
projevovat jejich vedlej$i ucinky na kizi.

-Elektrody, které jste nepouzili, skladujte vzdy v originalnim sacku.
Otevieny sacek uzavrete tak, Ze jej v misté otevieni dvakrat prelozite.

-V$echny elektrody pouzijte do 7 dntl po otevieni sacku!

- Pouzity vyrobek zlikvidujte podle mistnich predpisti nebo podle pred-
pisti nemocnice ¢i zdravotnického zafizeni.

Pro pacienty/uzivatele/tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stej-
nym regulacnim ramcem (nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich); Pokud se pfi pouzivani tohoto vyrobku nebo v disledku
jeho pouzivani vyskytnou zavazné nezadouci prihody, nahlaste je vy-
robci a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a svému prislusnému
narodnimu kontrolnimu Ufadu.

EKG-elektroder
Lees og opbevar dette dokument. Serg for, at alle personer, som be-
nytter dette produkt, kender og forstar de anvisninger, som findes i
dette dokument.

FORMALSBESTEMT ANVENDELSE

EKG-elektroder er beregnet til at blive anvendt som tilbeher til EKG-ap-
parater. EKG-elektroder er usterile og udelukkende beregnet til en-
gangsbrug pa intakt (ubeskadiget) hud og fungerer som afledning af
EKG-signaler fra patienten.

0oBS

- Hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma produktet ikke anvendes.

-Overhold den foreskrevne fremgangsmade fra producenten af det
elkirurgiske udstyr eller monitoreringsudstyret for at minimere faren
for forbreendinger pa elektrodernes placeringssteder under et elki-
rurgisk indgreb!

-Anbring ikke elektroderne pa hudsteder med beteendelse, leesioner
eller kvaestelser af nogen art eller pa f.eks. belastet eller beskadiget
hud som felge af medicinering!

-Anvend ikke elektroderne pa patienter, hvor der kendes til hudirrita-
tioner ved direkte elektrodekontakt, og meld alle inkompatibilitetsre-
aktioner til forhandleren!

-Der ma ikke anvendes elektroder, hvor gelen er terret ud!

-Anvend ikke elektroderne i leengere tid, end der er  H-EFH-EH]

angivet pa emballageposen! i

-Anvend kun hver elektrode én gang. Ved fornyet HHH

anvendelse kan vedhaeftningen og de elektriske L

1T

egenskaber veere utilstraekkelige. Desuden er der < h
risiko for en krydsinfektion mellem patienterne.
-Anvend kun egnede og behgrigt maerkede elektro-
der ved rentgenoptagelser. Disse er maerket med
symbolet "Straletransparent pa emballageposen. X-ray

-Anvend udelukkende disse egnede EKG-elektro-
der ved MR-anvendelser. Disse er maerket med
symbolet "MR Conditional“ pa emballageposen.
Overhold i dette tilfeelde altid ,MR-sikkerhedsan-
visningerne®.

MR-sikkerhedsanvisninger til MR-Conditional-elektroder
Ikke-kliniske tests har pavist, at EKG-elektroderne er MR Conditional.
En patient, der har disse EKG-elektroder pa sig, kan underseges i et
MR-system med fglgende specifikationer:

« statisk magnetfelt pa 1,5 tesla og 3 tesla og

« maksimal rumlig feltgradient pa 12.800 G/cm (128 T/m)

« maksimalt kraftprodukt pa 231 T?/m
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« teoretisk skannet maksimal helkropsgennemsnitlig (WBA) specifik
absorptionsrate (SAR) pa
2 W/kg (Normal Operating Mode) eller
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Ved de ovenfor angivne undersggelsesbetingelser forventes det, at
EKG-elektroderne efter 15 minutters permanent MR-drift kan generere
en maksimal temperaturstigning pa under
1,7 °C (2 Wikg, 1,5 tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) hajfre-
kvensbetinget temperaturstigning med en
baggrundstemperaturstigning pa ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
eller 2,5 °C (4 Wikg, 1,5 tesla),
1,3°C (2 W/kg, 3 tesla)eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) hgjfrekvens-
betinget temperaturstigning med en
baggrundstemperaturstigning pa ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller
1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
Under ikke-kliniske tests genererede produktet under optagelse en
gradient-ekko-impuls-sekvens og et 3-tesla-MR-system en billedarte-
fakt i en omkreds pa ca. 4,79 mm omkring EKG-elektroden.

BRUGSANVISNING
Elektroderne ma kun anvendes af en lzege eller tilsvarende uddannet
medicinsk fagpersonale.
-Veelg egnede applikationssteder for den pageeldende diagnose- eller
overvagningsanvendelse.
-Kontrollér, at applikationsstederne er rene, terre og uden har. (1)
-Der ma ikke anvendes oplgsningsmiddelholdelige vaesker for at ren-
se huden, da sadanne midler kan medfere hudreaktioner, hvis de
sluttes inde under elektroden.

Ved anvendelse af trykknapelektroder og elektroder med tilslutning til
et 4 mm stik:

o

-Forbind patientledningerne med elektroderne (2).

-Losn elektroden fra beskyttelsesfolien (3), og positionér elektroden
pa huden (4).

-Fiksér elektrodens holdemateriale med fingeren med cirkulaere be-
veegelser pa huden, indtil den er kleebet helt fast (5).

Ved anvendelse af elektroder med tilslutningslaske:
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-Losn elektroden fra beskyttelsesfollen (2), og positionér elektroden
pa huden (3).

-Forbind kontaktklemmerne med elektroderne. Tilslutningslaskerne
skal pege i retning mod patientledningerne for at undga, at elektro-
den snor eller Iafter sig (4).

-Fiksér elektrodens holdemateriale med fingeren med cirkulaere be-
veegelser pa huden, indtil den er klzebet helt fast (5).

- Start EKG’en.

-Fjern elektroden forsigtigt efter brug med én hand, og understgt den
underliggende hud med den anden hand. Huden kan blive kvaestet
ved at hive kraftigt eller treekke den hurtigt af. Veer seerlig forsigtig,
hvis huden er meget falsom, iseer ved bgrn men ogsa ved zldre pa-
tienter, hos sukkersygepatienter eller patienter, som i laengere tid har
taget specifikke medikamenter, som kan give lsegemiddelrelaterede
bivirkninger pa huden.

-Opbevar altid alle elektroder, der ikke skal anvendes umiddelbart, i
den originale pose. Luk den abnede pose ved at folde den to gange
pa abningen.

-Anvend elektroderne inden for 7 dage, s& snart posen er blevet
abnet!

-Bortskaf produktet iht. de lokale forskrifter eller hospitalets hhv. sund-
hedsinstitutionens regler.

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med identisk regule-
ringssystem (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr): Safremt
der under brug af dette produkt eller som felge af dets anvendelse
opstar en alvorlig haendelse, skal denne meldes til producenten og/
eller dennes repraesentant og den nationale myndighed.

HAekTp6dia HKI

AlaBdoTe kal amobnkeloTe auTod To £yypago. BeBaiwbeiTe TTwg otToloo-
OrTToTE TTIOU Bt XPNOIYOTIOINTEI AUTS TO TIPOIOV YVWPICEl Kal KATAVOET
OAEG TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTEPIEXEI AUTO TO £yyPAPO.

ZKOMOZ XPHEIHZ

Ta nAekTpddia HKI™ TrpoopifovTal wg TTaPeAKOPEVA VIO XPrion HE OU-
okeuég HKT. Ta nAektpoddia HKI Sev gival amrooTeipwuéva, TTpoopido-
VTal ATTOKAEIOTIKG YO pia Xprion o€ ABIKTO (N TpaupaTiopévo) dépua
Kal Xpnolpetouy yia tn dloxéteuan onudtwy HKI ammd tov aoBevry.

NMPOZOXH

-Mn XpNnOoIPOTIOINCETE TO TTPOIOV €AV Exel TTAPEABEI N nuEpopnvia
Agng.

- AkoAoubBriaTe Tn dladikacia TTou TTPORBAETTETAI OTTO TOV KATAGKEUATTH
TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG 1y TG povadag TrapakoAoubnong
Yl TNV EAAYIOTOTTOINON TOU KIVOUVOU EYKAUPATWY OTIG BECEIG TOTTO-
BETNONG TWV NAEKTPODIWY KATE TN SIAPKEI HIAG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
diadikaciag!

-Mnv ToTToBETEITE Ta NAEKTPODIA OE TTEPIOXEG TOU DEPUATOG UE PAEYHO-
VEG, aANOIWOTEIG 1} TPAUPATIOPOUG OTTOIOUSHTTIOTE €id0UG i} OE JEpa
TIoU €x€l UTTOOTEl eTIRAPUVON 1 BAGRN, yia TTapddelypa, ato gap-
HaKeuTIKA aywyn!

-Mn xpnoipoTrolgite Ta NAeKTPODIO O€ 00BEVEIG e YVwaTOUG dEpUATI-
KOUG €PEBIOPOUG KATA TNV APED ETTAPH HE NAEKTPOSIA KOl AVOPEPETE
TUXOV avTIdpdaoelg aoupBaTdTNTag oToV €I0IKEUPEVO dlavouéal

-Mn xpnoipoTiolgiTe NAEKTPADIA TWV OTTOIWV N YEAN EXEl cTevvwceﬂ

-Mn xpnoipotroleite Ta NAeKTPOSIA yia peyaAuTepo  HEFHEHT]
XPOVIKO SIGOTNHA aTrd €KEiVO TTOU UTTOdEIKVUETAl [
TN oakoUAa TG ouaKeuaaoiag! HEHY

- Xpnoiygotolgite kaBe NAekTPGdIO Povo Wia gopd. HH
Edv emavaypnoipotroin®ei, n koANTIKA ouaia Kai < h
oI NAEKTPIKEG IBIOTNTEG PTTOPET VA EiVAI AVETTAPKEIG.
EmimrAéov, uttdipyel Kivouvog diaoTaupoUpevng po-
Auvong PETagu aoBevwv.

-Ta akTivoypagia, XpnoIPoTIoIEiTE HOVO NAEKTPOSIa
TToU €ival KaTGAANAQ Kal ETTIONPACPEVA VIO AUTOV
Tov OKOTTO. AUTA €ival £TTIONUacpéva Pe To oUPBo-
Ao «AKTIVOBIATTEPATO» OTN GOKOUAX TNG CUOKEU-
aoiag.

-TNa epappoyEg payvnTikng Topoypagiag (MRI) xpn-
oigoTroleite pévo nAekTpddia HKI 1o otroia eival
kat@AAnAa yia Tov okoté autd. AuTd eival eTTion-
paopéva ge 10 oUPBoAo «KatdAAnAo yia payvnTiki
Topoypagia utré TTpouTrobéoeig» (MR Conditional)
oTn oOKoUAQ TNG OUOKEUATIAG. XTNV TTEPITITWON
auTh, eival amapaitnto va tnpeite TIg «Odnyieg
ACQAAEING PAYVNTIKAG TOHOYPAPIagy.

X-ray

0dnyisg ac@dAgiag payvnTikAg TOHoypa@iag yia NAEKTpOdIa
KatdAANAa yia payvnTiki Topoypagia utrd mpoimobioeig

211G PN KAIVIKEG SoKIpEG £xel KaTadelxOei 6T Ta nAekTpddia HKI eivan
KatdAAnAa yia payvnTikr Topoypagia utré TTpoltobéoels. ‘Evag aobe-
VAG aToV oTToi0 £X0ouV ToTToBeTNOEN auTd Ta NAekTPSdIa HKI™ ptropei va
uTroBANBEi o€ e§éTaon o€ éva oUOTNUA PAyVNTIKAG TOHOYPAPiag UE TIg
aKOAouBeg TTPOdIaYPAPEG:

* oTaTIKé payvnTiké redio 1,5 Tesla kai 3 Tesla kai

* pEéyioTn XwpIkr kAion Trediou 12.800 G/cm (128 T/m)

* PEYIOTO YIVOPEVO 10XU0G 231 T2/m
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* BewPNTIKOG EKTIHWHEVOG PEYIOTOG HETOTIMNUEVOG Yia OAGKANPO TO
owpa (WBA) pubudg €idikng ammoppdpnang (SAR)
2 W/kg (Normal Operating Mode) fi
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Y16 TIg oUVBrKeG eEéTaong TTou KaBopidovtal TTaPATIavVW, Ta NAEKTPO-
Sia HKI™ avapévetal va rapdyouyv, PHeTd atmd 15 ouvexoug Aeiroupyiag
TOU OUGTAPATOG JayvNTIKAG ToHoypagiag, Péyiotn avgnon Tng Beppo-
Kpaaoiag pIkpOTEPN aTTd
1,7 °C (2 Wikg, 1,5 Tesla) i} 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) augnon
NG Beppokpaaiag eTTayouevn atéd uwnAr ouxvoTnTa PE
augnon Bepuokpaciag utmoBdBpou mep. 1,2 °C (2 Wikg,
1,5 Tesla) 1 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) } 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) aug¢non Tng
Beppokpaaiag eTTayopEVn aTré UPNAT CUXVOTNTA PE
augnon Beppokpacia utropaBpou Trep. 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
n 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
2TIG PN KAIVIKEG BOKIPEG, PE akohouBia TTaApWY BaBuIBWTAG NXoUg Kai
éva oloTnua payvnTikAg Topoypagiog 3 Tesla, To TPoidv TTapryaye
TEXvOUpyNUa €IKOvVag evog piag akTivag Tepitou 4,79 mm yUpw atd
T0 NAekTPOSI0 HKT.

OAHFIEZ XPHZHEZ
Ta nAeKTPOSIa TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIOUVTAl HOVO aTTO 10TPO 1) KATAA-
AnAa EKTTAISEUPEVO 1OTPIKO TTPOCWTTIKO.
-EmA£EETE TIG IO €UVOIKEG BETEIG yIa TN DIAYVWOTIKA £Qappoyn f TNV
£@appoyr TapakoAolBnong.
- Aloo@ahioTe OT1 o1 BE0€IG EQAPUPOYAG €ival KABAPEG, OTEYVEG Kal Xw-
pig Tpixopuia. (1)
-Mn xpnoigoToigite uypd TToU TTEPIEXOUV SIAAUTEG YIa TOV KABApITHO
TOU JEPUATOG, KABWG TETOIOI TIAPAYOVTEG UTTOPET va TTPOKAAECOUV
SePUATIKEG aVTIOPAOEIG AV EYKAWRIOTOUV KATW OTTO TO NAEKTPOJIO.

Katd mn xprion NAekTpodiwv pe TTECOPEVO KOUNTT Kal NAEKTPOdIWY HE
oUvdeopo yia Buopa 4 mm:

o 2

- ZUVOEOTE TIG YPAUMEG 00BEVOUG PE Ta NAEKTPADIA (2).

-A@aipéaTe TO NAEKTPOBIO OTTO TO TIPOOTATEUTIKO KGAUpUa (3) Kal To-
TTOBETAOTE TO NAEKTPODIO OTO Béppa (4).

- 2ZTEPEWOTE TO UANIKO BAONG TOu NAEKTPODBIOU OTO SEPHA HE TO DAKTUAS
00G XPNOIPOTIOIWVTAG KUKAIKEG KIVAOEIG HEXPI Va KOAOE! vTEAWS (5).

Katd tn xprion nAekTpodiwv Je YAWTTIOO ETTAQAG:
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-A@aipéaTe TO NAEKTPOBIO OTTO TO TIPOOTATEUTIKO KGAUpUa (2) Kal To-
TTOBETAOTE TO NAEKTPODBIO OTO Béppa (3).

-ZUVOEOTE TOUG OQPIYKTAPEG ETTAPAG HE Ta NAEKTPOdIa. O YAWTTIdEG
ETTAQAG TTPETTEN VO Eival EUBUYPAPMICPEVEG TTPOG TNV KaTEUBUVON
TWV YPAUPWY aoBevoug yia va atmo@euxBei n cuoTpon i aviywaon
Tou nAekTpodiou (4).

- ZTEPEWOTE TO UANIKO BAaNG Tou NAEKTPOdioU OTO SEPHA HE TO DAKTUAG
00G XPNOIPOTIOIWVTAG KUKAIKEG KIVAOEIG PEXPI va KOAAOE! evTEAWS (5).

- =ekivrioTe 10 HKT.

-MeTd TN XpAon, apaipéoTe ATTIA TO NAEKTPADIO PE TO £va 0aAG XEPI Kal
UTTOOTNPIETE TOV UTTOKEIJEVO 10TO pE TO GAAo. To TpdBnypa f n ypn-
yopn a@aipeon WTTOPE va TTPOKOAETEl TPAUPATIONO TOU dEPUATOG.
Amaiteitan 1Idiaitepn TTPocoxn €Gv To déppa eival IBIaiTepa euaiobnTo,
10iwg o€ TTaudid, aAAd eTTiong o€ NAIKIwpEévoug aoBeveig, dianTikoug
| aoBevEig o1 OTTOi0I TTAIPVOUV YIa TTAPATETAPEVO XPOVIKO didoTnua
OUYKEKPIPEVA PAPHUOKA TO OTTOIO UTTOPET VO TIPOKAAECOUV QOPHAKO-
ETTAYOUEVEG TTOPEVEPYEIEG OTO DEPUA.

-®uldooeTe TravTa KGO NAEKTPOSIO TTOU dev aTTaITEITAI AUETA OTNV
apxIkr) ouokeuacoia Tou. KAgiveTe TNV avolypévn cuokeuaaia dITTAw-
vovTag 800 QopEG TO Avolypa.

- XpnoipoTroleite Ta NAEKTPOBIA EVTOG 7 NUEPWY ATTO TO AVOIYHA TG
ouokeuaoiag!

- ATTOpPITITETE TO TTPOIGV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG A TIG
0dnyieg TOU VOOOKOWEIOU ) TOu VOGNAEUTIKOU I8pUHATOG.

MNa évav agBevry/xpAoTn/Tpito oTnv EupwTaikr ‘Evwaon kai og xwpeg
HE TTavOPoIOTUTIO KavVoVIOTIKG cUaTnpa (kavoviopodg (EE) 2017/745 yia
TO 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA): €AV GUMBET KATTOI0 COBAPS TIEPIOTATIKO
KOTA TN SIGPKEIX F} WG ATTOTEAEOHA TNG XPHONG AUTOU TOU TTPOIGVTOG,
TTaPAKAAOUHE EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUOOTH A/kal Tov e€ouaiodoTn-
HEVO avTITTPOOWTTO TOU Kal TNV €BVIKA appodia apxn TN XWPaAg oag.

Electrodos ECG

Lea y guarde este documento. Asegurese de que todos los usuarios
de este producto conozcan y comprendan toda la informacién sumi-
nistrada en este documento.

USO PREVISTO

Los electrodos de ECG estan previstos como accesorios para el uso
con dispositivos de ECG. Los electrodos de ECG no son estériles,
estan disefiados para un solo uso sobre la piel intacta (no lesionada)
y se utilizan para derivar sefiales de ECG del paciente.

PRECAUCION

-No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

-Para minimizar el riesgo de quemaduras en los puntos de colocacién
de los electrodos durante los procedimientos electroquirtrgicos, siga
el procedimiento especificado por el fabricante de la unidad electro-
quirdrgica y de control.

-iNo coloque los electrodos en zonas de la piel con inflamaciones,
lesiones o heridas de cualquier tipo, ni sobre la piel sobrecargada o
lesionada por la toma de medicamentos!

-iEn pacientes con irritaciones cuténeas, no utilice los electrodos en
contacto directo con las zonas afectadas y comunique cualquier re-
accion de incompatibilidad al distribuidor especializado!

- iNo utilice electrodos cuyo gel se haya secado!

-iNo utilice los electrodos durante mas tiempo del R
indicado en la bolsa!

- Utilice cada electrodo solo una vez. Si se reutiliza, HHH
la fuerza adhesiva y las propiedades eléctricas L
pueden ser insuficientes. Ademas existiria el riesgo
de infeccién cruzada de un paciente a otro.

-Para las radiografias emplee Unicamente elec-
trodos adecuados e identificados correspondien-
temente. Estos estan identificados mediante el
simbolo «Radiotransparente» en la bolsa.

T
T
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-Para las aplicaciones de RM emplee Unicamente
electrodos de ECG adecuados para ello. Estos es-
tan identificados mediante el simbolo «MR Condi-
cional» en la bolsa. En este caso tenga en cuenta
las «Normas de seguridad RM».

Normas de seguridad RM para electrodos MR condicional
Las pruebas preclinicas realizadas han demostrado que los electrodos
de electrocardiografia (ECG) son condicionalmente compatibles con
la resonancia magnética (RM). Un paciente puede ser explorado de
forma segura con este producto en un sistema de RM que cumpla las
siguientes condiciones:
« Campo magnético estaticode 1,5 Ty 3 T, con
« Gradiente espacial de campo maximo de 12.800 G/cm (128 T/m)
« Producto de la fuerza maximo de 231 T?/m
« Tasa de absorcién especifica (SAR, specific absorption rate) media
de cuerpo entero maxima teéricamente estimada de
2 W/kg (Normal Operating Mode) o de
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode).
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En las condiciones de exploracion anteriormente definidas, se espera
que después de 15 minutos los electrodos de ECG produzcan un au-
mento maximo de la temperatura inferior a
1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) 0 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) de aumento
de la temperatura relacionado con la radiofrecuencia (RF) con un
aumento de la temperatura de fondo de aprox. 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) 0 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) 0 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) de aumento
de la temperatura relacionado con la radiofrecuencia (RF) con un
aumento de la temperatura de fondo de aprox. 0,9 °C (2 W/kg,
3 Tesla) 0 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
En pruebas preclinicas, el artefacto de la imagen causado por el pro-
ducto se extiende aproximadamente 4,79 mm desde los electrodos de
ECG cuando las imagenes se obtienen con una secuencia de impulsos
de eco de gradiente y un sistema de RM de 3 T.

INSTRUCCIONES DE USO
Los electrodos sélo pueden ser utilizados por un médico o profesional
sanitario debidamente capacitado.
-Seleccione los puntos de aplicacion mas adecuados para la aplica-
cién diagndstica o de monitorizacion.
-Asegurese de que las zonas de aplicacién estén limpias, secas y
sin vello. (1)
-No utilice liquidos que contengan disolventes para limpiar la piel,
ya que estos productos pueden provocar reacciones cutaneas si se
quedan retenidos debajo del electrodo.

Si se utilizan electrodos con botén de presion y electrodos con cone-
Xién para conector de 4 mm:
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-Conecte los latiguillos a los electrodos (2).

- Retire la pelicula protectora (3) del electrodo y coloque el electrodo
sobre la piel (4).

-Fije el material de soporte del electrodo con el dedo realizando
movimientos circulares sobre la piel hasta que se adhiera comple-
tamente (5).

Si se utilizan electrodos con lenglieta:
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- Retire la pelicula protectora (2) del electrodo y coloque el electrodo
sobre la piel (3).

-Conecte las pinzas de contacto a los electrodos. Las lengilietas
deben orientarse hacia los latiguillos para evitar que se enrollen y
despeguen (4).

-Fije el material de soporte del electrodo con el dedo realizando
movimientos circulares sobre la piel hasta que se adhiera comple-
tamente (5).

-Comience el ECG.

-Después del uso, extraiga el electrodo suavemente con una mano y
sostenga el tejido subyacente con la otra. Si tira bruscamente de él o
lo retira con rapidez puede provocar lesiones en la piel. Sea particu-
larmente cuidadoso si la piel es muy sensible, en especial en nifios y
pacientes ancianos, diabéticos o pacientes en tratamiento prolongado
con medicamentos que pueden causar efectos secundarios en la piel.

-Mantenga los electrodos no utilizados en la bolsa original. Cierre la
bolsa abierta y doble la parte superior una o dos veces.

- Utilice los electrodos dentro de los 7 dias posteriores a su apertura.

- Elimine el producto siguiendo la regulacion local o las directrices del
hospital o el centro de salud.

Para los pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises
con un sistema de regulacién idéntico (Reglamento [UE] 2017/745
relativo a los productos sanitarios): si durante el uso de este producto
o como consecuencia del mismo se produjese un incidente grave,
debera notificarselo al fabricante y/o a su representante autorizado y
a la autoridad nacional.

EKG-elektroodid

Lugege see dokument Iabi ja hoidke see alles. Hoolitsege selle eest, et
koik seda toodet kasutavad isikud on kursis selles dokumendis esitatud
juhistega ja moistavad neid.

KASUTUSOTSTARBE MAARATLUS

EKG-elektroodid on ette ndhtud tarvikuteks EKG-seadmete kasutami-
sel. EKG-elektroodid ei ole steriilsed, on ette nahtud ainult tihekord-
seks kasutamiseks tervel (kahjustamata) nahal ning neid kasutatakse
patsiendilt EKG-signaalide vastuvotmiseks.

TAHELEPANU!

-Arge kasutage toodet pérast selle aegumistihtaega.

- Jargige elektrokirurgiaseadme véi jalgimisseadme tootja poolt ette-
nahtud protseduure, et minimeerida elektrokirurgilise operatsiooni
ajal elektroodide paigutuskohtades pdletusohtu.

-Arge asetage elektroode nahapiirkondadele, kus on mingeid péle-
tikke, kahjustusi voi vigastusi, ega nahale, mis on koormatud voi
kahjustatud naiteks ravimitega.

-Arge kasutage elektroode otseses kontaktis teadaolevate nahaarri-
tustega patsientidega ja teavitage edasimudjat kdigist kokkusobima-
tuse tottu tekkivatest reaktsioonidest.

-Arge kasutage kuivanud geeliga elektroode.

-Arge kasutage elektroodi pakendil toodud téhtajast IR
kauem. -

-Kasutage iga elektroodi ainult lks kord. Uuesti HEEEH
kasutamisel voivad kleepejoud ja elektrilised oma- -

dused olla ebapiisavad. Peale selle voib tekkida ris- < h
tinfektsiooni oht, st liks patsient vdib teisi nakatada.
-Kasutage rontgeniilesvoteteks ainult vastava
heakskiidu ja téhistusega elektroode. Need on
pakendil tahistatud stimboliga ,Kiirgust labilaskev*. X-ray

-Kasutage MRT-rakendusteks ainult vastava heaks-
kiidu ja tahistusega EKG-elektroode. Need on pa-
kendil tahistatud stimboliga ,MR Conditional”. Sel
juhul jargige tingimata ,MRT ohutusndudeid*.

MRT-ohutusnéuded MR-Conditional elektroodidele
Mittekliinilistel katsetel tdendati, et EKG-elektroodide tlitip on MR Con-
ditional. Patsienti, kellele on paigaldatud need EKG-elektroodid, voib
uurida MRT-slisteemis, mida iseloomustavad alljargnevad naitajad:
staatiline magnetvali 1,5 teslat ja 3 teslat ning
maksimaalne ruumiline véljagradient 12 800 G/cm (128 T/m)
maksimaalne resultantjpud 231 T?/m
teoreetiline hinnanguline maksimaalne, kogu keha kohta maaratud
(WBA) eri-absorptsioonitegur (SAR)

2 W/kg (Normal Operating Mode) voi

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Ulalnimetatud uuringutingimuste puhul eeldatakse, et EKG-elektroodid
annavad parast 15 minuti pikkust MRT pidevreziimis kasutamist tem-
peratuuritdusu alla
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslat) voi 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslat) korgsa-
gedusest tingitud temperatuuritdusu
tausta temperatuuritusuga umbes 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslat) voi
2,5 °C (4 Wikg, 1,5 teslat),
1,3 °C (2 WIkg, 3 teslat) voi 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslat) kdrgsage-
dusest temperatuuritdusu umbes 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslat) voi
1,8 °C (4 W/kg, 3 teslat).
Mittekliiniliste uuringute pdhjal andis toode gradiendiga kajaimpulsside
jada ja 3-Tesla MR-slisteemi abil salvestamisel pildi parasiitkujutise u
4,79 mm raadiusega EKG-elektroodi imber.
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KASUTUSJUHEND
Elektroode tohivad kasutada ainult arstid voi asjakohase meditsiinilise
valjadppega eripersonal.
-Valige oma diagnostika- ja jalgimisrakendusega kokkusobivadpai-
galduskohad.
-Hoolitsege selle eest, et paigalduskohad oleksid puhtad, kuivad ja
karvadeta. (1)
- Arge kasutage naha puhastamiseks lahusteid sisaldavaid vedelikke,
sest sellised vedelikud véivad pohjustada nahareaktsioone, kui need
jaavad elektroodi alla kinni.

Surunupuga elektroodide ja 4 mm pistikihendusega elektroodide ka-
sutamisel:
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-Uhendage patsiendi juhtmed elektroodidega (2).

-Vabastage elektrood kaitsekilest (3) ja asetage elektrood nahale (4).

-Kinnitage elektroodi kandematerjal ringikujuliste liigutustega nahale,
kuni see kleepub taielikult kinni (5).

Uhendusliiliga elektroodide kasutamisel:
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-Vabastage elektrood kaitsekilest (2) ja asetage elektrood nahale (3).

-Uhendage kontaktklambrid elektroodidega. Uhendusliilid peavad
olema patsiendi juhtmete suunas joondatud, et valtida elektroodi
keerdumist voi llestdusmist (4).

-Kinnitage elektroodi kandematerjal ringikujuliste liigutustega nahale,
kuni see kleepub taielikult kinni (5).

-Kaivitage EKG.

-Parast kasutamist eemaldage elektrood ettevaatlikult Ghe kdega ja
toetage seejuures elektroodi all paiknevat nahka teise kdega. Rebi-
mine voi jarsk tdmbamine vdib nahka vigastada. Olge eriti ettevaat-
lik, kui nahk on liiga tundlik, eriti lastel, aga ka eakatel, diabeetikutel
voi patsientidel, kes on pikka aega tarvitanud spetsiifilisi ravimeid,
mis vdivad nahal pdhjustada ravimitest tingitud kdrvaltoimeid.

-Hoidke kaiki kohe mitte vajaminevaid elektroode alati originaalkotis.
Sulgege avatud kott, voltides selle ava kaks korda kokku.

-Kasutage elektroodid parast koti avamist ara 7 paeva jooksul.

-Korvaldage toode kasutuselt vastavalt kohalikele eeskirjadele véi
haigla vdi tervishoiuasutuse reeglitele.

Patsiendi / kasutaja / kolmanda osapoole jaoks Euroopa Liidus ja rii-
kides, kus on identne regulatsioonististeem (méaarus (EL) 2017/745
meditsiiniseadmete kohta): kui selle toote kasutamisel voi selle ka-
sutamise tagajarjel on juhtunud tésine vahejuhtum, palun teavitage
sellest tootjat ja/voi tema volitatud esindajat ja teie riigi ametiasutusi.

EKG-elektrodit

Lue ja sailyta tama asiakirja. Varmista, ettd jokainen tata tuotetta
kayttava henkild tietad ja ymmartaa kaikki taméan asiakirjan sisaltamat
tiedot.

KAYTTOTARKOITUS

EKG-elektrodit ovat EKG-laitteiden kanssa kayttéon tarkoitettuja li-
savarusteita. EKG-elektrodit eivat ole steriileja. Ne on tarkoitettu ai-
noastaan kertakayttoon ehealla (vahingoittumattomalla) iholla, ja niita
kaytetaan EKG-signaalien johtamiseen potilaasta.

HUOMIO
- Ala kayta, mikéli tuotteen viimeinen kéyttépaiva on umpeutunut.
-Noudata diatermia- tai valvontalaitteen valmistajan maarittamaa

menettelytapaa, jotta diatermisen toimenpiteen aikana valtetaan
palovammat elektrodien kiinnityskohdissa.

- Ala aseta elektrodeja ihoalueille, joilla on minkaanlaisia tulehduksia,
vammoja tai vaurioita, tai esimerkiksi laakityksen rasittamalle tai va-
hingoittamalle iholle.

-Ala kayta elektrodeja potilailla, joilla suoran elektrodikosketuksen
tiedetdan aiheuttavan ihoarsytysta. limoita jalleenmyyijalle kaikista
yhteensopimattomuuteen liittyvista reaktioista.

-Ala kayta elektrodeja, joiden geeli on kuivunut.

-Ala kayta elektrodeja yli pakkaukseen merkittya NEEE |
aikaa.

-Kayta elektrodia vain kerran. Uudelleenkaytossa H
tarran kiinnitysteho ja sahkoiset ominaisuudet voi- =
vat olla heikentyneita. Liséksi on olemassa potilai-
den valisen risti-infektion vaara.

-Kéayta rontgenkuvaukseen vain siihen sopivia ja
asianmukaisesti merkittyja elektrodeja. Tunnistusta
varten niiden pakkauksessa on séteilya lapaiseva
-symboli.

T
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-Kaytd magneettikuvaukseen vain siihen sopivia
EKG-elektrodeja. Tunnistusta varten niiden pak-
kauksessa on MR Conditional -symboli. Tassa
tapauksessa on ehdottomasti noudatettava mag-
neettikuvausta koskevia turvallisuusohjeita.

MR Conditional -elektrodit ja magneettikuvausta koskevat
turvallisuusohjeet
Ei-kliinisissa testeissa on osoitettu, ettd EKG-elektrodit ovat ehdolli-
sesti turvallisia magneettikuvauksessa (MR Conditional). Potilas, jonka
vartaloon on kiinnitetty naméa EKG-elektrodit, voidaan kuvata magneet-
tikuvausjarjestelmalla seuraavissa olosuhteissa:
staattinen magneettikentta 1,5 tai 3 teslaa
spatiaalinen enimmaiskenttagradientti 12 800 G/cm (128 T/m)
tuotettu voima enintaan 231 T#/m
teoreettisesti arvioitu koko kehon keskiarvoistettu (WBA) ominaisa-
bsorptionopeus (SAR) enintaan

2 W/kg (Normal Operating Mode) tai

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Edella maaritetyissa kuvausolosuhteissa on odotettavissa, etta
EKG-elektrodit tuottavat 15 minuutin jatkuvan magneettikuvauksen
jalkeen enintaan alle
1,7 °C:n (2 W/kg, 1,5 teslan) tai 3,4 °C:n (4 W/kg, 1,5 teslan)
korkeataajuuteen liittyvan lammonnousun
jan.1,2°C:n (2 W/kg, 1,5 teslan) tai 2,5 °C:n (4 W/kg, 1,5 teslaa)
taustalammonnousun,
1,3 °C:n (2 W/kg, 3 teslan) tai 2,7 °C:n (4 W/kg, 3 teslan) korkea-
taajuuteen liittyvan lammaonnousun ja
n. 0,9 °C:n (2 W/kg, 3 teslan) tai 1,8 °C:n (4 W/kg, 3 teslan)
taustaldmmaonnousun.
Ei-kliinisissa testeissa tuotteen kayttd aiheutti gradienttikaikupulssi-
sekvenssilla ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmalla kuva-artefaktin,
joka ulottui noin 4,79 mm EKG-elektrodin ymparille.

KAYTTOOHJE
Vain laakari tai asianmukaisen laaketieteellisen koulutuksen omaava
ammattihenkilokunta saa kayttaa elektrodeja.
-Valitse diagnostiseen tai valvontatoimenpiteeseen sopivat kiinnitys-
kohdat.
-Varmista, ettd kiinnityskohdat ovat puhtaita ja kuivia ja ettei niissa
ole karvoitusta. (1)
-Ala kayta ihon puhdistamiseen liuotinpitoisia nesteita, sillé jaatyaan
elektrodien ja ihon véliin ne voivat aiheuttaa ihoreaktioita.

Kaytettdessa nepparielektrodeja ja elektrodeja, joissa on liitdnta
4 mm:n liittimeen:

Dok Nr.:
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-Yhdista potilasjohtimet elektrodeihin (2).
-Irrota suojus (3) elektrodista ja aseta elektrodi iholle (4).

-Kiinnita elektrodin taustamateriaali sormilla py&rittévin liikkkein ihoon,
kunnes se on kiinnittynyt kokonaan (5).

Kaytettaessa elektrodeja, joissa on kontaktikieleke:
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-Irrota suojus (2) elektrodista ja aseta elektrodi iholle (3).

-Yhdista puristimet elektrodeihin. Kontaktikielekkeet on suunnattava
potilasjohtimiin pain, jotta elektrodi ei paase kiertymaan tai kohoa-
maan (4).

-Kiinnita elektrodin taustamateriaali sormilla py&rittévin liikkkein ihoon,
kunnes se on kiinnittynyt kokonaan (5).

-Kéaynnista EKG-tutkimus.

-Irrota elektrodi varovasti kayton jalkeen toisella kadelld, ja tue alla
olevaa kudosta toisella kddella. Nykaiseminen, kiskominen tai nopea
irrottaminen saattaa aiheuttaa ihovaurioita. Ole erityisen varovainen,
kun iho on erittdin herkka tai ohut, erityisesti lapsilla mutta myos
iakkailla potilailla, diabeetikoilla tai potilailla, joilla on tietty pitkakes-
toinen laakitys, joka voi aiheuttaa ladkkeesta johtuvia sivuvaikutuksia
iholla.

- Sailyta elektrodeja, joita ei silla hetkella tarvita, aina alkuperaisessa
pussissa. Sulje avattu pussi taittamalla suuaukko kahdesti.

-Kayta elektrodit 7 paivan kuluessa pussin avaamisesta.

-Havita tuote paikallisten saadosten tai sairaalan tai hoitolaitoksen
kaytantojen mukaisesti.

Potilaat/kayttajat / muut osapuolet Euroopan unionissa ja maissa, jois-
sa on samanlainen saantelyjarjestelma (asetus (EU) 2017/745 laakin-
nallisisté laitteista): jos tuotteen kayton aikana tai seurauksena iimenee
vakava haittatapahtuma, siitd on ilmoitettava valmistajalle ja/tai sen
valtuutetulle edustajalle seka kar viranomaiselle.

EKG elektrode

Procitajte ovaj dokument i sacuvajte ga. Pobrinite se da se sve osobe
koje koriste ovaj proizvod upoznaju s napomenama koje se nalaze
u ovom dokumentu te da ih razumiju.

SVRHA KORISTENJA

EKG elektrode su predvidene kao dodatni pribor za primjenu s EKG
uredajima. EKG elektrode su nesterilne, namijenjene samo za jed-
nokratnu upotrebu na neostec¢enoj kozi (bez ozljeda) i sluze za odvo-
denje EKG signala od bolesnika.

POZOR

-Nemojte upotrebljavati proizvod ako je rok upotrebe istekao.

- Pridrzavajte se postupka koji je propisao proizvodac elektrokirur§kog
uredaja ili uredaja za pracenje kako biste opasnost od opeklina na
mjestima postavljanja elektroda tijekom elektrokirurskog zahvata
sveli na najmanju mjeru!

-Ne postavljajte elektrode na mjesta na kozi koja su upaljena, na
kojima se nalaze lezije ili bilo kakve ozljede ili primjerice na koZi koja
je opterecena ili oSte¢ena uslijed uzimanja lijekova!

- Ne koristite elektrode u bolesnika s poznatim iritacijama koZe u izrav-
nom kontaktu s elektrodama i struénom prodavacu prijavite ako se
jave bilo kakve reakcije vezane uz nepodnosljivost!

-Ne koristite elektrode ciji je gel iscurio!

- Ne koristite elektrode dulje nego $to je to navedeno NEEEnEREn|

na vrecici pakiranja.
-Svaku elektrodu upotrijebite samo jednom. Pri HEH
ponovnoj upotrebi sposobnost lijeplienjai elektricna ' ——————
svojstva mozda ¢e biti nezadovoljavaju¢a. Osim
toga postoji rizik od krizne infekcije s jednog
bolesnika na drugog.

-Kod rendgenskih snimki koristite samo elektrode
koje su za to prikladne i koje su oznacene na
odgovarajuci nacin. One su oznacene simbolom
Lpropusne za zracenje“ na vrecici pakiranja.

T

-Kod MR primjena koristite samo EKG elektrode
koje su za to prikladne. One su oznaéene simbolom
Luvjetovano MR-om“ na vredici pakiranja. U tom
sluc¢aju se obavezno pridrzavajte ,Sigurnosnih na-
pomena vezanih uz MR".

Sigurnosne napomene vezane uz MR za elektrode uvjetovane
MR-om
Neklinicka ispitivanja su potvrdila da su EKG elektrode uvjetovane
MR-om. Bolesnik na kojem su postavljene ove EKG elektrode moze
biti podvrgnut pregledu u MR sustavu sa sljedec¢im specifikacijama:
« statiko magnetsko polje od 1,5 teslii 3 tesle i
« maksimalni prostorni gradijent polja od 12.800 G/cm (128 T/m)
« maksimalni proizvod snage od 231 T?/m
« teoretski procijenjena maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR)
s prosjekom za cijelo tijelo (WBA)
2 W/kg (Normal Operating Mode) ili
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode) ili

Kod gore navedenih uvjeta pregleda se oc¢ekuje da EKG elektrode
nakon neprekidnog MR postupka od 15 minuta proizvedu maksimalni
porast temperature manji od
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesli) ili 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesli) porast
temperature uvjetovan visokom frekvencijom
s pozadinskim porastom temperature od pribl. 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 tesli) ili 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesli),
1,3°C (2 W/kg, 3 tesle)ili 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesle) porast tempe-
rature uvjetovan visokom frekvencijom s pozadinskim porastom
temperature od pribl. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesle) ili 1,8 °C (4 W/kg,
3 tesle).
U neklini¢kim ispitivanjima ovaj je proizvod pri snimanju s impulsnom
sekvencom gradijenta odjeka i MR sustavom od 3 tesle proizveo
artefakt slike u krugu od pribl. 4,79 mm oko EKG elektrode.

UPUTE ZA UPOTREBU
Ove elektrode smije primjenjivati samo lijecnik ili stru¢no medicinsko
osoblje koje je proslo odgovarajucu obuku.
- Odaberite mjesta postavljanja koja su povoljna za primjenu kod Vase
dijagnoze ili pracenja.
- Uvjerite se da su mjesta postavljanja ¢ista, suha i da na njima nema
dlaka. (1)
-Za ciscenje koze ne koristite tekucine koje sadrze otapala jer takva
sredstva mogu dovesti do reakcija na kozi ako su zatvoreno ispod
elektrode.

Pri upotrebi elektroda s gumbom i elektroda s prikljuckom za utika¢

il
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-Spojite kabele za bolesnika s elektrodom (2).

- |zvadite elektrodu iz zastitne folije (3) i postavite elektrodu na kozu (4).

-Fiksirajte materijal nosaca elektrode praveci kruzne pokrete prstom
na kozi dok se u potpunosti ne zalijepi (5).
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Pri upotrebi elektroda s prikljuénom vezicom:
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- lzvadite elektrodu iz zastitne folije (2) i postavite elektrodu na koZu (3).
- Spojite kontaktne stezaljke s elektrodama. Priklju€ne vezice bi treba-

le biti usmjerene u pravcu kabela za bolesnika kako bi se sprijecilo

iskrivljivanje ili podizanje elektrode (4).

-Fiksirajte materijal nosaca elektrode praveci kruzne pokrete prstom
na kozi dok se u potpunosti ne zalijepi (5).

-Zapoc¢nite s EKG snimanjem.

-Nakon upotrebe pazljivo uklonite elektrodu jednom rukom, a drugom
rukom pridrzavajte kozu koja se nalazi ispod elektrode. Nasilno ili
brzo povlac¢enje moze dovesti do ozljeda kozZe. U slucaju da je koza
vrlo osjetljiva posebnu pozornost, naro¢ito u djece, ali i starijih bole-
snika, dijabetic¢ara ili bolesnika koji dulje vrijeme uzimaju odredene
lijekove obratite na nuspojave koje na koZi mogu izazvati lijekovi.

- Sve elektrode koje nisu odmah potrebne uvijek ¢uvajte u originalnoj
vrecici. Zatvorite otvorenu vrecicu tako $to ¢ete je dvaput presaviti
na otvoru.

-Upotrijebite elektrode unutar 7 dana nakon otvaranja vrecice!

- Zbrinite ovaj proizvod na otpad u skladu s lokalnim regulativama ili
propisima bolnice odn. zdravstvene ustanove.

Za bolesnike/korisnike/trece strane u Europskoj uniji i drzavama s iden-
tiénim regulacijskim sustavom (propisa (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima): ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili uslijed njego-
ve primjene jave ozbiljni dogadaji, odmah ih prijavite proizvodacu iili
njegovom zastupniku kao i nadleznom drzavnom tijelu.

EKG elektrodak

Olvassa el ezt a dokumentumot, és 6rizze meg. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy minden ezt a terméket hasznalé személy a jelen dokumentumban
talalhaté tudnivalokat ismeri és megeérti.

A CEL MEGHATAROZASA
Az EKG elekirodak tartozékként EKG-késziilékekkel torténd alkalma-
zasra szolgalnak. Az EKG elektrodak nem sterilek, rendeltetésszerlien
csak egyszer hasznalhatdk ép (sértetlen) béron és EKG-jelek leveze-
tésére szolgalnak a betegrol.

FIGYELEM

-Ne hasznalja a terméket, ha lejart a szavatossaga.

-Vegye figyelembe az elektrosebészeti vagy felligyeleti eszkoz gyar-
téja altal el6irt eljarasmaddot, hogy az égési sériilések veszélye az
elektrédak felrakasi helyein az elektrosebészeti beavatkozas soran
minimalizalhaté legyen!

-Ne helyezze az elektrédakat gyulladt, elvaltozasos vagy barmilyen
modon sérllt borfeliletekre, vagy példaul gydgyszerszedés miatt
terhelt vagy karosodott bérre!

-Ne haszndlja az elektrodakat olyan betegeknél, akiknél ismert
bérirritaciok jelentkeznek az elektrodakkal kozvetlendl érintkezve,
és jelentsen minden inkompatibilitasi reakciot a szakkereskedének!

-Ne hasznélja fel az elektrodakat, ha a gél kiszaradt!

-Ne haszndlja az elektrédakat a csomagolasi tasa- R
kon feltiintetettnél hosszabb ideig!

-Az elektrodakat csak egyszer hasznalja. Ujboli H
hasznalat esetén a ragasztoer és a villamos tulaj- =
donsagok elégtelenek lehetnek. Ezenkiviil fennall
az egyik betegrél masikra torténé keresztfertézés
kockéazata.

-Réntgenfelvételeknél csak erre alkalmas és meg-
feleléen megjeldlt elektrédakat hasznaljon. Ezek
a csomagolasi tasakra nyomtatott ,Sugaratlatszé”
jelzéssel vannak megjeldlve.

T
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-MRT-alkalmazasoknal kizarélag erre alkalmas
EKG elektrodakat hasznaljon. Ezek a csomagolasi
tasakra nyomtatott ,MR Conditional” jelzéssel van-
nak megjelSlve. Ebben az esetben feltétlenll tartsa
be az ,MRT biztonsagi tudnivalokat’.

MRT biztonsagi tudnivalok MR Conditional elektrédakhoz
Nem klinikai vizsgalatokkal igazolhato volt, hogy az EKG elektrodak
MR Conditional minésitésiiek. Az a beteg, akin ezek az EKG elektro-
dak vannak elhelyezve, egy MRT-rendszerben az alabbi specifikaci-
okkal vizsgalhato:
statikus magneses mezé: 1,5 tesla és 3 tesla és
maximalis térbeli mezégradiens: 12 800 G/cm (128 T/m)
maximalis erészorzat: 231 T2/m
elméleti becslilt maximalis egész testre atlagolt (WBA) fajlagos el-
nyelési arany (SAR):

2 W/kg (Normal Operating Mode) vagy

4 WI/kg (First Level Controlled Operating Mode)

A fent megadott vizsgalati feltételek mellett varhat6, hogy az EKG
elektrédak 15 perces folyamatos MRT-lizem utan kevesebb, mint
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) vagy 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) nagyf-
rekvenciabol szarmazé maximalis hémérséklet-emelkedést idéz-
nek el6
kb. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) vagy 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla)
hattérhémeérséklet-emelkedés mellett,
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) vagy 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) nagyfrekven-
ciabdl szarmaz6 maximalis hémérséklet-emelkedést idéznek el6
kb. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) vagy 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla)
hattérhémérséklet-emelkedés mellett.
Nem klinikai vizsgalatokban a termék gradiens-echo impulzussorozat-
tal és 3 tesla-s MRT-rendszerrel végzett felvételnél az EKG elektroda
kb. 4,79 mm-es korzetében okozott képhibat.

HASZNALATI UTASITAS
Az elektrodakat csak egy orvos vagy megfeleléen képzett orvosi szak-
személyzet hasznalhatja.
-Valassza ki a diagnosztikai vagy felligyeleti alkalmazashoz kedvezd
alkalmazasi helyeket.
-Gyb6zb6djon meg rola, hogy az alkalmazasi helyek tisztak, szarazak
és szérmentesek. (1)
-Ne haszndljon olddszertartalmu folyadékokat a bér megtisztitasa-
ra, mivel az ilyen kdzegek bérreakcidkat okozhatnak, ha azok az
elektréda alatt elzarédnak.

Nyomoégombos elektrodak és 4 mm-es dugaszhoz csatlakoztathato
elektrédak hasznalata esetén:
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-Kosse Ossze a betegvezetékeket az elektrodakkal (2).
-Valassza le az elektrodat a véddsfoliarol (3), és helyezze az elektro-
dat a borre (4).

-Rogzitse az elektroda hordozéanyagat ujjaval, korkorés mozdulatok-
kal a bérre, mig az teljesen megragad (5).

Csatlakozonyelvvel ellatott elektrodak hasznalata esetén:

S

-Valassza le az elektrodat a védofoliarol (2), és helyezze az elektro-
dat a bérre (3).

-Kosse Ossze az érintkezékapcsokat az elektrodakkal. A csatlakozo-
filleknek a betegvezetékek iranyaba kell néznilik az elektroda elfor-
dulasanak vagy felemelkedésének megel6zésére (4).

-Régzitse az elektréda hordozéanyagat ujjaval, korkérés mozdulatok-

kal a bérre, mig az teljesen megragad (5).
-Kezdje meg az EKG készitését.

3
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-Hasznalat utan az elektrédat 6vatosan vegye le egyik kezével, ekéz-
ben tdmassza meg az alatta Iév6 bért a masik kezével. A lerantas
vagy gyors lehlizas a bér sériiléseit okozhatja. Legyen kiilénésen
6vatos, ha a bér rendkiviil érzékeny, kiilonésen gyermekeknél, de
idésebb betegek, cukorbetegek vagy olyan betegek esetében is, akik
hosszabb ideje szednek olyan specidlis gyogyszereket, amelyek
gyogyszer altal eléidézett mellékhatasokat idézhetnek el6 a béron.

- Tartsa az 0sszes kozvetlenil nem szilkséges elektrodat mindig az
eredeti tasakban. Zarja le a nyitott tasakot a nyilas kétszeri meg-
hajtasaval.

-Hasznalja fel az elektrédakat 7 napon beliil a tasak kinyitasa utan!

-Artalmatlanitsa a terméket a helyi el8irasoknak vagy a kérhaz, ill. az
egészségugyi intézmény eldirasainak megfeleléen.

Az Eurdpai Uniéban és az azonos szabdlyozasi rendszerrel rendel-
kez& orszagokban él6 betegek/felhasznalok/harmadik fél esetében
((EU) 2017/745 rendelet az orvostechnikai eszkdzokrél); ha e termék
hasznalata soran vagy hasznalatanak kovetkeztében sulyos esemény
kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazottjanak
és az On nemzeti hatésaganak.

OKT anekTpoarapbl

Byn KyxaTTbl OKbIN LWbIFbIN, CaKTan KoMbIHeI3. Byn eHiMai naganaHaTbiH
Gapniblk agamaap ockl KykaTTa KamTbifFaH Hyckaynapabl GinreHiHe
OHE TYCIHreHIHe K3 XeTKi3iHi3.

KONAAHY MAKCATbI

OKI anektpoatapbl OKI KypbinfbinapeiMeH Gipre naiipanaHyra
apHanfaH kepek-xapak peTinae kapacTblpbinaasl. 9K anekTpoaTapb!
cTepunbAi emec, 3akbiMaanvaraH (kapacbkld) Tepige 6ip peT
naiiaanaHyfra faHa apHarnfaH xoHe naumeHTTeH OKI curHangapbiH
Bypbin xibepy yLUiH kKonaaHbinaabl.

HA3AP AYOAPbIHbI3
- OHiMZ| )xapamapInblk Mep3iMi eTin KETKEHHEH KeliH naiaanaH6aHbI3.
- OneKTpoXMpyprusinbIK npoueaypaHbiH 6apbicbiHaa anekTpogTap

opHanacTbIpblnaTbiH OpblHAApAA KyWin kany kayniH GapbiHwa
asaiiTy YLWiH 3NeKTpoxmpyprusi Hemece Gakbinay KYpbliFbIChIHbIK
eHaipyLuici GenrinereH npoueaypaHbl YCTaHbIHbI3!

- OnekTpoaTapabl kabblHybl, 3aKbiM HEMeCe apakaTTbiH ke3 KernreH
Typi Gap Tepi GenikTepiHae Hemece, Mbicanbl, Aapi kabbinaay
KesiHOe cTpecke ylublpafaH Hemece 3akblMpanfaH Tepige
opHanacTbipMaHbi3!

- Tepi TiTipkeHyi Genrini GonFaH NnaumMeHTTepAe anekTpoaTapab! Tikenei
3neKTpof TyiicneciMeH nanganaH6aHbI3 )xeHe YUNeciMCci3aikTiH ke3
KenreH peakumsinapbl Typanbl gunepre xabapnaHbia!

-Teni kypan kanfaH anekTpoaTapabl naiaanaH6aHbia!

-OnekTpoaTapaebl opaybll KanTa kepceTifireHHeH R
y3aK naiiganaH6aHbia!

-Op anekTpoaThbl Gip peT kaHa navaanaHbiHbI3. HH
KaiiTa naiganaxfaH xaraanaa, xabbicy Kyl MeH L
BMEKTP cunaTTapbl XKETKIMiKcia G6onybl MYMKiH.
OraH koca 6ip nauneHTTeH GackacblHa avikackaH
KYKTBIPY Kayni TyblHAANAbI.

-PeHTreH TycipreH kesae Tek MakcaTbiHa apHarFaH
JKoHe TuiciHwe GenrineHreH anekTpoaTapabl
nanganaHbiHpi3. Onapra opayblw kanta «Cayne
eTKi3rilu» aereH 6enri Kobinagsl.
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-MPT npoueaypanapbiHga Tek OCbl MakcaTtka
apHanfad OKI anekTpoaTapbiH nanganaHbiHbI3.
Onapra opaybiw kanta «MP-meH yinecimai» fereH
Genri Kobinaabl. Byn xaraanaa MiHOeTTi Typae
«MPT kayinci3aik TeXHUKaCbIHbIH HyCKaynapbiH»
OpbIHAAHbI3.

MP-meH yinecimai anektpoarapra apHanfad MPT kayincisaik
TeXHUKaCbIHbIH HyCKaynapbl
KnuHukanblk xargainapaaH Teic ceiHaktap 3KIT anekTpoaTapbliHbiH
MP-meH yiinecimai ekeHiH kepceTTi. Ocbl OKIT anektpoaTtapbl
OpHanacTbIpblNaThliH NAUMEHTTI TeMeHaeriaen cneundukalmsinapsl
6ap MPT xyiieciHae 3epTTeyre Gonaabl:
« 1,5 Tecna xeaHe 3 Tecna LWamacbiHAafbl CTaTvKanblk MarHUTTIK epic
XoHe
12 800 IN/cm (128 Tn/m) WamackiHAarFbl Makcumanabl KeHICTIKTIK epic
rpagveHTi
231 Tn?/M WwamacklHAaFbl Makcumanbl Kyl eHimi
TeopusnbIK TypFblaaH ecenTteneTiH Gykin AeHe GoiibiHwa
oprawanaxfaH (WBA) canbicTbipMarnb! CiHipy Xblnaamabifbl
(SAR):

2 BT/Kr (KkanbinTbl XXYMbIC PEXUMI) Hemece

4 Br/kr (BipiHLWi AeHrenni 6akblnaHFaH XyMbIC pexumi)

YKofapblfa kepceTinreH 3epTTey xargainapeiaa Kl anektponTaps!
15 MWUHYTTBIK Y34IKCi3 XXyMbICTAH KeWiH MblHaAaH keM makcumangbl
Temneparypa KeTepinyiHe akeneTiHi kyTinesi:
Xorapbl xuinikke 6annanbicTel 1,7°C (2 B/kr, 1,5 Tecna) Hemece
3,4°C (4 Br/kr, 1,5 Tecna) Temnepatypa keTepinyi xaHe
wamameH 1,2°C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) Hemece 2,5°C (4 Br/kr,
1,5 Tecna) choHapIK Temnepatypa keTepinyi,
Xorapbl xuinikke bannanbicTel 1,3°C (2 Br/kr, 3 Tecna) Hemece
2,7°C (4 Br/kr, 3 Tecna) Temneparypa keTepinyi xxaHe
wamameH 0,9°C (2 Br/kr, 3 Tecna) Hemece 1,8°C (4 Br/kr,
3 Tecna) hoHAbIK Temnepartypa keTepinyi.
KnuHykansik xargannapgaH TbiC CblHaKTapa rpafgveHTTIK XXaHFbIpbIK
MMMYNbCTEPiHIK peTTiniriveH xoHe 3 Tecna MPT xyinecimeH xasy
kesinae eHim OKI™ anekTpofbiHaH WwamameH 4,79 MM asicbiHAa KeCKiH
apTedaKTiCiH LWblFapabl.

MANOANAHY XOHIHAET HYCKAYIbIK
OnekTpoaTapabl Aspirepre Hemece TWICIHWE OKbITbINFaH GinikTi
MeAuLMHanbIK NepcoHarnFa faHa nanaanaxyra pykcar eTinesi.
-[lnarHocTuka Hemece Gakbinay npoLeaypaHbl3 YLiH Xapambl
KonpaHy opbiHAAPbIH TaHAaHbI3.
- KonpaHbIC opblHAaPbIHbIH Ta3a, KYPFak XeHe TYK NeH LallTaH Tasa
BornFaHbiHa Ke3 XeTKi3iHi3. (1)
-TepiHi Tazanay ywiH KypamblHAa epiTkiw 6ap cyibiKTbiKTapabl
nanpanaHbaHel3, ce6ebi MyHaai 3aTTekTep 9NeKTpoA acTbiHa
TYCKEH Ke3fie Tepi peakumsnapblH TyAbIPYbl MyMKIH.

Batbipmackl Gap anekTpoaTtap koHe 4 MM LTekepre apHarnfaH
Xanfafbllbl 6ap aNeKTPoATap nanaanaHbinFaH xaraanaa:
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-MaumneHT cbiMaapbIH anekTpoaTapFa XanraHsbi3 (2).

- OneKTPOAThI KOPFaHbILW YIAIPAEH WbiFapbin (3), aNekTpoaThl Tepire
OpHanacTbIpbIHbI3 (4).

-OneKTpoATLIH Tachifblll MaTepuarnbiH caycakneH Tepi ycTiHae
TONbIKTal JXancblpbiNifaHlla anHanMa KuMbin skacay apkbinbl
BekiTiHi3 (5).

KanrafblLw bicbipMack! 6ap anekTpoaTap nanganaHbliFaH xafganaa:
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- OneKTPOAThI KOPFaHbILW YIAIPAEH LWbiFapbin (2), aNekTpoaThl Tepire
opHanacTbIpbIHbI3 (3).

-Tymicne KbicKbllUTapAbl dMEKTpoATapFa XamnfFaHbi3. OneKkTpoAThIH
BypanyblH Hemece y3inyiH 6Gonablpmay YWiH kanfafbilw
biCbipMarnapbl NaLMeHT cbiMAapbiHbIH GaFbiTbiMeH Typanay kepek
(4).

-OneKTpoATLIH Tachifbill MaTepuarnbiH caycakneH Tepi ycTiHae
TONbIKTal JXancblpbiNifaHlla anHanMa KUMbIn jkacay apkbirbl
BekiTiHi3 (5).

-OKI npouenypacblH 6acTaHpbI3.
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-OneKkTpoAThl NanganaHfaHHaH KewiH Gip KONMeH anekTpos
acTblHAarbl TepiHi ycTan Typbin, 6acka konmeH anekTpoaTsl abannan
anbin TacTaHbi3. XKyny Hemece LYFbiN Cyblpy SPEKeTTi TepiHiH
3akpiMaanybiHa akenyi MymkiH. Tepi anpbikwa cesimTan Gonca,
acipece Gananap, kapT agamaap, Avabetke WwanablkkaH agampap
Hemece Tepife Tepic Aapinik acepnepai TyAblpybl MyMKiH Genrini
6ip aepinik 3aTTapapbl y3aK yakblT Goibl kabbingaraH nauneHTTep
XaraanblHaa anpblkwa cak 60sbIHbI3.

-Tes apapa kaxeT 6onManTbIH Ke3 KenreH anekTpoaTapAbl TYMHYCKa
KanTa cakTaHpbl3. ALUbIK KanTbl allblfFaH XepiHEH eKi peT XuHay
apKbinbl XabblHbI3.

-Kan awbinfaHHaH
nanganaHblibi3!

-OHimai xeprinikTi epexenepre Hemece aypyxaHa/MeauuUMHanNbIK
MeKeMEeHiH HyckamanapbliHa CaliKec Kaaere XapaTblHpl3.

KeWiH, anekTpoaTapAabl 7 KyH iwiHae

Eypona OparblHaarbl xaHe Gipaei pettey xyiheci (MeguumHanbik
eHiMaep 6GowbiHwa 2017/745 (EO) Hyckamacel) Gap enpgepgeri
nauyueHTTep/nangananyLwbinap/ywiHwi Tapantap ywid; 6yn eHimai
navpganaHy 6GapbiCblHA@ HemMece OHbl MmaifanaHy HaTwxeciHae
eneyni xasaTaiiblM OKWfFa OpbIH anfaH xarfavaa, 6yn xaraan Typans!
eHJipyLUire xaHe/HeMece OHbIH OKINMeTTi TynFacbiHa XoHe YNTTbIK
aKiMLLINiKk opraHbIHpbI3fa xabapnaHpl3.

EKG elektrodai

Perskaitykite §j dokumentg ir gerai jj pasidékite. Uztikrinkite, kad visi
asmenys, naudojantys §j produkta, Zinoty ir bty supratg Siame doku-
mente pateiktas nuorodas.

PASKIRTIS

EKG elektrodai skirti naudoti kaip priedas su EKG prietaisais. EKG elek-
trodai yra nesterilds, vienkartiniai, gali bati naudojami tik ant sveikos
(nepazeistos) odos ir yra skirti EKG signalams nuo paciento perduoti.

DEMESIO

-Gaminio nenaudokite, jeigu pasibaiges jo galiojimas.

- Siekiant kuo labiau sumazinti elektrody pritvirtinimo vietoje nude-
gimy elektrochirurginés intervencijos metu rizika, laikykités elektro-
chirurginio arba stebéjimo prietaiso gamintojo nurodyty procedary.

-Nedékite elektrody ant viety, kur yra uzdegimas, nubrozdinimai ar
bet kokie kiti odos pazeidimai, pavyzdziui, dél vartojamy vaisty su-
dirginta arba paZeista oda!

-Nenaudokite elektrody pacientams su Zinomu padidintu odos jautru-
mu tiesioginiam elektrody kontaktui ir apie bet kokias nesuderinamu-
mo reakcijas praneskite specializuotam prekybininkui!

-Nenaudokite elektrody su isdZiuvusiu geliu!

-Nenaudokite elektrody ilgiau, nei nurodyta ant pa- R
kuotés maiselio!

- Elektrodg naudokite tik vieng kartg. Naudojant dar HEHE
kartg, gali bati nebepakankama prilipimo jéga ir L
elektrinés savybés. Be to, kyla kryzminés infekcijos
nuo vieno paciento kitam rizika.

-Darydami rentgeno nuotraukas naudokite tik tam
tinkamus ir atitinkamai pazymétus elektrodus. Jie
ant pakuotés maiSelio pazyméti simboliu ,Pralaidds
spinduliuotei”.
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-MRT procediry metu naudokite tik joms tinkamus
EKG elektrodus. Jie ant pakuotés maielio pazy-
méti simboliu ,MR Conditional”. Tokiu atveju batinai
laikykités MRT saugos nuorody.

MRT saugos nuorodos ,,MR Conditional“ elektrodams
Neklinikiniuose tyrimuose buvo patvirtinta, kad EKG elektrodai yra sg-
lygiskai atspariis MR (,MR Conditional*). Pacientg, kuriam pritvirtinti Sie
EKG elektrodai, galima tirti MRT sistemoje su tokiomis specifikacijomis:
« 1,5 teslos ir 3 tesly statinis magnetinis laukas ir

« ne didesnis kaip 12 800 G/cm (128 T/m) erdvinis magnetinio lauko
gradientas
« 231 T?/m maksimalus galios produktas
« teoriSkai vertinamas maksimalus visam kinui suvidurkintas (WBA)
specifinis absorbcijos greitis:
2 W/kg (Normal Operating Mode) arba
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Esant pirmiau nurodytoms tyrimo sglygoms laukiama, kad EKG elekt-
rody sukuriamas maksimalus temperattros padidéjimas po 15 minuciy
nuolatinio MRT darbo yra maziau nei
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) arba 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) auksto
daznio sglygojamas temperatiros padidéjimas su
mazdaug 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) arba 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla)
foniniu temperataros padidéjimu,
1,3 °C (2 WI/kg, 3 Tesla) arba 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) auksto
daznio sglygojamas temperatiros padidéjimas su
mazdaug 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) arba 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla)
foniniu temperataros padidéjimu.
Ne klinikiniuose tyrimuose gaminys, atliekant tyrimg gradiento atsako
impulsine seka ir 3 tesly MRT sistema, generavo aplink EKG elektrodg
mazdaug 4,79 mm vaizdo artefaktg.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Elektrodus leidZiama naudoti tik gydytoju arba atitinkama isilavinimg
turintiems medicinos specialistams.
-Parinkite diagnozés arba stebéjimo taikmenoms palankias pritvir-
tinimo vietas.
- |sitikinkite, kad pritvirtinimo vieta baty $vari, sausa ir be plauky. (1)
-Odos nevalykite skysciais su tirpikliais, nes tokios priemonés, pri-
spaustos po elektrodu, gali dirginti odg.

Naudojant prisegamus elektrodus ir elektrodus su jungtimi 4 mm kis-
tukui:

PR EN

-Sujunkite paciento linijas su elektrodais (2).

- Atpalaiduokite elektrodg nuo apsauginés plévelés (3) ir reikiamoje
padétyje uzdékite elektrodg ant odos (4).

-Sukamaisiais judesiais pritvirtinkite laikomajg elektrodo medziagg
prie odos, kol jis visiSkai prilips (5).

Naudojant elektrodus su prijungimo plokstele:
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- Atpalaiduokite elektrodg nuo apsauginés plévelés (2) ir reikiamoje
padétyje uzdékite elektrodg ant odos (3).

- Sujunkite kontaktinius gnybtus su elektrodais. Prijungimo plokstelés
turéty bati nukreiptos paciento linijy kryptimi, kad elektrodas baty
apsaugotas nuo persisukimo ir atkélimo (4).

-Sukamaisiais judesiais pritvirtinkite laikomajg elektrodo medziagg
prie odos, kol jis visi§kai prilips (5).

- Pradékite matuoti EKG.

-Po naudojimo atsargiai viena ranka nuimkite elektrodus, kita ranka
prilaikydami odg. Tampant arba traukiant greitai galima pazeisti oda.
Bukite ypatingai atsargds, jei oda yra labai jautri, ypa¢ vaiky, bet taip
pat ir senesniy pacienty, diabetiky arba pacienty, kurie ilgesnj laikg
vartojo specifinius vaistus, galin€ius sukelti $alutiniy nepageidauja-
my poveikiy odai.

-Visus tuo metu nereikalingus elektrodus visada laikykite originaliame
maiselyje. Atidarytg maiSelj uzdarykite, du kartus uzlenkdami atvirg
galg.

- Atidare maiselj, visus elektrodus sunaudokite per 7 dienas!

- Utilizuokite gaminj pagal vietoje galiojancias taisykles arba ligoninés
ar sveikatos apsaugos institucijos nurodymus.

Pacientams / naudotojams / tretiesiems asmenims Europos Sajungoje
ir Salyse su lygiaverte teisinio reguliavimo sistema (Reglamentas (ES)
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2017/745 dél medicinos priemoniy): jei naudojant §j gaminj arba jo
naudojimo pasekoje atsiranda sunkiy incidenty, praneskite apie tai
gamintojui ir (arba) jo atstovui ir savo $alies institucijai.

EKG elektrodi

Izlasiet $o dokumentu un ievérojiet taja minétos noradijumus. Nodrosi-
niet, lai visas personas, kas izmanto $o izstradajumu, zinatu un izpras-
tu $aja dokumenta minétos noradijumus.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

EKG elektrodi ir paredzéti lietoSanai ar EKG iericem. EKG elektrodi ir
nesterili, paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai uz neskartas (nebojatas)
adas un ir vajadzigi EKG signalu novadi$anai no pacienta.

UZMANIBU!

-Neizmantojiet izstradajumu péc ta lietoSanas termina beigam.

-levérojiet elektrokirurgijas ierices vai uzraudzibas ierices razotaja
minéto darbibu secibu, lai elektrokirurgiskas operacijas laika Iidz
minimumam samazinatu apdegumu risku elektrodu uzstadi$sanas
vietas.

-Nenovietojiet elektrodus tadas adas vietas, kur ir iekaisumi, patolo-
giskas izmainas, jebkada veida traumas vai, pieméram, medikamen-
tu lietoSanas dél| skarta vai cietusi ada.

-Neizmantojiet elektrodus tadiem pacientiem, kam ir zinams, ka
radisies adas iekaisums no tieSa kontakta ar elektrodu, un zinojiet
izplatitajam par visam nesaderibas reakcijam.

-Nelietojiet elektrodus, ja to gels ir izzuvis.

lepriek§ minétajos izmekl&juma nosacijumos tiek sagaidits, ka EKG
elektrodi péc 15 minasu MRT darbina$anas rada maksimalo tempera-
tdras kapumu, kas ir mazaks par
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 teslas), vai 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 teslas), augst-
frekvences noteiktu temperattras kapumu ar
fona temperatdras kapumu par apm. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 teslas),
vai 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 teslas),
1,3 °C (2 W/kg, 3 teslas) vai 2,7 °C (4 W/kg, 3 teslas) augstfrek-
vences noteiktu temperattras kapumu ar
fona temperatdras kapumu par apm. 0,9 °C (2 W/kg, 3 teslas)
vai 1,8 °C (4 W/kg, 3 teslas).
Nekliniskas parbaudés $is izstradajums uznémumus ar gradientu eho-
impulsu sistému un 3 Tesla MRTSystem radija attélu artefaktus apm.
4,79 mm attaluma ap EKG elektrodu.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Sos elektrodus drikst izmantot tikai arsts vai atbilstodi apmacits me-
diciniskais personals.
-lzvélieties konkrétajai diagnozei vai uzraudzibas lietojumam piemé-
rotas uzstadiSanas vietas.
-Parliecinieties, §Ts uzstadisanas vietas ir tiras, sausas un bez ap-
matojuma. (1)
-Adas tiri$anai neizmantojiet $kidinasanas Iidzeklus saturosus $kid-
rumus, jo $adi Iidzekli, noklistot zem elektroda, var izraisit adas
reakciju.

Izmantojot spiedpogu elektrodus un elektrodus ar pieslégumu 4 mm
spraudnim:
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-Neizmantojiet elektrodus ilgak, neka ir noradits uz NEEEnEEEn|
iepakojuma maisina.

-Katru elektrodu izmantojiet tikai vienreiz. Atkarto- ILERSREREL |
tas izmanto$anas gadijuma pielip§anas spéja un H
elektriskas Tpasibas var bat ierobezZotas. Pretéja
gadijuma pastav risks, ka pacienti viens no otra
varétu inficéties.

-Rentgenuznémumu gadijuma izmantojiet tikai
§im nolGkam paredzétos un atbilstosi apzimétos
elektrodus. Tiem uz iepakojuma maisina ir simbols
“Starus caurlaidoss”.

-MRT gadijuma izmantojiet tikai §im nolikam pa-
redzétos un atbilstosi apzimétos EKG elektrodus.
Tiem uz iepakojuma maisina ir simbols “Ar MR
saderigs”. Sada gadijuma noteikti ievérojiet “MRT
drosibas noradijumus”.

MRT drosSibas noradijumi ar MR saderigiem elektrodiem
Nekliniskas parbaudés tika konstatéts, ka EKG elektrodi ir ar MR sade-
rigi. Pacientu, kam 8ie EKG elektrodi ir piestiprinati, var izmeklét MRT
sistéma ar $adam specifikacijam:
« statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas un 3 teslas, un
maksimalais telpiskais lauka intensitates gradients ir 12 800 G/cm
(128 T/m),
maksimalais spéks ir 231 T?/m,
teorétiski novertétais maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) spe-
cifiskais absorbcijas koeficients (SAR) ir

2 W/kg (Normal Operating Mode) vai

4 Wi/kg (First Level Controlled Operating Mode)

-Savienojiet pacienta vadus ar elektrodiem (2).

-Iznemiet elektrodus no aizsargpléves (3) un novietojiet tos uz adas (4).

- Fikséjiet elektroda pamatmaterialu, veicot aplveida kustibas ar pirk-
stu uz adas, 1dz tas pilniba pieliméjas (5).

Izmantojot elektrodus ar piesléguma méliti:
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-lznemiet elektrodus no aizsargpléves (2) un novietojiet tos uz
adas (3).

-Savienojiet kontaktskavas ar elektrodiem. Piesléguma mélites ir ja-
novieto pacienta vadu virziena, lai novérstu elektroda sagrieSanos
vai atdali$anos (4).

- Fikséjiet elektroda pamatmaterialu, veicot aplveida kustibas ar pirk-
stu uz adas, I1dz tas pilniba pieliméjas (5).

- Séaciet veikt EKG.

-Péc lietosanas elektrodus nonemiet uzmanigi ar vienu roku un ar
otru pieturiet zem ta eso$o adu. Rau$ana vai atra pavilk§ana var
radit adas traumas. Pievérsiet pasu uzmanibu gadijumiem, kad ada
ir parmérigi iekaisusi, jo Tpasi bérniem, vecaka gadagajuma pacien-
tiem, diabétikiem vai pacientiem, kas ilgstosi lieto kadus noteiktus
medikamentus, kas varétu izraisit farmakologiskas blakusparadibas.

-Visus elektrodus, kas nav talit izmantojami, uzglabajiet originalaja
maisina. Aizveriet atvérto maisinu, divreiz nolokot atvérto malu.

-lzmantojiet elektrodus 7 dienu laika péc maisina atvérsanas.

- Atbrivojieties no $Tizstradajuma saskana ar vietéjiem priekSrakstiem
vai slimnicas/veselibas iestades noteikumiem.

Pacientiem/lietotajiem/tre§ajam personam Eiropas Savieniba un valstis
ar identisku likumdo$anas sistému (regula (ES) 2017/745 par medicl-
niskam iericém): ja 8T izstradajuma izmanto$anas laika vai ta izmanto-
Sanas rezultata rodas nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par to razota-
jam un/vai vina pilnvarotajam un savai attiecigajai nacionalajai iestadei.
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ECG-elektroden
Lees dit document en bewaar het. Zorg dat iedereen die dit product
gebruikt de informatie in dit document kent en begrijpt.

BEOOGD GEBRUIK

ECG-elektroden zijn bedoeld als accessoires voor gebruik met
ECG-apparatuur. ECG-elektroden zijn niet-steriel, ze zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik op intacte (onbeschadigde) huid en
dienen om ECG-signalen van de patiént af te leiden.

LET OP

-Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.

-Neem de door de fabrikant van het elektrochirurgie- of monitorin-
gapparaat voorgeschreven procedures in acht, om tijdens een elek-
trochirurgische ingreep het gevaar voor verbrandingen op plaatsen
waar elektroden geplaatst zijn tot een minimum te beperken!

-Plaats de elektroden niet op plaatsen waar de huid ontstekingen,
laesies of verwondingen van welke aard dan ook vertoont of bijvoor-
beeld door het gebruik van medicijnen zwaar belast of beschadigd is!

-Gebruik de elektroden niet bij patiénten van wie bekend is dat ze
in direct contact met elektroden huidirritaties krijgen en meld alle
incompatibiliteitsreacties bij uw vakhandelaar!

-Gebruik geen elektroden waarvan de gel is uitgedroogd!

-Gebruik de elektroden niet langer dan op de ver- IR
pakking wordt vermeld! |

-Gebruik elke elektrode slechts eenmaal. Bij her- HEEEHEA
nieuwd gebruik kunnen de kleefkracht en de elektri- S
sche eigenschappen ontoereikend zijn. Bovendien
bestaat er het risico van een kruisinfectie van de
ene patiént op de andere.

- Gebruik bij rontgenfoto’s alleen daarvoor geschikte
en als zodanig gemarkeerde elektrodes. Deze zijn
voorzien van het symbool “doorlaatbaar voor stra-
ling” op de verpakking.

-Gebruik bij MRI-toepassingen alleen daarvoor ge-
schikte ECG-elektroden. Deze zijn voorzien van
het symbool “MR Conditional” op de verpakking.
Neem in dit geval altijd de “MRI-veiligheidsaanwij-
zingen” in acht.

MRI-veiligheidsaanwijzingen voor “MR-Conditional”-elektroden
In het kader van niet-klinische tests is aangetoond dat die ECG-elektro-
den MR Conditional zijn. Een patiént bij wij deze ECG-elektroden zijn
aangebracht mag met behulp van een MRI-systeem met de volgende
specificaties worden onderzocht:
statisch magneetveld van 1,5 tesla en 3 tesla en
een maximale ruimtelijke veldgradiént van 12.800 G/cm (128 T/m)
een maximaal krachtproduct van 231 T?/m
een theoretische geschatte maximale, voor het volledige lichaam
gemiddelde (WBA), specifieke absorptiegraad (SAR) van

2 W/kg (Normal Operating Mode) of

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Bij de hierboven genoemde onderzoeksvoorwaarden wordt ervan uit-
gegaan dat de ECG-elektroden na 15 minuten MRI in de continue
modus een maximale temperatuurstijging van minder dan
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) dan wel een temperatuurstijging door
hoge frequenties van 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) met een
achtergrondtemperatuurstijging van 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) of
2,5°C (4 Wkg, 1,5 tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) dan wel een temperatuurstijging door
hoge frequenties van 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) met een
achtergrondtemperatuurstijging van ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla)
dan wel 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla)
genereren.
Bij niet-klinische tests genereerde het product bij een opname met
een gradiént-echo-pulse-sequentie en een 3-tesla-MRI-systeem een
beeldartefact met een straal van 4,79 mm rond de ECG-elektrode.

GEBRUIKSAANWIJZING
De elektroden mogen alleen door een arts of door passend geschoold
medisch vakpersoneel gebruikt worden.
-Kies de aanbrengplaatsen die voor uw diagnose- of monitoringtoe-
passing het meest geschikt zijn.
- Zorg ervoor dat de aanbrengplaatsen schoon, droog en vrij van be-
haring zijn. (1)
-Gebruik geen vloeistoffen die oplosmiddelen bevatten om de huid te
reinigen, omdat deze middelen tot huidreacties kunnen leiden wan-
neer ze ingesloten raken onder de elektrode.

Bij het gebruik van drukknopelektroden en elektroden met een aanslui-
ting voor 4 mm-connectoren:

/_l’—g1 2

s | OV

-Verbind de patiéntkabels met de elektroden (2).

-Trek de elektrode van de beschermende folie (3) af en plaats de
elektrode op de huid (4).

-Bevestig het dragermateriaal van de elektrode op de huid door met
uw vinger cirkelende bewegingen te maken tot de elektrode volledig
blijft plakken (5).

Bij het gebruik van elektroden met een aansluitstrook:

/_) Q 1 2
/;g “

-Trek de elektrode van de beschermende folie (2) af en plaats de
elektrode op de huid (3).

-Verbind de contactklemmen met de elektroden. De aansluitstroken
moeten in de richting van de patiéntkabels wijzen om te voorkomen
dat de elektrode wordt verdraaid of losgetrokken (4).

-Bevestig het dragermateriaal van de elektrode op de huid door met
uw vinger cirkelende bewegingen te maken tot de elektrode volledig
blijft plakken (5).

-Begin met het ECG.

-Verwijder de elektrode na gebruik voorzichtig met één hand, terwijl
u met de andere hand de onderliggende huid ondersteunt. Trek niet
schokkerig of snel aan de elektrode omdat dit huidletsel kan ver-
oorzaken. Wees extra voorzichtig als de huid overmatig gevoelig
is, vooral bij kinderen, maar ook bij oudere patiénten, diabetici of
patiénten die gedurende langere tijd speciale medicatie hebben
ingenomen die kunnen leiden tot door medicatie geinduceerde
huidklachten.

-Bewaar alle elektroden die u niet meteen nodig hebt altijd in de ori-
ginele zak. Sluit de geopende zak door hem aan de opening twee
keer om te vouwen.

-Gebruik de elektroden binnen 7 dagen zodra de zak is geopend!

-Gooi het product weg volgens de lokale richtlijnen of de voorschriften
van het ziekenhuis resp. de zorginstelling.

Voor een patiént/gebruiker/derden in de Europese Unie en landen met
een identiek regelgevend systeem (verordening (EU) 2017/745 over
medische hulpmiddelen): indien tijdens het gebruik van dit product of
ten gevolge van het gebruik een ernstig incident heeft voorgedaan,
moet dit worden gemeld aan de fabrikant en/of diens gemachtigde en
de bevoegde instantie in uw land.

Elektrody EKG

Prosimy przeczyta¢ i zachowa¢ ten dokument. Kazdy, kto korzysta
z produktu, powinien zna¢ i rozumie¢ zawarte w tym dokumencie
wskazowki.
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PRZEZNACZENIE

Elektrody EKG sg dostarczane jako akcesoria do uzytku z urzadze-
niami EKG. Elektrody EKG sg niesterylne, przeznaczone wytgcznie
do jednorazowego uzytku na nienaruszonej (nieuszkodzonej) skorze
i stuzg do odprowadzenia sygnatéw EKG od pacjenta.

UWAGA

-Nie stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

-Postepowac zgodnie z procedurg zalecang przez producenta urzg-
dzenia elektrochirurgicznego lub urzgdzenia monitorujgcego, aby
zminimalizowaé ryzyko poparzenia w miejscach umieszczenia elek-
trod podczas zabiegu elektrochirurgicznego!

-Nie umieszcza¢ elektrod na obszarach skéry z zapaleniem, uszko-
dzeniami lub jakiegokolwiek rodzaju obrazeniami ani na skorze ob-
cigzonej lub uszkodzonej na przyktad w wyniku przyjmowania lekow!

-Nie uzywac¢ elektrod u pacjentéw ze znanym podraznieniem skory
w bezposrednim kontakcie z elektrodg i powiadomi¢ sprzedawce
o wszelkich reakcjach niezgodnosci!

-Nie uzywac elektrod, w ktérych wysecht zel!

-Nie uzywac¢ elektrod dtuzej niz podano na torebce! R

-Uzy¢ kazdej elektrody tylko raz. W przypadku
ponownego uzycia przyczepno$¢ i wiasciwosci HEHE
elektryczne moga by¢ niewystarczajgce. Ponadto L
istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego migdzy pa-
cjentami.

-Do badan RTG nalezy uzywaé wytgcznie wiasci-
wych elektrod z odpowiednim oznakowaniem.
Elektrody te sg oznaczone symbolem ,Przepusz-
czalne dla promieni RTG” umieszczonym na to-
rebce.

-Podczas badan MRI nalezy uzywa¢ tylko odpo-
wiednich elektrod EKG. Elektrody te sg oznaczo-
ne symbolem ,MR Conditional” umieszczonym
na torebce. W tym przypadku nalezy koniecznie
przestrzegac ,Wskazéwek bezpieczenstwa MRI”.

T
1T
1T

Wskazoéwki bezpieczenstwa MRI dot. elektrod MR-Conditional
Testy niekliniczne wykazaty, ze elektrody EKG sg warunkowo bez-
pieczne w $rodowisku MRI. Pacjent z zatozonymi elektrodami EKG
moze by¢ badany w systemie MRI o nastepujgcych specyfikacjach:
statyczne pole magnetyczne 1,56 Ti 3 T oraz
maksymalny przestrzenny gradient pola 12 800 G/cm (128 T/m)
produkt o maksymalnej mocy 231 T?/m
teoretycznie szacowany maksymalny $redni wspoétczynnik absorpcji
(SAR) dla catego ciata (WBA) wynoszacy

2 W/kg (Normal Operating Mode) lub

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

W okreslonych powyzej warunkach badania oczekuje sie, ze po 15 mi-
nutach ciggtego dziatania MRI elektrody EKG wykazg maksymalny
wzrost temperatury mniejszy niz
1,7°C (2 W/kg, 1,5 T) lub 3,4°C (4 W/kg, 1,5 T), wzrost tempera-
tury uwarunkowany wysoka czestotliwoscig ze
wzrostem temperatury tta o ok. 1,2°C (2 W/kg, 1,5 T) lub 2,5°C
(4 W/kg, 1,5T),
1,3°C (2 W/kg, 3 T) lub 2,7°C (4 W/kg, 3 T), wzrost temperatury
uwarunkowany wysoka czestotliwoscig ze wzrostem temperatu-
ry tta o ok. 0,9°C (2 W/kg, 3 T) lub 1,8°C (4 W/kg, 3 T).
W badaniach nieklinicznych podczas rejestracji z sekwencjg Gradient
Echo systemem MRI 3 T produkt wygenerowat artefakt obrazu w pro-
mieniu okoto 4,79 mm wokoét elektrody EKG.

INSTRUKCJA UZYCIA
Elektrod moze uzywac wytgcznie lekarz lub odpowiednio przeszkolony
personel medyczny.
-Wybra¢ miejsca zastosowania, ktére najbardziej nadajg sie do sys-
temu diagnostycznego lub monitorujgcego.
-Miejsca zastosowania muszg by¢ czyste, suche i ogolone. (1)
-Do czyszczenia skory nie uzywac ptynéw na bazie rozpuszczalni-
kow, gdyz tego rodzaju $rodki mogg powodowac reakcje skorne,
jesli zostang uwiegzione pod elektroda.

W przypadku stosowania elektrod przyciskowych i elektrod ze ztgczem
do wtyczek 4 mm:

f) L 1 2
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-Podtgczy¢ przewody pacjenta do elektrod (2).
-Oderwac foli¢ ochronng (3) z elektrody i umiesci¢ elektrode na skoé-
rze (4).

-Przymocowaé materiat nos$ny elektrody na skérze, wykonujgc okrez-
ne ruchy palcem, az catkowicie przylgnie do skory (5).

W przypadku korzystania z elektrod z tgcznikiem:

ey =
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-Oderwac¢ folie¢ ochronng (2) z elektrody i umiesci¢ elektrode na
skorze (3).

-Podtagczy¢ zaciski stykowe do elektrod. taczniki nalezy ustawi¢
w kierunku przewoddéw pacjenta, aby zapobiec skreceniu lub pod-
niesieniu elektrody (4).

-Przymocowaé materiat nos$ny elektrody na skorze, wykonujac okrez-
ne ruchy palcem, az catkowicie przylgnie do skory (5).

-Rozpocza¢ badanie EKG.

-Po uzyciu ostroznie zdjg¢ elektrode jedng reka, a druga reka przy-
trzymac obszar skéry, na ktérym byta umieszczona elektroda. Szyb-
kie pociggniecie lub zdjecie moze spowodowac uszkodzenie skory.
Zachowa¢ szczegolng ostroznosé, jesli skora jest zbyt wrazliwa,
szczegolnie u dzieci, a takze u oséb starszych, diabetykéw lub pa-
cjentéw przyjmujacych przez diugi czas leki, ktére mogg wywotywac
na skorze dziatania niepozadane.

-Wszystkie elektrody, ktére nie sg natychmiast potrzebne, nalezy
zawsze przechowywac w oryginalnej torebce. Zamkng¢ otwartg to-
rebke, zawijajgc dwukrotnie otwarty koniec.

-Zuzy¢ wszystkie elektrody w ciggu 7 dni od otwarcia torebki!

-Produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub wy-
mogami szpitala wzgl. placowki opieki zdrowotne;j.

W przypadku pacjenta/uzytkownika/oséb trzecich w Unii Europejskiej
oraz w krajach o identycznym systemie regulacji (rozporzadzenie (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych): Jesli podczas korzystania
z produktu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do powaznego incy-
dentu, to nalezy powiadomic¢ o nim producenta i/lub jego petnomocnika
oraz wiadze krajowe.

Elétrodos para ECG

Leia este documento e guarde-o. Certifique-se de que todas as pes-
soas que utilizam este produto conhegam e compreendam as informa-
¢Oes constantes deste documento.

FINALIDADE

Os elétrodos para ECG sdo acessoérios de aparelhos de ECG. Os
elétrodos para ECG sdo néo-estéreis, destinam-se a uma Unica utili-
zagdo em pele intacta (sem ferimentos) e servem para derivar sinais
de ECG do paciente.

ATENGAO

-N&o utilize se o produto estiver fora de prazo.

-Observe o procedimento prescrito pelo fabricante do aparelho de
eletrocirurgia ou monitorizagdo para minimizar o risco de queima-
duras nos locais de colocagao dos elétrodos durante a eletrocirurgia!

-N&o coloque os elétrodos em locais inflamados, lesionados ou feri-
dos de outra forma ou em pele sobrecarregada ou danificada, por
exemplo, pela toma de medicamentos!
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-Nao use os elétrodos em pacientes com irritagdes cutaneas conheci-
das em contacto direto com os elétrodos e relate quaisquer reagoes
de incompatibilidade ao revendedor especializado!

-N&o use elétrodos cujo gel tenha secado!

-Nao use os elétrodos por um periodo superior ao IR
indicado no saco da embalagem!

T
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-Retire o elétrodo da pelicula de protegéo (3) e coloque-o sobre a
pele (4).

-Fixe o material de suporte do elétrodo na pele, efetuando movi-
mentos circulares com o dedo, até ficar completamente colado (5).

Se forem usados elétrodos com lingueta de ligagéo:

-Use cada elétrodo apenas uma vez. Se usado H
novamente, a forga adesiva e as propriedades H
elétricas podem nao ser suficientes. Além disso,
existe o risco de infegdo cruzada de um paciente
para outro.

-Para radiografias, utilize apenas elétrodos ade-
quados e marcados em conformidade. O respe-
tivo saco da embalagem esta identificado com o
simbolo "radiolucente".

X-ray

-Para aplicagdes de ressonancia magnética, use
exclusivamente elétrodos para ECG adequados
para esse fim. O respetivo saco da embalagem
estd identificado com o simbolo "Condicional para
RM". Neste caso, observe sempre as "Informagoes
de seguranca para IRM".

Informagdes de seguranca para IRM para elétrodos RM
condicionais
Testes nao-clinicos demonstraram que os elétrodos para ECG séo
condicionais para RM. Um paciente que tenha estes elétrodos para
ECG aplicados pode ser examinado em seguranga num sistema de
IRM com as seguintes especificagdes:
« campo magnético estatico de 1,5 tesla e 3 tesla, com
« gradiente de campo espacial maximo de 12,800 G/cm (128 T/m)
« produto da forga maxima de 231 T?/m
« taxa de absorcéo especifica (SAR) média de corpo inteiro (WBA)
maxima tedrica estimada de
2 W/kg (Normal Operating Mode) ou
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Sob as condigdes de exame anteriormente especificadas, prevé-se
que os elétrodos para ECG produzam um aumento maximo da tempe-
ratura inferior a

1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) ou 3,4 ° C (4 W/kg, 1,5 tesla) de au-

mento da temperatura relacionado com RF com um

aumento da temperatura de fundo de = 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)

ou 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla), 1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) ou 2,7 °C

(4 W/kg, 3 tesla) de aumento da temperatura relacionado com

RF com um

aumento da temperatura de fundo de = 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla)

ou 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla) ap6s 15 minutos de exame continuo.
Em testes ndo-clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispo-
sitivo prolonga-se aproximadamente 4,79 mm a partir dos elétrodos
para ECG quando examinado com uma sequéncia de impulsos eco
de gradiente e um aparelho de RM de 3 tesla.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Os elétrodos devem ser usados apenas por um médico ou por profis-
sionais de saude devidamente formados.
-Escolha os locais de aplicagdo apropriados para o diagndstico ou
a monitorizagao.
- Certifique-se de que os locais de aplicagéo estédo limpos, secos e
sem pelos. (1)
-Nao use liquidos contendo solventes para limpar a pele, uma vez
que esses produtos podem provocar reagdes na pele se ficarem
retidos debaixo do elétrodo.

Se forem usados elétrodos de botédo de pressao e elétrodos com liga-

¢ao para conector de 4 mm:
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-Ligue os fios do paciente aos elétrodos (2).
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-Retire o elétrodo da pelicula de protegéo (2) e coloque-o sobre a

pele (3).

-Ligue os grampos de contacto aos elétrodos. As linguetas de ligagdo
tém de ficar alinhadas no sentido dos fios do paciente para evitar
que o elétrodo rode ou se solte (4).

-Fixe o material de suporte do elétrodo na pele, efetuando movi-
mentos circulares com o dedo, até ficar completamente colado (5).

-Comece com o ECG.

-Apds a utilizagédo, remova os elétrodos cuidadosamente com uma
mao, imobilizando a pele subjacente com a outra mao. Puxar ou ar-
rancar a forga e demasiado depressa pode causar lesdes cutaneas.
Tenha especial cuidado quando a pele for extremamente sensivel,
em especial nas criangas, mas também em pacientes idosos, dia-
béticos ou pacientes que tenham tomado, por um longo periodo,
medicamentos especificos que possam causar na pele efeitos se-
cundarios induzidos por medicamentos.

-Guarde sempre todos os elétrodos ndo imediatamente necessarios
na embalagem original. Feche a embalagem aberta dobrando-a
duas vezes na abertura.

-Use os elétrodos dentro de 7 dias apds a abertura da embalagem!

-Elimine o produto de acordo com as normas locais ou as diretivas
do hospital ou instituicdo de saude.

Para pacientes/utilizadores/terceiros na Unido Europeia e em pai-
ses com um sistema de regulamentagao idéntico (regulamento (EU)
2017/745 sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um inci-
dente grave durante a utilizagdo ou em resultado da utilizagao deste
produto, notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a autoridade nacional responsavel.

PT (BRASIL)

Eletrodos para ECG

Leia e guarde este documento. Certifique-se de que todas as pessoas
que utilizam este produto leem e compreendem todas as informagdes
contidas neste documento.

FINALIDADE

Os eletrodos para ECG estéo previstos como acessorios para a utili-
zagao com aparelhos de ECG. Eletrodos para ECG s&o nao-estéreis,
sdo previstos exclusivamente para uma unica utilizagédo em pele in-
tacta (sem ferimentos) e servem para fazer derivar sinais de ECG
do paciente.

ATENGAO

-Nao use o produto apds a data de validade.

-Observe os procedimentos prescritos pelo fabricante do aparelho
de eletrocirurgia ou monitoramento, a fim de minimizar o risco de
queimaduras nos locais de colocagédo dos eletrodos durante uma
intervengao eletrocirurgica!

-Nao coloque os eletrodos em locais da pele com inflamagdes, lesdes
ou ferimentos de qualquer tipo ou, por exemplo, sobre pele lesiona-
da ou afetada devido ao uso de medicamentos!

-Nao utilize os eletrodos em pacientes com irritagdes conhecidas da
pele no contato direto com eletrodos e informe o revendedor sobre
quaisquer reagdes de incompatibilidade!

-Nao utilize eletrodos com o gel ja seco!
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-N&o utilize os eletrodos durante mais tempo do que NEEEnEEEn|
o indicado na embalagem!

- Utilize cada eletrodo apenas uma vez. Se o ele- HEHY
trodo for reutilizado, suas propriedades elétricas e H
adesivas podem ser perdidas. Isso pode lesionar o
paciente e criar riscos de infecgdo cruzada de um
paciente para outro.

-No caso de radiografias, use somente eletrodos
adequados e com a marcagdo correspondente.
Eles sao identificados com o simbolo “Radiolucen-
te” na embalagem.

T

-Para aplicagdes de IRM, utilize somente os eletro-
dos para ECG adequados. Eles sdo identificados
com o simbolo “Condicional para RM” na emba-
lagem. Neste caso, observe obrigatoriamente as
“Indicagbes de seguranca para IRM”.

Indicacdes de seguranca para IRM para eletrodos “Condicional
para RM”
Em ensaios néo-clinicos, foi comprovado que os eletrodos para ECG
sao condicionais para RM. Um paciente, no qual estes eletrodos para
ECG estéo aplicados, pode ser examinado em um sistema IRM com
as seguintes especificagdes:
« campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla e
maximo gradiente de campo espacial de 12.800 G/cm (128 T/m)
produto de poténcia maxima de 231 T?/m
taxa de absorgédo especifica (SAR) média de corpo inteiro (WBA)
maxima tedrica estimada de

2 W/kg (Normal Operating Mode) ou

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Nas condigdes de exame indicadas acima, espera-se que os eletrodos
para ECG gerem, apds 15 minutos de operagéo continua de IRM, um
aumento de temperatura relacionado a alta frequéncia maximo de
menos de
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) ou 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) com um
aumento de temperatura de fundo de aprox. 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) ou 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) ou um aumento de temperatura relacio-
nado a alta frequéncia de 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) com um
aumento de temperatura de fundo de aprox. 0,9 °C (2 W/kg,
3 Tesla) ou 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
Em ensaios n&o-clinicos, o produto gerou um artefato de imagem em
um raio de aprox. 4,79 mm ao redor do eletrodo para ECG quando re-
gistrado com uma sequéncia de pulso de eco-gradiente e um sistema
de IRM de 3 Tesla.

INSTRUGOES DE USO
Os eletrodos s6 devem ser usados por um médico ou pessoal médico
devidamente especializado.
-Escolha locais de aplicagdo favoraveis para o seu diagndstico ou
monitoramento.
- Certifique-se de que os locais de aplicagéo estdo limpos, secos e
sem pelos. (1)
-Nao utilize liquidos contendo solventes para limpar a pele, pois estas
substancias podem causar reacdes da pele quando ficam retidas em
contato embaixo do eletrodo.

para conectores de 4 mm:
- a 5
)
q | e
-Ligue os fios do paciente com os eletrodos (2).
-Fixe o material de suporte do eletrodo sobre a pele passando o

Ao usar eletrodos com botéo de pressao e eletrodos com conexao
/_) g 1 2
[+ ¥ X
> A Y
-Solte o eletrodo da pelicula protetora (3) e posicione o eletrodo so-
bre a pele (4).
dedo com movimentos circulares até o eletrodo ficar completamente
grudado (5).

Ao usar eletrodos com guia de contato:

e | |
‘% /},,/’ N

-Solte o eletrodo da pelicula protetora (2) e posicione o eletrodo so-
bre a pele (3).

-Ligue os clampes de contato com os eletrodos. As guias de contato
devem ficar viradas na dire¢do dos fios do paciente, a fim de evitar
que o eletrodo seja torcido ou levantado (4).

-Fixe o material de suporte do eletrodo sobre a pele passando o
dedo com movimentos circulares até o eletrodo ficar completamente
grudado (5).

-Comece o ECG.

-Depois de usar, remova os eletrodos cuidadosamente com uma
mao, segurando na pele por baixo com a outra mdo. Se puxar ou
arrancar com forga e muito depressa, o resultado podem ser lesdes
cutaneas. Preste especial atencéo se a pele estiver muito sensivel,
sobretudo em criangas, mas também em pacientes idosos, diabéti-
cos ou pacientes que tenham tomado, por um longo periodo de tem-
po, certos medicamentos que possam causar efeitos secundarios na
pele induzidos por medicamentos.

-Armazene todos os eletrodos ndo necessarios imediatamente na
bolsa original. Feche a bolsa aberta, dobrando duas vezes no local
da abertura.

- Utilize os eletrodos em sete dias apos abrir a bolsa!

-Descarte o produto de acordo com as normas locais ou as diretrizes
do hospital ou do centro de saude.

=

Para um paciente/usuario/terceiros na Unido Europeia e em paises
com um sistema regulatério idéntico (Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos): caso tenha ocorrido um incidente grave
durante a utilizagdo deste produto ou em resultado dessa utilizagéo,
por favor notifique o fabricante e/ou o seu representante autorizado e
a sua autoridade nacional.

Electrozi EKG

Cititi acest document si pastrati-l. Asigurati-va ca toate persoanele care
utilizeaza acest produs cunosc si inteleg indicatiile cuprinse in acest
document.

DESTINATIA PRODUSULUI

Electrozii EKG sunt destinati utilizarii ca accesorii impreuna cu echipa-
mente pentru EKG. Electrozii ECK sunt nesterili, destinati unei singure
utilizari pe pielea intacta (nevatamata) si servesc la derivarea semna-
lelor EKG de la pacient.

ATENTIE

-Daca produsul a expirat, nu il utilizati.

-Respectati modul de a proceda prescris de producatorul echipa-
mentului electrochirurgical sau de monitorizare, pentru a minimiza
pericolul de arsuri in locurile de asezare a electrozilor in timpul unei
interventii electrochirurgicale!

-Nu pozitionati electrozii pe portiuni de piele care prezinta inflamatii,
leziuni sau vatamari de orice tip sau pe pielea afectata sau solicitata
n urma administrarii unor medicamente!

-Tn cazul pacientilor cu iritatii cutanate cunoscute, nu realizati un con-
tact direct cu electrodul si comunicati comerciantului specializat orice
reactii de incompatibilitate!

-Nu utilizati electrozi cu gelul uscat.

- Nu folositi electrozii o perioada mai lunga decat cea NEEEnEEEn|
nscrisa pe punga de ambalare! - -

-Folositi fiecare electrod o singura data. In cazul H
unei reutilizari, puterea de lipire si proprietatile H
electrice pot fi insuficiente. Tn plus, exista riscul
unei infectii de la un pacient la altul.

Dok Nr.:
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-Pentru procedurile imagistice cu raze X, utilizati
numai electrozi adecvati si marcati corespunzator.
Punga de ambalare a acestora este marcata cu
simbolul ,radiotranslucent”.

X-ray

- Pentru aplicatiile de imagistica prin rezonanta mag-
neticd (IRM) utilizati doar electrozi EKG adecvati.
Punga de ambalare a acestora este marcata cu
simbolul "MR Conditional”. Respectati in acest caz
neaparat "instructiunile de siguranta IMR”.

Instructiuni de siguranta IRM pentru electrozi MR-Conditional
Tn cadrul unor investigatii neclinice, s-a demonstrat faptul c& electro-
zii EKG sunt MR Conditional. Un pacient pe care sunt atasati acesti
electrozi EKG poate fi examinat intr-un sistem IRM cu urmatoarele
specificatii:
« camp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla si
gradient de camp spatial maxim de 12.800 G/cm (128 T/m)
produs de fortd maxim de 231 T?/m
rata specifica de absorbtie (SAR) maxima estimata teoretic ca medie
pentru intregul corp (WBA) de

2 W/kg (Normal Operating Mode) sau

4 Wi/kg (First Level Controlled Operating Mode)

in cazul conditiilor de investigare indicate mai sus, se asteapta ca dupa
15 minute de regim de functionare continua IRM, electrozii EKG sa
genereze o crestere a temperaturii de mai putin de
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) sau 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) creste-
re a temperaturii cauzata de nalta frecventa cu o
crestere a temperaturii de fundal de cca 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla) sau 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) sau 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) crestere a
temperaturii cauzata de inalta frecventa cu o
crestere a temperaturii de fundal de cca 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
sau 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
in cadrul unor investigatii neclinice, la imaginea cu o secventa gradient
echo puls si un sistem IRM 3 Tesla, produsul a generat un artefact de
imagine intr-un cerc cu o raza de cca 4,79 mm in jurul electrodului EKG.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Electrozii pot fi utilizati doar de un medic sau de personal medical
specializat instruit in mod corespunzator.
- Alegeti pentru aplicatia dumneavoastra de diagnosticare sau moni-
torizare puncte de aplicare favorabile.
-Asigurati-va ca punctele de aplicare sunt curate, uscate si fara
pilozitate. (1)
-Nu utilizati lichide pe baza de solventi pentru a curata pielea,
deoarece acesti agenti pot produce reactii la nivelul pielii atunci cand
sunt inclusi sub electrod.

La utilizarea electrozilor cu buton de apasare si a electrozilor cu racord

pentru stecher de 4 mm:
3 ﬁﬁ
.
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- Conectati cablurile catre pacient cu electrozii (2).

-Desprindeti electrodul de pe folia de protectie (3) si pozitionati elec-
trodul pe piele (4).

-Fixati materialul suport al electrodului cu degetul pe piele, cu miscari
circulare, pana cand se lipeste complet (5).

5

La utilizarea electrozilor cu piesa de racordare:
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- Desprindeti electrodul de pe folia de protectie (2) si pozitionati elec-
trodul pe piele (3).

22

-Conectati clema de contact cu electrozii. Piesele de racordare ar
trebui sa fie orientate in directia cablurilor catre pacient, pentru a
preveni rotirea sau ridicarea electrodului (4).

- Fixati materialul suport al electrodului cu degetul pe piele, cu miscari
circulare, pana cand se lipeste complet (5).

-Tncepeti EKG-ul.

-Dupa utilizare, indepartati electrodul cu grija, cu o singurd mana, iar
cu cealalta tineti pielea de sub electrod. Smulgerea sau desprinde-
rea rapida pot produce leziuni ale pielii. Acordati o atentie sporita
atunci cand pielea este foarte sensibila, in special la copii, dar si la
pacientii mai in varsta, la diabetici sau la pacientii carora li s-au ad-
ministrat pentru o perioada mai indelungatd medicamente specifice,
care pot provoca efecte adverse la nivelul pielii.

- Pastrati toti electrozii pe care nu fi folositi direct intotdeauna in punga
originala. Inchideti punga deschisa, indoind-o de doud ori la capatul
deschis.

-Dupa deschiderea pungii, folositi electrozii in decurs de 7 zile!

-Eliminati produsul la deseuri conform reglementarilor locale sau pre-
vederilor unitatii spitalicesti sau medicale.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tari cu
sistem de reglementare identic (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale); daca in timpul utilizarii acestui produs sau in
urma utilizarii sale a survenit un incident grav, va rugam sa il semnalati
producétorului si/sau reprezentantului sdu autorizat, precum si autori-
tatii dumneavoastra nationale.

EKG elektrody

Tento dokument si precitajte a uschovajte. Zabezpecte, aby vsSetky
osoby, ktoré pouzivaju tento produkt, poznali vSetky pokyny obsiahnuté
v tomto dokumente a porozumeli im.

UCEL

EKG elektrédy su ako prislusenstvo uréené na pouzitie s EKG zaria-
deniami. EKG elektrédy st nesterilné, uréené len na jedno pouzitie na
neporudenu (nezranentl) kozu a pouzivaju sa na prevedenie EKG-sig-
nalov od pacienta.

POZOR

-Nepouzivajte, ak datum exspiracie vyrobku uplynul.

-Dbajte na predpisany postup vyrobcu elektrochirurgického alebo
monitorovacieho zariadenia, aby ste minimalizovali nebezpecenstvo
vzniku popalenin na miestach aplikacie elektrod pocas elektrochi-
rurgického zakroku!

-Elektrédy neumiestriujte na miestach na kozi, ktoré su zapalené,
maju lézie alebo akékolvek poranenia alebo na kozi, ktora je zata-
Zena alebo poskodena napriklad vplyvom uzivania liekov!

-Elektrédy nepouzivajte u pacientov so znamou iritdciou kozZe v pria-
mom kontakte s elektrédou a akékolvek reakcie z neznasanlivosti
hlaste obchodnému zastupcovi!

-Elektrédy nepouzivajte, ak je gél vysuseny!

- Elektrody nepouzivajte po datume spotreby uvede- R
nom na obalovom vrecku!

-Kazdu elektrodu pouzite len raz. Pri opatovnom po- HHH
uziti mézu byt lepivost a elektrické vlastnosti nedo- L
stato¢né. Okrem toho hrozi riziko krizovej infekcie
z jedného pacienta na druhého.

-Pri réntgenovom snimani pouzivajte iba na tento
ucel vhodné a prislusne oznacené elektrédy. Su
oznacené symbolom ,priepustné pre Ziarenie" na
obalovom vrecku.

T
T
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- Pri pouziti v zobrazovani MR pouzivaijte iba na ten-
to Ucel vhodné EKG elektrody. Su oznacené sym-
bolom ,MR Conditional“ (podmiene¢ne bezpecné
v prostredi MR) na obalovom vrecku. V tomto
pripade bezpodmienecne dbajte na bezpecnostné
pokyny pre pouzitie v prostredi MR.
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Bezpecnostné pokyny pre pouzitie v prostredi MR pre elektrody
s oznac¢enim MR-Conditional
V neklinickom skusani bolo dokazané, Zze EKG elektrédy su podmie-
necne bezpec¢né v prostredi MR. Pacient, ktory ma aplikované tieto
EKG elektrody, méze byt vySetreny systémom MR s nasledujicimi
$pecifikaciami:
statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla a
maximalny priestorovy gradient pola 12 800 G/cm (128 T/m)
maximalny silovy produkt 231 T?/m
teoreticky odhadovana maximalna celotelova spriemerovana (WBA)
$pecificka miera absorpcie (SAR)

2 W/kg (Normal Operating Mode) alebo

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Pri horeuvedenych podmienkach vySetrenia sa o¢akava, Zze EKG elek-
trédy vytvoria po 15 minutach trvalej prevadzky MR maximalny narast
teploty niz8i ako

1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) alebo 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) narast

teploty podmieneny vysokou frekvenciou s

narastom teploty pozadia cca 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) alebo

2,5°C (4 W/kg, 1,5 Tesla),

1,3 °C (2 W/kg, 3 Tesla) alebo 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) narast

teploty podmieneny vysokou frekvenciou s narastom teploty po-

zadia cca 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) alebo 1,8 °C (4 W/kg, 3 Tesla).
V neklinickych skusaniach vytvoril tento vyrobok pri snimani sekven-
ciou impulzov gradientového echa a systémom MR 3-Tesla obrazovy
artefakt s okruhom cca 4,79 mm okolo EKG elektrody.

POKYNY PRE POUZIVANIE
Elektrody smu byt pouzivané iba lekarmi alebo prislusne vyskolenym
zdravotnickym odbornym personalom.
- Zvolte miesto aplikacie vhodné pre diagnézu alebo monitorovanie.
-Overte si, ¢i st miesta aplikacie Cisté, suché a bez ochlpenia. (1)
-Na Cistenie koZe nepouzivajte Ziadne tekutiny s obsahom rozpusta-
diel, pretoze takéto prostriedky mézu v pripade uzavretia pod elek-
trédou sposobit reakciu koze.

Pri pouziti patentkovych elektrod a elektrod s pripojenim pre 4 mm
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- Spojte vedenia pacienta s elektrédami (2).

-Uvolnite elektrodu od ochrannej folie (3) a elektrédu umiestnite na
kozu (4).

- Zafixujte nosny material elektrédy kruhovymi pohybmi prstom na
kozi, az kym nebude uplne prilepena (5).

Pri pouziti elektrod s pripojovacou pléskou:

S
/. @

-Odlepte elektrodu od ochrannej folie (2) a elektrédu umiestnite na
kozu (3).

-Spojte kontaktné svorky s elektrédami. Pripojovacie plosky by mali
byt nasmerované v smere vedeni pacienta, aby sa predislo skruteniu
alebo nadvihnutiu elektrody (4).

- Zafixujte nosny material elektrédy kruhovymi pohybmi prstom na
kozi, az kym nebude Uplne prilepena (5).

-Zacnite s EKG.

-Elektrédu po pouziti opatrne odstrarite jednou rukou a pokozku pod
fiou podoprite druhou rukou. Tahanie alebo rychle stiahnutie mézu
sposobit poranenie koze. Davajte mimoriadny pozor, ak je koza nad-
merne citliva, hlavne u deti, ale aj u starSich pacientov, diabetikov
alebo pacientov, ktori dIhi ¢as uzivaju Specifické lieky, ktoré mézu
vyvolavat liekmi indukované neziaduce G€inky na kozi.

-Vsetky elektrody, ktoré bezprostredne nepotrebujete, si vzdy uscho-
vajte v pévodnom vrecku. Otvorené vrecko uzavrite tak, Ze ho na
otvore dvakrat prelozite.

-Elektrody spotrebujte do 7 dni po otvoreni vrecka!

2

- Produkt zlikvidujte podfa miestnych predpisov alebo podla protokolu
nemochnice, resp. zdravotnickeho zariadenia.

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej unii a krajinach
s identickym reguladnym systémom (nariadenie (EU) 2017/745 o zdra-
votnickych poméckach); ked sa pocas pouzivania tohto produktu ale-
bo v dosledku jeho pouzivania vyskytne zavazny pripad, ohlaste to
prosim vyrobcovi a/alebo jeho splnomocnenému zastupcovi a vaSmu
narodnému uradu.

EKG ELEKTRODE

Preberite ta dokument in ga shranite. Prepri¢ajte se, da vse osebe,
ki uporabljajo ta pripomocek, poznajo in razumejo napotke v tem
dokumentu.

NAMEN

EKG elektrode so predvidene kot dodatna oprema pri uporabi naprav
za snemanje EKG. EKG elektrode niso sterilne, namenjene so za en-
kratno uporabo na zdravi (neposkodovani) kozi in se uporabljajo za
odvajanje signalov EKG od bolnika.

POZOR
-Pripomocka ne uporabljajte po izteku datumu roka uporabnosti.
-Upostevajte postopke, ki jih predpisuje proizvajalec elektrokirurske ali

nadzorne naprave, da ¢im bolj zmanj$ate nevarnost opeklin na mes-
tih, kjer so namescene elektrode v ¢asu elektrokirurskega posega!l

-Elektrod ne postavljajte na tista mesta na kozi, ki so vneta, imajo
lezije ali kakrsne koli poskodbe ali ki so na primer prizadeta zaradi
jemanja zdravil, prav tako jih ne namescajte na poskodovano kozZo!

-Elektrod ne uporabljajte pri bolnikih z znanimi drazenji koze, kadar so
v neposrednem stiku z elektrodo, in vsakrsne reakcije zaradi nezdru-
Zljivosti javite trgovcu!

-Ce se je gel posusil, elektrod ne uporabljajte!

-Elektrod ne uporabljajte dalj ¢asa, kot je navedeno R
na embalazni vrecki!

-Vsako elektrodo uporabite le enkrat. V primeru HHH
ponovne uporabe je lahko elektroda slabo pri- L
lepljena, elektricne zmogljivosti pa so nezadostne.
Poleg tega obstaja nevarnost navzkrizne okuzbe
med bolniki.

- Pri rentgenskem slikanju uporabite le elektrode, ki
so primerne za ta namen in so ustrezno oznacene.
Te so oznacene s simbolom »prepustno za rent-
genske Zarke« na embalazni vrecki.

T
T
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- Pri magnetnoresonan¢ni tomografiji (MRI) uporabi-
te le EKG elektrode, ki so primerne za ta namen. Te
so0 oznadene s simbolom »pogojno varno za MRI«
na embalazni vrecki. V tem primeru nujno uposte-
vajte »Varnostne napotke glede MRI«.

Varnostni napotki glede MRI za elektrode, ki so pogoje varne za
uporabo pri MRI
Neklini¢na preskusanja so pokazala, da so EKG elektrode pogojno var-
ne za uporabo pri MRI. Bolnika, na katerem so name$cene EKG elek-
trode, je s sistemi MRI dovoljeno slikati, ¢e so izpolnjeni naslednji pogoji:
staticno magnetno polje 1,5 tesla in 3 tesla; in
najvedji prostorski gradient polja 12.800 G/cm (128 T/m);
najvecja proizvedena mo¢ 231 T?/m;
teoreti¢no ocenjena najvecja povprecna stopnja specificne absorp-
cije (SAR) glede na celotno telo

2 W/kg (Normal Operating Mode) ali

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode).
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Pri zgoraj navedenih pogojih preskusanja se pricakuje, da EKG elek-
trode po 15 minutah slikanja z sistemom MRI povzrocijo najvisji dvig
temperature za manj kot
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) ali z visoko frekvenco pogojen dvig
temperature 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla)
s porastom temperature v ozadju za pribl. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
ali 2,5 °C (4 Wikg, 1,5 Tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) ali z visoko frekvenco pogojen dvig tem-
perature 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla)
s porastom temperature v ozadju za pribl. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla)
ali 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
Neklini¢na preskusanja so pokazala, da izdelek pri slikanju s pulznim
zaporedjem gradientnega odmeva in sistemom MRI z jakostjo 3 testa
na sliki ustvari artefakt z obsegom 4,79 mm koli EKG elektrode.

NAVODILA ZA UPORABO
Elektrode sme uporabljati le zdravnik ali ustrezno usposobljeno zdra-
vstveno osebje.
-|zberite mesta za namestitev, ki ustrezajo diagnosti¢ni ali nadzorni
uporabi.
-Zagotovite, da so mesta za namestitev Gista, suha in brez dlak. (1)
-Za cis¢enje koze ne uporabljajte tekocin, ki vsebujejo topila, saj
bi taka sredstva lahko povzrocila reakcije na kozi, e bi bila pod
elektrodo.

Pri uporabi elektrod s pritiskaci in elektrod s priklju¢kom za vti¢ veli-
kosti 4 mm:
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-Bolnikovo napeljavo poveZite z elektrodami (2).

-Elektrodo odlepite z zas¢itne folije (3) in jo postavite na kozo (4).

-Nosilni material elektrode fiksirajte s prstom in kroznimi gibi, da se
dobro prilepi na kozo (5).

Pri uporabi elektrod s prikljuénim jezi¢kom:
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- Elektrodo odlepite z zas¢itne folije (2) in jo postavite na kozZo (3).

-Kontaktne sponke povezite z elektrodami. Priklju¢ni jezi¢ki morajo
biti usmerjeni proti bolnikovi napeljavi, da preprecite zasuk ali dvig
elektrode (4).

- Nosilni material elektrode fiksirajte s prstom in kroznimi gibi, da se
dobro prilepi na kozo (5).

-Zacnite s snemanjem EKG.

- Po uporabi elektrode z eno roko previdno odstranite, z drugo roko pa
pri tem podpirajte koZo pod elektrodo. Vlecenje ali hiter poteg lahko
povzroéi poSkodbe koZe. Posebej bodite pozorni v primeru, ¢e je
koza preobcutljiva, zlasti pri otrocih ter tudi starej$ih bolnikih, slad-
kornih bolnikih ali bolnikih, ki so dalj ¢asa jemali doloCena zdravila,
ki imajo lahko neZelene ucinke na kozo.

-Vse elektrode, ki jih ne potrebujete takoj, naj bodo vedno shranje-
ne v originalni vrecki. Odprto vrecko zaprite tako, da jo pri odprtini
dvakrat zapognete.

- Elektrode uporabite v roku 7 dni po odprtju vrecke!

- Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi ali pravili bolni$nice
oz. zdravstvene ustanove.

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in drzavah z enakim
regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih); med uporabo tega pripomocka ali zaradi njegove uporabe
pride do resnega incidenta, o tem takoj poroc¢ajte proizvajalcu in/ali
njegovemu zastopniku ter pristojnemu nacionalnemu uradu.
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EKG elektrode
Procitajte ovaj dokument i sacuvajte ga. Uverite se da su sva lica koja
koriste ovaj proizvod upoznata sa napomenama u ovom dokumentu
i da ih razumeju.

NAMENA

EKG elektrode su predvidene kao dodatni pribor za primenu sa EKG
uredajima. EKG elektrode nisu sterilne, namenjene su iskljucivo
za jednokratnu upotrebu na intaktnoj (neostecenoj) kozi i sluze za
odvodenje EKG signala od pacijenta.

PAZNJA
-Nemojte koristiti proizvod ako mu je istekao rok upotrebe.
-Pridrzavajte se procedure koju je propisao proizvodaé

elektrohirurSkog uredaja ili uredaja za pracenje kako bi se na
najmanju meru svela opasnost od opekotina na mestima postavljanja
elektroda tokom elektrohirurS§kog zahvata!

-Nemojte postavljati elektrode na mesta na koZi koja su zapaljena, na
kojima se nalaze lezije ili povrede bilo koje vrste ili na primer na kozi
koja je opterecena ili oSte¢ena usled uzimanja lekova!

-Nemojte koristiti elektrode kod pacijenata sa poznatim iritacijama
koze u direktnom kontaktu sa elektrodama i struénom prodavcu
prijavite ukoliko se jave bilo kakve reakcije nastale usled
nekompatibilnosti!

-Nemojte koristiti elektrode sa isusenim gelom!

-Nemojte koristiti elektrode duze nego $to je IR
navedeno na kesici pakovanja! |

- Svaku elektrodu iskoristite samo jednom. U slucaju HEEEH
ponovljene upotrebe snaga lepljenja i elektricna -
svojstva mozda ¢e biti nezadovoljavaju¢a. Sem
toga, postoji rizik od unakrsne infekcije izmedu
pacijenata.

-Kod rentgenskih snimaka koristite samo elektrode
koje su za to pogodne i koje imaju odgovarajuéu
oznaku. One su oznacene simbolom "propusno za
rentgenske zrake" na kesici pakovanja.

-Za upotrebu kod MRT (magnetne rezonantne
tomografije) koristite isklju¢ivo EKG elektrode koje
su za to podesne. One su oznacene simbolom
"Uslovljeno MR-om" na kesici pakovanja. U tom
sluc¢aju obavezno vodite racuna o "Bezbednosnim
napomenama vezanim za MRT".

Bezbednosne napomene vezane za MRT za elektrode uslovljene
MR-om
Neklini¢ka ispitivanja su potvrdila da su EKG elektrode uslovljene MR-
om. Pregled pacijenta na kom su postavljene te EKG elektrode moguce
je izvrsiti koriséenjem MRT sistema sa slede¢im specifikacijama:
« statitko magnetno polje od 1,5 teslii 3 tesle i
+ maksimalni prostorni gradijent polja od 12.800 G/cm (128 T/m)
» maksimalni proizvod snage od 231 T?/m
« teoretski procenjena maksimalna specifiéna stopa apsorpcije
(SAR) sa prosekom za celo telo (WBA)
2 W/kg (normalni rezim rada) ili
4 W/kg (prvostepeni kontrolisani rezim rada)

Kod gore navedenih uslova pregleda ocekuje se da EKG elektrode

nakon neprekidnog rada sa MRT od 15 minuta proizvedu maksimalni

porast temperature manji od
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesli) ili 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesli) porast
temperature uslovljen visokom frekvencijom sa pozadinskim
porastom temperature od pribl. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesli)ili 2,5 °C
(4 Wikg, 1,5 tesli), 1,3 °C (2 W/kg, 3 tesle) ili 2,7 °C (4 W/kg,
3 tesle) porast temperature uslovljen visokom frekvencijom sa
pozadinskim porastom temperature od pribl. 0,9 °C (2 W/kg,
3 tesli)ili 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesle).
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U neklinickim ispitivanjima ovaj proizvod je kod snimanja sa impulsnom
sekvencom gradijenta eha i MRT sistemom od 3 tesle proizveo artefakt
slike u krugu od pribl. 4,79 mm oko EKG elektrode.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Ove elektrode smeju da primenjuju samo lekar ili adekvatno obu¢eno
struéno medicinsko osoblje.
-Za primenu u dijagnostici i u svrhu prac¢enja izaberite pogodna mesta
za postavljanje.
-Uverite se da je mesto postavljanja Cisto, suvo i da nije prekriveno
dlakama. (1)
-Za Cisc¢enje koze nemojte koristiti te€nosti koje sadrze rastvarace
jer takva sredstva mogu da dovedu do reakcije na koZzi ukoliko se
nalaze ispod elektrode.

Prilikom kori$¢enja elektroda sa dugmetom i elektroda sa prikljuckom
za utika¢ od 4 mm:
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-Povezite kablove za pacijenta sa elektrodama (2).

-lzvadite elektrodu iz zastitne folije (3) i postavite elektrodu na kozu
(4).

-Kruznim pokretima prstom fiksirajte materijal nosaca elektrode na
kozi dok se u potpunosti ne zalepi (5).

Prilikom kori$éenja elektroda sa prikljuénom spojkom:

S cA ~— :
[- o j A @
J ‘Q?a(\ % )

-Izvadite elektrodu iz zastitne folije (2) i postavite elektrodu na kozu
(3).

-Povezite kontaktne stezaljke sa elektrodama. Priklju¢ne spojke
treba da budu postavljene u pravcu kablova za pacijenta kako bi se
sprecilo deformisanje ili podizanje elektrode (4).

-Kruznim pokretima prstom fiksirajte materijal nosaca elektrode na
kozi dok se u potpunosti ne zalepi (5).

-Zapoc¢nite sa EKG snimanjem.

-Nakon upotrebe pazljivo odstranite elektrodu jednom rukom, a
drugom rukom pritom drZite kozu koja se nalazi ispod. Naglo ili brzo
skidanje moze dovesti do povreda koZze. Narocito vodite racuna ako
je koza prekomerno osetljiva, pogotovo kod dece, ali i kod starijih
pacijenata, dijabeti¢ara ili pacijenata koji su duze vreme uzimali
odredene lekove koji mogu da izazovu nezeljene efekte na kozi.

- Sve elektrode koje nisu odmah potrebne uvek ¢uvajte u originalnoj
kesici. Zatvorite otvorenu kesicu tako Sto cete je dvaput presaviti
na otvoru.

- Iskoristite elektrode u roku od 7 dana nakon otvaranja kesice!

-Odlozite ovaj proizvod na otpad u skladu sa lokalnim regulativama
ili propisima bolnice odn. zdravstvene ustanove.

Za pacijenta/korisnika/tre¢e strane u Evropskoj uniji i drzavama
sa identi¢nim regulativnim sistemom (Uredba (EU) 2017/745 o
medicinskim sredstvima); ako se tokom ili usled upotrebe ovog
proizvoda dogodi ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu i/ili
njegovom ovlaséenom predstavniku i Vasoj nadleznoj drzavnoj sluzbi.

EKG-elektroder

Las och spara detta dokument. Se till att alla personer som anvan-
der den har produkten kanner till och forstar anvisningarna i det har
dokumentet.

AVSEDD ANVANDNING
EKG-elektroder ar avsedda som tillbehér fér anvandning tillsammans
med EKG-apparater. EKG-elektroder ar osterila, avsedda enbart for

engangsbruk pa intakt (oskadad) hud och ar avsedda till avledning av
EKG-signaler fran patienter.

VIKTIGT

-Anvand inte produkten om utgangsdatum har passerats.

- Folj bruksanvisningarna fran elektrokirurgi- eller évervakningsappa-
ratens tillverkare, for att minimera risken fér brannskador vid elek-
troder under elkirurgiska ingrepp!

-Placera inte elektroderna pa hud som ar inflammerad, sarig eller
pa nagot satt skadad eller hud som ar paverkad eller skadad av
lakemedelsintag!

-Anvand inte elektroderna till patienter med kanda hudirritationer fran
direkt elektrodkontakt, och anmal alla inkompatibilitetsreaktioner till
leverantoren!

-Anvand inga elektroder med uttorkad gel!

-Anvand inte elektroderna langre @an vad som anges R
pa forpackningspasen!

-Varje elektrod far anvandas endast en gang. Vid HHH
férnyad anvandning finns risk att haftformaga och L

T
T
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elektriska egenskaper ar otillrackliga. Dessutom < h
finns risk for korskontaminering mellan patienter.
-Anvand endast elektroder med lamplig och motsva-
rande markning vid réntgenavbildning. Detta anges
med symbolen "translucent” pa forpackningspasen. X-ray

-Anvand endast EKG-elektroder med lamplig
markning vid MR-undersokning. Detta anges med
symbolen "MR-villkorlig” (MR Conditional) pa for-
packningspasen. | detta fall maste "MR-sakerhets-
information” ovillkorligen beaktas.

MR-sékerhetsinformation for MR-villkorliga elektroder
Icke-kliniska prévningar har visat att EKG-elektroderna ar MR-villkorli-
ga. En patient med dessa EKG-elektroder applicerade kan understkas
i ett MR-system med foljande specifikationer:
statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla och 3 tesla
maximalt spatialt gradientfalt pa 12 800 G/cm (128 T/m)
maximal kraftprodukt pa 231 T2/m
teoretiskt uppskattad maximal genomsnittlig specifik absorptions-
hastighet (SAR) for helkropp pa i medeltal

2 W/kg (Normal Operating Mode) eller

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Vid ovan angivna undersokningsvillkor férvantas EKG-elektroderna
efter 15 minuters MR-undersokning skapa en maximal temperaturok-
ning pa mindre an
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) HF-re-
laterad temperaturékning med en
okning av bakgrundstemperaturen pa cirka 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 tesla) eller 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3°C (2 W/kg, 3 tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) HF -relaterad
temperaturékning med en
okning av bakgrundstemperaturen pa cirka 0,9 °C (2 W/kg,
3 tesla) eller 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
| icke-kliniska produkter visade produkten vid absorption med en gra-
dientekopulssekvens och ett 3 tesla MR-system en bildartefakt i en
omkrets pa cirka 4,79 mm runt EKG-elektroden.

BRUKSANVISNING
Elektroderna far endast anvandas av lakare eller annan lampligt utbil-
dad sjukvardspersonal.
-Valj placeringsstéllen som passar aktuellt diagnos- eller évervak-
ningssyfte.
- Kontrollera att placeringsstéllena ar rena, torra och fria fran harvaxt. (1)
-Anvand inga vatskor med I6sningsmedel till hudrengdring, eftersom
sadana medel kan orsaka hudreaktioner om de stangs in under
elektroden.

Vid anvandning av tryckknappselektroder och elektroder med anslut-
ning fér 4 mm-kontakt:
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-Anslut patientkablarna till elektroderna (2).

-Lossa elektroden fran skyddsfolien (3) och placera elektroden pa
huden (4).

VA

-Fixera elektrodens bararmaterial med fingret med cirkelrorelser pa
Vid anvéandning av elektroder med kontakttunga:
o

huden tills vidhaftningen ar fullstandig (5).
5

-Lossa elektroden fran skyddsfolien (2) och placera elektroden pa
huden (3).

- Anslut kontaktklammorna till elektroderna. Kontakttungorna ska vara
placerade mot patientkablarna, for att férhindra att elektroderna vrids
eller lossnar (4).

-Fixera elektrodens bararmaterial med fingret med cirkelrorelser pa
huden tills vidhaftningen &r fullstandig (5).

-Borja med EKG:et.

- Ta efter anvandning forsiktigt bort elektroden med ena handen, sam-
tidigt som du stéder den underliggande vavnaden med den andra.
Om man rycker eller drar loss den for snabbt kan huden skadas.
Var sarskilt forsiktig vid mycket kanslig hud, sarskilt hos barn men
aven hos aldre patienter, diabetiker eller patienter som under langre
tid har tagit lakemedel som kan leda till att lakemedelsinducerade
biverkningar uppkommer pa huden.

-Forvara alltid alla elektroder som inte omedelbart behdvs i origi-
nalpasen. Stang 6ppnade pasar genom att vika om Gppningen tva
ganger.

-Anvand elektroderna inom 7 dagar nér pasen 6ppnats!

-Kassera produkten i enlighet med lokala riktlinjer eller sjukhusets
eller klinikens riktlinjer.

2

For en patient/anvandare/tredje part i den Europeiska unionen och i
lander med identiskt regleringssystem (férordning [EU] 2017/745 om
medicintekniska produkter): Om en allvarlig incident uppkommer un-
der anvandning av denna produkt eller pa grund av dess anvandning,
informera tillverkaren och/eller dess representant och nationell behorig
myndighet om detta.

Elektrode EKG

Baca dan simpan dokumen ini. Pastikan setiap orang yang
menggunakan produk ini mengetahui dan memahami informasi yang
terdapat dalam dokumen ini.

TUJUAN PENGGUNAAN

Elektrode EKG dimaksudkan sebagai aksesori untuk digunakan
dengan alat EKG. Elektrode EKG tidak steril, hanya ditujukan untuk
sekali pakai pada kulit yang utuh (tidak cedera) dan digunakan untuk
mengambil sinyal EKG dari pasien.

PERHATIAN

-Jangan digunakan jika produk telah kedaluwarsa.

-Perhatikan prosedur yang ditetapkan oleh produsen untuk alat
bedah listrik atau alat pemantau untuk meminimalkan bahaya
terbakar di lokasi pemasangan elektrode selama operasi dengan
alat bedah listrik berlangsung!

-Jangan tempatkan elektrode di bagian kulit yang mengalami
peradangan, lesi, atau terluka dengan jenis apa pun, atau di bagian
kulit yang stres atau rusak akibat konsumsi obat-obatan!
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-Jangan gunakan elektrode dengan kontak elektrode langsung pada
pasien dengan riwayat iritasi kulit dan hubungi produsen apabila
terdapat reaksi ketidaksesuaian apa pun!

-Jangan gunakan elektrode dengan gel yang sudah mengerlng'

-Jangan gunakan elektrode lebih lama dari waktu [H{.FH nl
yang tertera di kantong kemasan! -

-Jangan memakai ulang setiap elektrode. Jika HEEEH
elektrode dipakai ulang, daya rekat dan sifat H

T

elektrisnya dapat tidak memadai. Selain itu, juga < h
ada risiko penularan antar pasien.
-Hanya gunakan elektrode yang sesuai dan berlabel
sesuai untuk radiografi. Hal ini ditandai dengan
simbol “Kompatibel rontgen” di kantong kemasan. X-ray

-Hanya gunakan elektrode EKG yang sesuai untuk
penggunaan MRI. Hal ini ditandai dengan simbol
“Beryarat MR” di kantong kemasan. Dalam hal ini,
“Petunjuk keamanan MRI” harus diperhatikan.

Petunjuk keamanan MRI untuk elektrode bersyarat MR
Pengujian non-klinis harus menunjukkan bahwa elektrode EKG
termasuk bersyarat MR. Seorang pasien yang dipasangi elektrode
EKG dapat diskrining dalam sistem MRI dengan beberapa spesifikasi
berikut:
« medan magnet statis sebesar 1,5 tesla dan 3 tesla, serta
« gradien medan ruang maksimal 12.800 G/cm (128 T/m)
« produk energi maksimal 231 T?/m
« laju penyerapan spesifik (SAR) rata-rata seluruh badan maksimal
(WBA) yang diperkirakan secara teoretis
2 W/kg (Mode Pengoperasian Normal) atau
4 W/kg (Mode Pengoperasian Terkontrol Level Pertama)

Dalam kondisi skrining yang disebutkan di atas, diharapkan bahwa 15
menit setelah pengoperasian MRI yang terus-menerus, elektrode EKG
akan menghasilkan peningkatan suhu maksimum kurang dari
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) atau 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla)
peningkatan suhu terkait HF dengan
peningkatan suhu latar belakang sekitar 1,2 °C (2 W/kg,
1,5 tesla) atau 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3°C (2 W/kg, 3 tesla) atau 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) peningkatan
suhu terkait HF dengan peningkatan suhu latar belakang sekitar
0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) atau 1,8 °C (4 W/kg, 3 tesla).
Dalam pengujian non-klinis, artefak citra disebabkan oleh luas alat
sekitar 4,79 mm dari elektrode EKG saat di-rontgen dengan urutan
denyut echo gradien dan sistem MRI 3 tesla.

INSTRUKSI PENGOPERASIAN
Elektrode hanya boleh digunakan oleh dokter atau staf ahli medis
terlatih.
- Pilih lokasi penempatan yang nyaman untuk aplikasi diagnostik atau
pemantauan Anda.
-Pastikan bahwa lokasi penempatan bersih, kering, dan bebas
rambut. (1)
-Jangan gunakan cairan berbasis larutan untuk membersihkan kulit
karena agen tersebut dapat menyebabkan reaksi kulit saat tertutup
di bawah elektrode.

Saat menggunakan elektrode berknop tekan dan elektrode dengan
konektor untuk steker 4 mm:

PG 2
= é?s\

-Hubungkan kabel sadapan pasien ke elektrode (2).

-Lepaskan elektrode dari foil pelindung (3) dan posisikan elektrode
di atas kulit (4).

-Pasang bahan subtrat elektrode dengan gerakan jari memutar di
atas kulit hingga bahan melekat sepenuhnya (5).

Saat menggunakan elektrode dengan tali penghubung:
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-Lepaskan elektrode dari foil pelindung (2) dan posisikan elektrode
di atas kulit (3).

-Hubungkan konektor klip ke elektrode. Tali penghubung harus
mengarah ke kabel sadapan pasien untuk mencegah tali terpuntir
atau terangkat (4).

-Pasang bahan subtrat elektrode dengan gerakan jari memutar di
atas kulit hingga bahan melekat sepenuhnya (5).

-Mulai aktifkan EKG.

- Setelah digunakan, lepaskan elektrode dengan satu tangan secara
hati-hati lalu tahan kulit di bawahnya dengan tangan yang lain.
Menarik secara kasar dapat menyebabkan kerusakan pada kulit.
Berhati-hatilah apabila kulit terlalu sensitif, terutama pada pasien
anak-anak, lansia, pasien penderita diabetes atau pada pasien
yang telah mengonsumsi obat tertentu untuk waktu yang lama dapat
menyebabkan efek samping yang ditimbulkan oleh obat pada kulit.

-Selalu simpan elektrode yang tidak segera diperlukan di dalam
kantong kemasan aslinya. Tutup kantong yang telah dibuka dengan
melipatnya dua kali di bagian bukaannya.

-Gunakan elektrode dalam waktu 7 hari segera setelah dibuka!

-Buang produk sesuai dengan peraturan setempat atau peraturan
rumah tangga atau fasilitas kesehatan.

Untuk pasien/pengguna/pihak ketiga di Uni Eropa dan di negara-
negara dengan sistem perundang-undangan yang sama (Regulasi
(UE) 2017/745 tentang alat medis); jika selama penggunaan alat ini
atau sebagai akibat dari penggunaannya, terjadi insiden serius, silakan
laporkan hal ini kepada produsen dan/atau perwakilan resminya, dan
ke lembaga yang berwenang di negara Anda.
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EKG-elektroder

Les dette dokumentet og ta vare pa det. Serg for at alle personer som
bruker dette produktet, kjenner og har forstatt de merknadene som er
oppfert i dette dokumentet.
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BRUKSFORMAL

EKG-elektroder er tilbehar under bruk av EKG-apparater. EKG-elektro-
dene er ikke sterile, kun beregnet pa engangsbruk pa intakt (uskadd)
hud; de har til oppgave a avlede EKG-signaler fra pasienten.

OBS

-Ma ikke brukes hvis produktet er utgatt pa dato.

-Fglg den fremgangsmaten som produsenten av det elektrokirurgiske
apparatet eller overvakingsapparatet har foreskrevet, slik at faren for
forbrenninger pa stedene hvor elektrodene plasseres reduseres til et
minimum under det elektrokirurgiske inngrepet!

- Elektrodene ma ikke plasseres pa hudpartier med noen form for be-
tennelse, lesjoner eller sar, eller pa hud som er belastet eller skadet
for eksempel pa grunn av medikamentinntak!

-Du ma ikke bruke elektrodene med direkte elektrodekontakt hos
pasienter med kjent hudirritasjon, og meld fra til den spesialiserte
forhandleren om enhver uforlikelighetsreaksjon!

-Du ma ikke bruke elektroder med inntgrket gel!

Ved bruk av trykknappelektroder og elektroder med tilkobling for 4 mm
stopsel:

o

-Koble pasientledningene til elektrodene (2).

-Lasne elektroden fra beskyttelsesfolien (3) og posisjoner elektroden
pa huden (4).

-Fest elektrodens festemateriale med fingeren i sirklende bevegelser
pa huden til den er klistret fullstendig til huden (5).

Ved bruk av elektroder med tilkoblingslask:

=

o

e ot

-Du ma ikke bruke elektrodene lenger enn det som R
er oppfert pa pakningens pose!
-Alle elektroder skal kun brukes én gang. Hvis de HH
brukes pa nytt, kan klebekraften og de elektriske L
egenskapene veere utilstrekkelige. Dessuten er det
fare for kryssinfeksjon fra en pasient til en annen.
-Bruk bare elektroder som er egnet og riktig merket
for rgntgenbilder. De er merket med symbolet
"Stralingsgjennomskinnelig" pa pakningens pose.

T
1T
1T

-Ved MR-bruksomrader skal det kun brukes
EKG-elektroder som er egnet til dette. De er merket
med symbolet "MR-betinget" pa pakningens pose.
Veer i alle tilfeller oppmerksom pa "MR-sikkerhets-
anvisninger".

MR-sikkerhetsanvisninger for MR-betingede elektroder
| ikke-kliniske kontroller ble det pavist at EKG-elektrodene er MR-be-
tingede. En pasient som har fatt disse EKG-elektrodene plassert, kan
undersgkes i et MR-system med de fglgende spesifikasjonene:
« statisk magnetisk felt pa 1,5 og 3 tesla, og
maksimal romslig feltgradient pa 12 800 G/cm (128 T/m)
maksimalt kraftprodukt pa 231 T#m
teoretisk bestemt maksimal helkroppsgjennomsnittlig (WBA) absorp-
sjonsrate (SAR) fra

2 W/kg (Normal Operating Mode) eller

4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Ved de ovenfor angitte undersgkelsesbetingelsene forventes det at
EKG-elektrodene etter 15 minutters kontinuerlig MR-drift utviser en
maksimal temperaturgkning pa mindre enn
1,7 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) eller 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 tesla) hoyfre-
kvensbetinget temperaturgkning med en
bakgrunnstemperaturgkning pa ca. 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
eller 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 tesla),
1,3 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller 2,7 °C (4 W/kg, 3 tesla) hayfre-
kvensbetinget temperaturgkning med en bakgrunnstempera-
turgkning pa ca. 0,9 °C (2 W/kg, 3 tesla) eller 1,8 °C (4 W/kg,
3 tesla).
| ikke-kliniske tester produserte produktet ved opptak med en gradi-
entekkopulssekvens og et 3-tesla MR-system en bildeartefakt i en
omkrets pa ca. 4,79 mm rundt EKG-elektroden.

BRUKSANVISNING
Elektrodene ma kun brukes av lege eller av medisinsk fagpersonale
med adekvat opplaering.
-Velg gunstige punkter for appliseringen under diagnose- eller over-
vakinganvendelser.
- Pase at appliseringsstedene er rene, tgrre og fri for har. (1)
- Ikke bruk lesemiddelholdige vaesker for & rengjere huden, ettersom
slike midler kan fere til hudreaksjoner nar de kapsles inn under
elektroden.

-Lasne elektroden fra beskyttelsesfolien (2) og posisjoner elektroden
pa huden (3).

-Koble kontaktklemmene til elektrodene. Tilkoblingslaskene skal
veere innrettet i retning av pasientledningene for a forebygge en for-
dreining eller |afting av elektroden (4).

-Fest elektrodens festemateriale med fingeren i sirklende bevegelser
pa huden til den er klistret fullstendig til huden (5).

-Begynn med EKG-et.

- Etter bruk ma du fjerne elektroden forsiktig med én hand, mens den
underliggende huden holdes pa plass med den andre. Ikke rykk eller
dra i elektroden, og ikke riv den fort av, da dette kan fere til hudtrau-
me. Veer spesielt forsiktig hvis huden er for gmfintlig, spesielt hos
barn, men ogsa hos eldre, hos diabetikere eller hos pasienter som
har tatt spesifikke medisiner i lang tid som kan forarsake medikamen-
tinduserte bivirkninger pa huden.

-Oppbevar alltid alle elektroder som ikke behgves i oyeblikket i ori-
ginalposen. Lukk den apne posen ved a brette den to ganger rundt
apningen.

-Elektrodene skal brukes innen utlopet av 7 dager etter at posen
er apnet!

-Kasser produktet i samsvar med lokale forskrifter eller sykehusets
eller helsevesenets krav.

For en pasient / bruker / tredjepart i EU og i land med et identisk regu-
leringssystem (Forordning (EU) 2017/745 om medisinske produkter):
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse mens du bruker dette produk-
tet eller som et resultat av dets bruk, ma du rapportere dette til pro-
dusenten og / eller deres autoriserte representant og din nasjonale
myndighet.

OKI SNEKTPOAbI

MpoyTnTE U coxpaHWTe HacTOSLMUIA [OKYMeHT. MpocneauTte, YTobbI
Kaxabli, KTo ByaeT paboTaThb € 3TUMM U3aenMem, BHUMATENbHO U3y4unn
BCIO MHpOpPMaLIMIO, NPUBEAEHHYIO B HACTOSLLIEM AOKYMEHTE.

HA3HAYEHUE

Onextpoppl ana OKI — 310 NpUHaAnNexXHOCTH, NpeAHa3HavYeHHble Ans
necnonb3oBaHus ¢ yctpoiictBamm ana SKI. Onektpoabl ans KT He-
CTEpUnbHbI, NpeAHasHa4YeHbl TOMbKO AT OOHOKPATHOTO MPUMEHEHMUs!
Ha MHTaKTHbIX (HEMOBPEXAEHHbIX) KOXHbIX MOKPOBax W Cryxar Ans
otBefeHuss AKM-curHanos oT nayneHTa.

BHUMAHME!

-He ncnonbayiite n3genusa ¢ UCTEKWMM CPOKOM FOAHOCTH.
-CobntogaiTe NopsiAoK MCNonb3oBaHUs, NpeanucaHHbiii Nponsso-
AuTENem 3NeKTPOXMPYPruYeckoro Unu MOHUTOPUHIOBOrO YCTPON-
CTBa, YTOBbI MUHUMN3NPOBATL PUCK MOMy4YEeHUA OXOroB B MecCTax
pasMeLLleHnsa areKkTpoaoB BO BPEMS 3NEKTPOXUPYPrinYeckoro BMe-
aTtenbcTBa.

29

10076378, Rev. A, Status: 235 | Gliltig, Gedruckt von: RAE, Gedruckt am: 23.07.2024 Gliltig nur am Tag des Ausdruckes

Dok Nr.:



-He pasmeluaiitTe anekTpoabl Ha y4YacTkax KOXw, rae ecTb Bocna-
neHwvs, obpasoBaHWst UK TpaeMbl Nto6oro poaa nubo, Hanpumep,
noBpexaeHNsl, Bbi3BaHHbIE NPUEMOM JIeKapCTBEHHbIX NMpenapaToB.

-He vcnonb3yiiTe anekTpoabl, €Cnu HenocpeACTBEHHbIN KOHTaKT C
HUMU BbI3bIBAET Y NaUUeHTa pasapaxeHue Koxu, 1 coobliante au-
nepy 060 Bcex peakumsix HeCOBMECTUMOCTH.

-He vcnonb3yiite anekTpoabl, €Cu refb Ha HUX BbICOX.

- He ucnonb3yiite anekTpodp! AonbLue, Yem ykasaHo L]
Ha ynakoBke. -

-He ucnonb3yite anekTpodbl NoBTopHO. Mpu no- H H H
BTOPHOM WCMONb30BaHUM 3MeKTpoJa ero Kneit-
KOCTb U 3MeKTpUYeckne xapakTepucTuku MoryT
yxyawmTbes. Kpome Toro, npy Mcnonb3oBaHum of-
HOTO 1 TOTO Xe 3MeKTpoaa Ans pasHbIX NaLnMeHToB
BO3HKaeT OMacHOCTb 3apaXeHust.

-Mpu peHTreHorpacumn ncnonbayiiTe TONbKO cneuu-
anbHO npeAHas3HaYeHHble dNeKTPoAbl C COOTBET-
cTByOLWMM 0603HaYeHneM. Ha nx ynakoBke ecTb
CUMBOI, yKasblBaloLWii Ha NPOHULLAEMOCTb Anst
N3MyYeHus.

-Mpwv npoBeperun MPT ncnonb3yinte TonbKo cneum-
anbHO MpeAHasHaveHHble anekTpoabl Ans OKI.
Ha ux ynakoBke eCTb CMMBOJ1, yKka3biBaloWmMii Ha
MP-coBmecTuMOCTb. B aTOM criyyae o6si3aTtensHo
cobriofanTe ykasaHusi Mo TexHuke GesonacHocTn
npu nposeaeHnn MPT.

X-ray

YkasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu npu nposeaeHuv MPT ansa
MP-coBMeCTUMbIX 3MeKTPOAoB
B pesynbTate HeKNMHMYECKMX WCMbITaHWiA Gbina noaTBepXaeHa
MP-coBmecTumMocTb anektpoaos Ans K. ViccnenosaHus nauneHToB
C pasMeLLEeHHbIMK Ha HIX anekTpogamm aAns SKIT MOXKHO NpoBOANTL C
nomoLbio cuctemsl MPT co crieaylolMmin xapakTepucTukamm.
« Crartnyeckoe marHutHoe none — 1,5 Tnun 3 Tn
* MakcumarsbHbIi NPOCTPAHCTBEHHBIN TPAIMEHT HaNpPsHKEHHOCTN
nons — 12 800 l'c/cm (128 Tn/m)
MakcumansHbiid npoaykT cunbl — 231 Tn?/m
TeopeTn4eckn OLEeHEHHbIN MaKCUManbHbIA yAenbHbIN koadduLm-
©HT NOrTOLLEHUS 3NeKTPOMarHTHo aHeprumn (SAR), ycpeaHeHHbI
ans scero Tena (WBA), —

2 Br/kr (Normal Operating Mode) nnu

4 Br/kr (First Level Controlled Operating Mode)

OxunpaeTcs, 4TOo Npu yKkasaHHbIX BbILLE YCIOBUSIX MPOBEAEHMS UCCre-
noBaHusA Yyepes 15 MUHYT HenpepbiBHOM paboTbl cuctemsl MPT anek-
Tpoabl Anst KM cospatoT criedyloliee MakcMMarbHOe MOBbilLeHNe
TemnepaTypbl: 06yCrOBMNEHHOE BbICOKON YaCTOTO MOBbILIEHNE TEM-
neparypbl Ha MeHee YeM

1,7 °C (2 Bt/kr, 1,5 Tn) unmn 3,4 °C (4 Br/kr, 1,5 Tn)

¢ (hOHOBbIM NOBBILLIEHNEM TeMnepaTypbl Ha npubn. 1,2 °C (2 Br/kr,

1,5 Tn) unm 2,5 °C (4 Br/kr, 1,5 Tn);

06yCIOBNIEHHOE BbICOKOI YacTOTON MOBbILLEHVE TeMMepaTypbl

Ha 1,3 °C (2 Br/kr, 3 Tn) unmn 2,7 °C (4 Bt/kr, 3 Tn)

¢ (hOHOBbIM NOBBILLIEHNEM TeMnepaTypbl Ha npu6n. 0,9 °C (2 Br/kr,

3 Tn) unwn 1,8 °C (4 Br/kr, 3 Tn).
Mpy NpoBeAeHNN HEKMMHUYECKUX WUCMBITAHUIA C WUCMONb30BaHNEM
nocrneaoBaTenbHOCTY UMMYNbCOB rPaAUEHT-9X0 1 cuctemsl ans MPT
€ MarHuTHbIM nonem 3 Tn nagenve Bbi3biBano aptTedakT 3o6paxeHns
B pagwuyce npubn. 4,79 mm Bokpyr anektpoaa ans K.

PYKOBOACTBO MO 3KCMYATALUUU
OnekTpo/bl pa3peLLeHo NCMOoMNb30BaTh TOMLKO BpaYy U cneyuansHo
06Yy4EHHOMY MEeULIMHCKOMY NepCcoHany.
-BbiBepuTe Hanbonee noaxoasiumMe MecTa pasMeLLeHus Ans AuarHo-
CTUKV UM MOHUTOPUHTA.
-Y6eauTech, YTO KoXa Ha MecTax pasMeLLeHUs YncTas, cyxas v He
nmeeT Bosoc. (1)
-He vcnonb3yiiTe ANs OYMLLEHUS KOXW CoaepXalline pacTBopuTeni
XXWAKOCTYW, NOCKOSbKY Takve CpeacTBa MOryT Bbl3BaThb PeakLuio Ha
yyacTKax, 3aKkpbITbIX 31eKTpoaamMu.

I'IpM NCNonb30BaHNU KHOMOYHbIX 3NEeKTPOA0B 1 3NeKTPOA0B C pasbe-
MOM AOnA wTekepa 4 mm:

30

- nofcoeauHUTE K aNeKTpoaamM oTBeAeHus kabens nauveHTa (2):

- CHAMWTE C 3MeKTPOLOB 3aLUMTHYIO MIeHKy (3) U pasmecTuTe UX Ha
Kkoxe (4):

- MPUKPENUTE KIEeBY0 OCHOBY 3MeKTpoda K KoXe W pacrpaBbTe ee
nanbLem rno Kpyry Ao NonHoro npukneunsaxus (5).

Mpn ncnonb3oBaHWUK 3NEKTPOAOB C A3blYKaMM ANt NOACOEANHEHNS:
,D L 1 2

- CHAMWTE C 3MeKTPOLOB 3aLUMTHYIO MIEHKY (2) U pasMecTuTe Ux Ha
koxe (3).

-MOACOEANHNTE K 3MEeKTPOAAM KOHTAKTHbIE 3aXWMbl; SI3bIYKM s
NOACOEAVNHEHNst AOMKHBI pacronaraTbCsl B HanpaBneHun otseae-
HUI kabens nauueHTa Ans NpeAoTBPaLLEeHNsi NepeKpyYnBaHNS Unn
OTCOEVNHEHNS 3NeKTPOAOB (4).

- MPUKPENUTE KIEEBYI0 OCHOBY 3MeKTpoAa K KOXe W pacrpaBbTe ee
nanbLeM o Kpyry Ao NonHoro npukneunsaxus (5).

- HaunuTe BoinonHexnne OKI.

-lMocne vcnonb3oBaHUs akkypaTHO CHUMUTE 3MEeKTPOZ, OHOI PYKOIA,
NpuAepXvBasi APYron PyKoi HaxofsLLylocs nof HUM koxy. He aep-
raiTe 3a 9NeKTPOA W He CHUMAIITE €ro CAMLLKOM GbICTPO, MOCKOMbKY
3TO MOXET MOBpeanTb KOXY. ByasTe npeAensHo akkypaTHbl, CHUMas
3MeKTpoz, ¢ 0COGEHHO BOCMPUMMUMBON KOXW — Hanpumep, y AeTei
1 MOXUIbIX NaLMeHTOB, ¥ 60MbHbIX AnabeTom 1 y NauMeHToB, npu-
HUMaIOLLMX ANMTenbHOe BpeMsi 0cobble NekapcTaa, KOoTopble MOryT
BbI3blBaTb NOGOYHbIE APheKThI Ha KOXe.

-Bcerga xpaHuTe HeHyxHble B A@HHbIA MOMEHT 3NeKTPoAbl B OpU-
rMHarNbHOW ynakoBke. 3akpbiBaliTe OTKPbITYIO yNakoBKy, ABaabl
3aBepHYB ee B MeCTe OTKPbITHSI.

-Vcnonb3yiiTe anekTpoabl B Te4eHue 7 [Heit nocne BCKpbITUS yna-
KoBKw!

- YTUnusmpyiite nspenve cornacHo MECTHBIM HOpMam U npasunam
neveBHOro yupexaeHust.

[ins nauMeHToB, nonb3oBaTeneii N TPETbUX CTOPOH W3 CTPaH — une-
HoB EBponerckoro cotsa unu cTpaH ¢ aHanornyHom cuctemon pe-
rynupoBanusi (PernameHT (EC) 2017/745 0 MeAMLIMHCKMX M3denusix):
€CN NpW UCMONb30BaHUM ITOTO U3AENUS WK BCNEACTBUE €r0 UC-
NONb30BaHNS NPOU3OLLEN CepPbE3HbIN UHLIMAEHT, CooBLUMTE 06 3TOM
NPOU3BOAUTENIO U/MIN €ro YNONHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO U B
COOTBETCTBYIOLLEE YUpEXAeHNe B Ballel CTpaHe.

TR

EKG elektrotlar
Bu belgeyi okuyun ve saklayin. Bu triini kullanan herkesin bu belgede
yer alan bilgileri anladigindan ve bildiginden emin olun.

KULLANIM AMACI

EKG elektrotlari, EKG cihazlari ile birlikte kullanim igin aksesuar olarak
ongorulmustir. EKG elektrotlar steril degildir, hasarsiz (yaralanmamis)
cilt Gzerinde yalnizca tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir ve EKG
sinyallerinin hastadan y6nlendiriimesine yarar.

DIKKAT

- Uriintin son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

-Bir elektrocerrahi midahalesi sirasinda elektrot yerlestirme alan-
larinda yanik tehlikesini en aza indirmek igin, elektrocerrahi veya
izleme cihazi Ureticisi tarafindan belirtilen prosediire uyun!
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- Elektrotlari herhangi bir inflamasyon, lezyon veya yaralanma olan ya
da ilag alimi nedeniyle yliklenmis veya hasar gérmiis cilt bolgelerine
yerlestirmeyin!

- Elektrotlari, elektrot ile dogrudan temas halinde cilt tahrisi oldugu bi-
linen hastalarda kullanmayin ve her tiirlii uyumsuzluk reaksiyonunu
Grlin( satin aldiginiz bayiye bildirin!

-Jeli kurumus halde olan elektrotlari kullanmayin!

-Elektrotlari ambalajinda belirtilenden daha uzun T
stireyle kullanmayin!

-Her elektrodu sadece bir kez kullanin. Tekrar kulla- H
nildiginda yapiskanligi ve elektriksel 6zellikleri ye- =
tersiz kalabilir. Ayrica bir hastadan digerine ¢apraz
enfeksiyon riski mevcuttur.

-Réntgen gekimleri icin sadece uygun nitelikte ve
gerektigi gibi isaretlenmis olan elektrotlar kullanin.
Bunlar ambalaj torbasinda “Radyolusent” simgesiy-
le isaretlenmistir.

T
1T
T

X-ray

-MRG prosediirleri igin sadece buna uygun nitelik-
teki EKG elektrotlarini kullanin. Bunlar ambalaj tor-
basinda “MR Kosullu” simgesiyle isaretlenmistir. Bu
durumda mutlaka “MRG Guivenlik Uyarilar’na uyun.

MR Kosullu Elektrotlar icin MRG Giivenlik Uyarilar
Klinik digi testlerde EKG elektrotlarinin MR Kosullu oldugu kanitlanmig-
tir. Bu EKG elektrotlarinin yerlestirildigi bir hasta, asagidaki 6zelliklere
sahip bir MRG sisteminde incelenebilir:
« 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan, ve
* maksimum uzamsal alan gradyani 12.800 G/cm (128 T/m)
« maksimum gii¢ Grind 231 T?/m
« kuramsal tahmini maksimum tiim viicut (WBA) spesifik emilim orani
(SAR)
2 W/kg (Normal Operating Mode) veya
4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Yukarida belirtilen tetkik kosullarinda, EKG elektrotlarinin 15 dakika sti-

rekli MRG isletiminin ardindan maksimum sicaklik artisi olarak, yakl.
1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) veya 2,5 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) arka
plan sicaklik artisi ile birlikte en fazla 1,7 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
veya 3,4 °C (4 W/kg, 1,5 Tesla) yliksek frekansa bagh sicaklik
artisi; veya yakl. 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) veya 1,8 °C (4 W/kg,
3 Tesla) arka plan sicaklik artisi ile birlikte 1,3 °C (2 W/kg,
3 Tesla) veya 2,7 °C (4 W/kg, 3 Tesla) yiiksek frekansa bagl si-
caklik artigi olusmasi beklenmektedir.

Klinik digi testlerde Uriin, bir gradyan eko puls sekansi ve bir 3 Tesla

MRG sistemi ile EKG elektrodunun cevresinde yaklasik 4,79 mm’lik

alan iginde bir goriinti artifakti olusturdu.

KULLANMA TALIMATI
Elektrotlar sadece bir doktor veya uygun egitimi almis bir tibbi uzman
personel tarafindan yerlestirilebilir.
- Tani veya izleme amagl kullanim igin elverisli uygulama yerlerini segin.
- Yerlestirme bolgelerinin temiz, kuru ve tlysiiz oldugundan emin olun. (1)
- Cildi temizlemek igin ¢dzlicii madde igeren sivilar kullanmayin; bu
tir maddeler elektrodun altinda kaldigi takdirde cilt reaksiyonlarina
yol agabilir.

Digmeli elektrotlarin ve 4 mm konektér baglantili elektrotlarin kulla-
nilmasi durumunda:

S

-Hasta kablolarini elektrotlara (2) baglayin.

-Elektrodu koruyucu folyosundan (3) gikarin ve cildin (izerine (4)
konumlandirin.

- Elektrodun alt tabakasini, parmaginizla yuvarlak hareketler uygula-
yarak cildin tizerine tiimuyle yapistirin (5).

5

Baglanti mandalli elektrotlarin kullaniimasi durumunda:

PR E
(. @

- Elektrodu koruyucu folyosundan (2) gikarin ve cildin izerine (3) ko-
numlandirin.

-Kontak uglarini elektrotlara baglayin. Elektrodun biikilmesini veya
kalkmasini énlemek igin, baglanti mandallari hasta kablolarinin y6-
niinde yerlestiriimis olmalidir (4).

-Elektrodun alt tabakasini, parmaginizla yuvarlak hareketler uygula-
yarak cildin Gizerine tiimuyle yapistirin (5).

-EKG'ye baslayin.

-Kullanim sona erdikten sonra, alttaki dokuyu bir elle desteklerken
elektrodu diger elle yavasga ayirin. Cekistirmek veya hizla cekerek
cikarmak cilt yaralanmalarina yol agabilir. Ozellikle gocuklarda ve
yash hastalarda, diyabetli hastalarda veya ciltte ilaca bagli yan etki-
lere yol agabilecek belirli ilaglari uzun siire kullanmis olan hastalarda
cilt cok hassas ise 6zellikle dikkatli olun.

-Yakin zamanda kullaniimasi gerekmeyen elektrotlari her zaman ori-
jinal torbasinda muhafaza edin. Agilan torbayi, agma yerinden iki
kez katlayarak kapatin.

-Elektrotlar torbayi actiktan sonraki 7 giin iginde kullanin!

-Uriin, yerel mevzuata veya hastane ve/veya saglik kurulusunun
yonetmeliklerine gore bertaraf edin.

Avrupa Birligi'nde ve ayni mevzuat sistemine sahip ulkelerde (Tibbi
Uriinlerle ligili Yénerge (AB) 2017/745); bu iriiniin kullaniimasi sira-
sinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, bu
durumu lltfen retici firmaya ve/veya temsilcisine ve ulusal resmi ma-
kaminiza bildirin.

ECG — R AL R ERAR
HRRARERA . BREMERXLE BRI AR D HEEHE
BT ANHBENER.

MERE

ECG —RMFEALBBMENEH , 5 ECC REAEEM. ECC —
RAEEAO BB IFREY , ESETBCREZM) Rk £ —REE
A, BREENEESHEBARML

ER
-FEEASE @,
- A TEBINFRGE S ARE R D BRAE I L HILEE

B, i ERANSERRENEEAENRELR !
-FEFERBELR, REREEAGOMNRKEBALL , RERES
20 BRI AR PR 2% ¥ T 7 3% S fe o 32 AR Y B Bk b !
-FEFEEATERBMERCSBRRAMNZE  HHEHTHR
BREIE T L Z5HE
-FEERARRETHBIE !
- BREANEAERE @RE EFHRK e ! FEFRAH
AEEEEARR, ENEAN  BEHMES T
BUTARTR. A EERERRERIRR mEm=aemms|

R < n
ST X BB, REAEA HRIT T AR
W, MaRE EOFs SR TER2BR,

X-ray

- MR RAS , AEEEASEN ECG —REER
DB, AeRK NS MR EMTERME R
Bk, Fit, BHFLTEMRI Z2ETR
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“MR BIfH 54 RIR MRI R£12R
EIIRRBI P B , ECG —RMEEALBBRER MR MHRME
B ALMELTHEN MRI REPREFTHXM ECC —REER L
BHERNEE
o BAEIHN 1.5 Tesla M 3 Tesla
o BRAZRZBER 12,800 G/cm(128 T/m)
« BRAHR 231 T%m
- Bip FiTEN, B2 SNENH(WBA)B KB ERKESAR) R
2 W/kg(Normal Operating Mode)=k
4 W/kg(First Level Controlled Operating Mode)

ELRBBFZHT , Mit ECK BIRE MRI FELE1T 15 2HEFTT=%
HWEAHBNF
FEIHEAR 1.2 °C(2 Wikg , 1.5 Tesla)dh 2.5 °C(4 Wikg ,
1.5 Tesla) &R FAIR1.7 °C(2W/kg , 1.5 Tesla)= 3.4 °C(4 Wikg ,
1.5 Tesla) , NFERABAHA 0.9 °C(2 W/kg , 3 Tesla)=
1.8 °C(4 W/kg , 3 Tesla)fI @R 1.3 °C(2 W/kg , 3 Tesla)=
2.7 °C(4 W/kg , 3 Tesla).
fE B E BURBKOF F 5 3-Tesla-MRT RE1ZHEAT , EIEIR KA
ERNER—METF ECC —RUERALEBEREEY 479 BX¥EE
LSSV N

A
R EERZTARIRYHEZT LA REA B,
-EVHMSERNAT  EEFERANENE.

-ERR KEUETS. TRIBREER. (1)
-TEERESATRERBEER K , EAERRTA , XHiH
BES BRIk R KL,

EERZABRAEAE 4 mm L AEOH DR

/. @

-ERBESKEBIR()MIE,

- WRIPRE(3) LT AR |, RFEHF SR E (72 R AR (4) Lo
-AFEESEENETERNBGMBEEERKL , EEETS
TEH(5)o

AT HER A AR

S T~ :
el R AP

UINbOBE NPU3HAYEHHA

EnekTtpoan anst EKI npusHaveHi Ans BUKOPUCTaHHS B SIKOCTi NpuHa-
nexHocTe Ao enektpokapaiorpadie. Enektpoan ans EKI He cTe-
PUNbHI, MPU3HaYEHi BUKIIOYHO AN OAHOPA30BOrO 3acTOCYBaHHS Ha
3[10POBIl (HeyLKOMKEHIN) LWKIpi Ta BUKOPUCTOBYIOTLCS ANst Nepeaa-
BaHHS enekTpokapaiorpadivyHnx curHanis Big naieHTa.

YBATA!
-He BukopuvcTOBYITE BUPIG NiCNs 3akiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI.
- [loTpuMyiTECS NpoLieAypU, BUSHAYEHOT BUPOBHWKOM ENEKTPOXipYp-

riYHoro abo MOHITOPVMHIOBOro MPUCTPOHD, LOG MiHIMI3yBaTU pusnk
BMHUKHEHHS OMiKiB Y MiCLiAX PO3MILLEHHSI eneKkTPOoAIB nif Yac enek-
TPOXIpYpriYHOro BTpyYaHHs!

-He poawmilLyiiTe enekTpoamn Ha AinsHKax LKipY i3 3ananeHHsmu, ypa-
JKEHHSMM YN MOLLKOMKEHHAMM Byab-sikoro Tumy abo Ha LKipi, sika,
Hanpuknaz, 3asHana BpasnnBocCTi Yu Byna noLukomkeHa BHACi[okK
npunomy nikis!

-He BMKOpWCTOBYITE €NEKTPOAN Ha NaLjieHTax, Y AKUX BXe BUHUKaN
noApasHeHHs LKIpK Npy NPSIMOMY KOHTaKTi 3 enekTpogamu, Ta no-
BigomMnsanTe npo Byab-siki peakuii HecyMiCHOCTI cnewianizoBaHoMy
avinepy!

-He BukopucToByiiTe enekTpoau, reflb Ha SKUX BUCOXHYB!

-He BuKopuCTOBYITE eneKkTpoan AoBLUe, HiX 3a3Ha-  [H-EH-FH-]
YeHo Ha ynakosui! I

- BUKOpUCTOBYITE KOXXEH ENEKTPOZ NiLLIE OAWH pas. HHH
Y pasi NOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS MiLHICTb aaresii L
Ta enekTPUYHi BNacTUBOCTI MOXYTb ByTi HegocTaT-
HiMK. TaKoX iCHy€e pU3VK NepexpecHOro 3apaxeHHs
Biy OOQHOrO MauieHTa Ao iHWoro.

-Ans peHTreHorpam BMKOPUCTOBYWTE nuLle BiAno-
BifHi Ta HANEXHWM YMHOM MapKOBaHi enekTpoaw.
BoHu nosHaueHi CMMBONOM «MPOHUKHUA ANSA BU-
NPOMIHEHHS» Ha yNakoBLi.

T
1T

-Ans MPT BukopucToByiiTe nuLLE BiAMNOBIAHI enek-
Tpoan anst EKI. BoHW nosHaveni cumsosiom «MR
Conditional» (o6mexeHo npuaaTHi ANs BUKOPU-
cTaHHs nig yac MPT) Ha ynakoBui. Y Lubomy Bunaa-
Ky BaXJIMBO JOTpUMYBaTUCS «IHCTPYKLT 3 TeXHiKM
6e3nekv npu nposeaeHHi MPT».

IHCTpYKUii 3 TexHiku Ge3neku Ansi enekTpoais, WO € O6MeXeHOo
npuaaTHAMK ANs BUKOPUCTaHHA nig yac MPT
HekniHiyHi BUNpoGyBaHHsA nokasanu, wo enektpoan ana EKI e 06-

- MRIPRE(2) L ATT AR |, ARfEHF sARE (i #E R AR (3) Lo

S T 5 BARAE, N TSI RREARRIET | S N
EBESEA).

-AFEELEEDESERNAAHRECERK L BEERES
WE(5)

-FF ik ECG.

-ERE, —RFRERTEY, ANAS - RAFRETENRKA
PN X, B, URBITRER T EBRRIRG. KRN EBE
B, ARERATIENZFRE, BRADEDKE ERA SN KK
A FESHRERN RN BEN , EE DD,

-FAAYTARENERRERBERAN, BIETERKITAEE
TR T,

-HFRFREE 7 RZAERBR !

-ERELEN R EERR T EREHOAER T RIEFLE,

T RENEERR (KT ET RO EREU) 2017/745) B ER
THBERFIBE=E  MREEARTRPAREREATS BN
FPEEY, NESAHEFH/HESNRRARBHEREEHT.

Enektpoau ans EKI

MpouwnTaiite Lei AokymeHT i 36epiraiiTe iioro. MNepekoHaiiTecs, Lo BCi
ocobu, siki BUKOPUCTOBYHIOTh Lie BUPIO, 3HatOTb i PO3yMitoTb BKa3iBKU,
O MICTATLCS B LIbOMY AOKYMEHTI.
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MEXEeHO NpupgaTHUMK Ans BUKOpUCTaHHA nig yac MPT. MauieHTa, o
SIKOTO NpUEAHAHO Ui enekTpoam Anst EKI, MoxHa o6ecTexuTn B cUcTeMi
MPT i3 Takumu xapakTepucTrkamm:
cTatuyHe marHiTHe none 1,5 Tecna i 3 Tecna;
MakcVMarnbHUii NPOCTOPOBUIA rpadieHT marHiTHoro nonst 12 800 I/
cm (128 T/m)
MaKcumanbHuii fobyTok cunm 231 T2/m
TEOpeTNYHO po3paxoBaHa MakcuMarbHa ycepeHeHa nutoMa
wBmnAKicTe nornuHanHsa (SAR) ans sceoro Tina (WBA)

2 Br/kr (HopmanbHwii pexum poboTun) abo

4 BT/Kkr (KOHTPONbOBaHWI PEXMM POBOTH NEPLLOTO PiBHSI)

3a HaBeeHNX BULLE YMOB AOCHIAKEHHS O4IKYETLCS, LLIO €NeKTPOaAN Ans
EKI™ neMoHcTpyBaTMyTh MakcumarbHe NiABULLEHHS TeMnepaTypu 3a
nepiog MeHLue 15 xBunuH 6eanepepBHoi pobotn MPT y poamipi
1,7 °C (2 Br/kr, 1,5 Tecna) abo niasuLLEHHsS TemMnepaTypy y po3mi-
pi 3,4 °C (4 Br/kr, 1,5 Tecna), oGyMoBneHe BUCOKOK YaCTOTO, 3
niABMLLEHHSM (HOHOBOI TemnepaTypu npuénusHo Ha 1,2 °C (2 Bt/
kr, 1,5 Tecna) a6o 2,5 °C (4 Br/kr, 1,5 Tecna), 1,3°C (2 Br/kr,
3 Tecna) abo niaBuLLEeHHS TemnepaTypu y poamipi 2,7°C (4 Br/kr,
3 Tecna), 06yMOBEHE BUCOKOI HaCTOTOH, 3 NIABULLEHHSIM (HOHO-
BOi Temnepatypu npubnuaHo Ha 0,9 °C (2 Bt/kr, 3 Tecna) a6o
1,8 °C (4 Br/kr, 3 Tecna).
Mig 4ac HekniHiYHOro BWUNpOGYBaHHSI fdaHuii BUPIG cTBOplOBaB
apredakT 306paxeHHst B Mexax npubnusHo 4,79 Mm Big enektpoada
ana EKI, 3apeectpoBaHuin 3a 4OMNOMOrOK MOCHIAOBHOCTI iMMYNbCIB
rpapieHT-exo Ta cuctemu MPT 3 Tecna.
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IHCTPYKUIA 3 BUAKOPUCTAHHA
EnekTpoamn MoxyTb BUKOPUCTOBYBATUCS NULLIE Nikapem abo Bianosia-
HVM Y/HOM HaB4YE€HVUM MEAUYHUM NPaLiBHUKOM.
- Bunbepitb Taki TO4KkM 3aCTOCYBaHHS, LLO € 3pYYHUMUW ANS BaLOi Npo-
rpamu AiarHoCTUKnM abo MOHITOPUHTY.
-MepekoHanTecs, Wo Micus iX NpUeAHaHHSA YnCTi, Cyxi Ta 6e3 Bonoc-
ca. (1)
- He BUKOpVCTOBYITE PiAVHW, LLIO MICTATb PO3YUHHUKM, AN O4ULLEHHS
LUKIpW, OCKIfNIbKW Taki PeYOBMHU MOXYTb BUKIMKATW LLKIPHI peakuii,
SIKLLO NOTPannsTh Nif enekTpoa.

[Mpn BMKOPUCTaHHI KHOMKOBUX €NEKTPOAIB i eNeKTPOoAiB 3 NiAKIoYeH-

HSIM 10 4 MM po3’emy:
AN a 5
| o
P | &

S :

(- X

-NigkntoviTb kabeni nauieHTa fo enekTpopis (2).

-Big'eaHaiiTe enekTpog Bif 3axucHoi nniBku (3) i poaTallyiiTe enek-
TPOA Ha LUKipi (4).

-3acpikcynTe knenkuit matepian enekTpoaa Ha LUKIpi, pyxalumncb
nanbLsaMu KpyroBumMmn pyxamu, AOKW BiH MOBHICTIO He npucTaHe (5).

Mpu BUKOPUCTaHHI €NeKTPOAIB i3 3aTUCKHOK YaCTUHOIO:

S W ~° :

0 N,

(- > -

5 PE B s

-Big’eaHanTe enekTpop Bif 3axXMCHOI NAiBKK (2) | po3TaluyiiTe enek-
TpoA Ha Likipi (3).

-MigknioyiTe KOHTaKTHI 3aTuckadi go enekTpogis. o6 3anobirtn
nepekpyyyBaHHio abo BiApvBY enekTpoaa, 3aTUCKHI YacTUHK cnif
BUPIBHATY 3 kabensmu nauieHTa (4).

-3acpikcyiTe knemnkuii matepian enekTpoaa Ha LUKIpi, pyxaluncb
nanbLsMu KpyroBuMK pyxamu, AOKW BiH MOBHICTIO He npucTaHe (5).

- PosnoyHiTk 3nimaty EKT.

-Micna BMKOpUCTaHHA 06epexHO 3HIMITb eneKTPOA OAHIEI PYKOLo,
NPUTPUMYIOYU LLIKIPY iHLLIOK. He TArHiTE eneKkTpop i He 3HimariTe oro
wBmnako, 60 Lie Moxe Npu3BecTV A0 TpaBMyBaHHs Lkipu. Byabte
Haa3BuYanHo obepexHi 3 ocobamu, Lo MatoTb HYyTNMBY LLKIPY, OCO-
6nvBo Le cTocyeTbCs AiTeN, @ Takox NiTHIX noaen, aiabeTtukie abo
nauieHTiB, SKi TPMBanNuin Yac NnpuiMany neeHi nikapcbki 3acobm, Lo
MOXYTb CMIPUYUHATY NOBIYHI peakuii 3 6oKy LUKipy.

-3aBxan 36epiraiiTe enekTpoau, Aki He NOTPIOHI HeranHo, B Opwri-
HanbHOMY NakeTi. 3akpuiiTe BIAKPUTUIA NaKeT, CKMaBLUM WOro BABIYi
B 30Hi OTBOPY.

-Enektpoau cnig Bukopuctat NpoTArom 7 AHIB Nicns BigKpUTTSA
naketa!

-YTunisyinte Bupi6 BignoBiaHO A0 MicLueBMx HOpM abo BUMOT nikapHi
Y1 MeAMYHOTO 3aknagy.

2

[lns nauieHTa/kopucTtyBada/TpeTboi CTOpoHU B EBponeiicbkomy Cotosi
Ta B KpaiHax i3 ifeHTUYHOK cucTeMoto perynioBaHHs (PernamenT (EC)
2017/745 wono MeanyHUX NPUCTPOIB): SIKLLO Nif Yac BUKOPUCTAHHS
LibOro npoaykTy abo B pesynbraTi ioro BUKOPUCTAHHS CTaBCS Ceprio3-
HWIA IHUMAEHT, CNif NoBiOMUTYW NPo Lie BUPoGHWMKa Ta/abo ioro ynos-
HOBaXX€HOro NPeACTaBHUKA | BaLL HALiOHANbHUIA OpraH.

Pién cyc dién tam do o
Doc va luu gilr tai liéu nay. Bam bao rang tat ca nhirng ngudi sir dung
san pham nay déu biét va hiéu thdng tin co trong tai liéu nay.

MUC DiCH SU’ DUNG

Cac dién cuc dién tm dd dwoc dung lam phu kién dé st dung voi
cac thiét bj dién tam d@d. Cac dién cwc dién tam dd khong vé tring, chi
danh cho muc dich s dung mét Ian trén viing da nguyén ven (khong
bi thuwong) va dwoc st dung dé I4y tin hiéu dién tam do tir bénh nhan.

CHUY

-Khoéng st dung san pham sau ngay hét han.

-Lam theo quy trinh do nha san xuét thiét bj theo déi hodc phau thuat
dién quy dinh @& giam thiéu rdi ro bi béng tai cac vi tri dat dién cuc
trong quy trinh phau thuat dién!

-Khéng dét cac dién cwc lén ving da bj viém, tén thwong hodc vét
thwong dwéi bat ky hinh thirc nao hodc trén viing da bi béng hodc
tdn thwong, chang han nhw do diing thubc!

-Khéng st dung céc dién cwe cho bénh nhan da biét bj kich tng da
khi tiép xuc tryc tiép véi cac dién cuc va bao céo bat ky phan trng
khéng twong thich nao cho ngwdi cé chuyén mon!

-Khéng st dung cac dién cuc néu gel bi kho!

-Khong str dung cac dién cwe lau hon thoi gian ghi NEEEnEEEn|
trén bao bi!

-Chi st dung méi dién cuc mot 1an. Néu dwoc st 1T
dung lai, cuong do két dinh va tinh chat dien co thé =
khéng dd. Ngoai ra con ¢ nguy co lay nhiém chéo
tlr bénh nhan nay sang bénh nhan khac.

- Chi slr dung cac dién cwec phu hop va duwgc danh
déu phu hop khi phoi nhiém tia X. Ching duoc
danh dau bang biéu twong "thAu quang” trén bao
bi.
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-Chi sir dung céc dién cuwc dién tam dd phu hop
cho cac ng dung MRI. Chang dwoc danh dau
bang biéu twong "MR Conditional” (Céng hwdng
tir c6 didu kién ) trén tai dong géi. Trong truong
hop nay, diéu can thiét la phai tuan thd "Hudng
dan an toan MRI".

Hwéng dan an toan MRI cho cac dién cwec MR c6 diéu kién
Thir nghiém phi 1am sang d& chirng minh réng cac dién cyc dién tam
dd 14 MR c6 didu kién. Mdt bénh nhan cé gan cac dién cyc dién tam
dd nay c6 thé dwoc kiém tra trong hé théng MRI véi cac thong sé ki
thuat sau:
« tr trwong tinh 1,5 Tesla va 3 Tesla va
« gradient trworng khéng gian t6i da 12.800 G/cm (128 T/m)
+ san pham luc téi da 231 T#/m
« ty 1& hap thy riéng téi da wéc tinh toan bd co thé trung binh (WBA)
theo ly thuyét (SAR) 1a
2 W/kg (Ché d6 van hanh binh thuwéng) hodc
4 W/kg (Ché d6 van hanh duoc kiém soat & cap do dau tién)

Trong cac diéu kién nghién ctru dwoc chi dinh & trén, cac dién cuc dién
tam dd du kién sé thé hién mirc tang nhiét do tdi da dwdi 15 phat hoat
dong MRI lién tuc téng nhiét do tan sé vo tuyén
1,7°C (2 W/kg, 1,5 Tesla) hoac 3,4°C (4 W/kg, 1,5 Tesla) voi
nhiét do nén tang khoang 1,2 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) hodc 2,5 °C
(4 W/kg, 1,5 Tesla),
Nhiét d6 tan sé vo tuyén tang 1,3°C (2 W/kg, 3 Tesla) hoic 2,7°C
(4 W/kg, 3 Tesla) voi
nhiét d6 nén tang khoang 0,9 °C (2 W/kg, 3 Tesla) hodc 1,8 °C
(4 W/kg, 3 Tesla)
phat ra.
Trong th&r nghiém phi 1dm sang, san phdm tao ra mét hinh anh gia
trong pham vi khoang 4,79 mm tinh ti dién cwc dién tam db khi duoc
ghi béng chudi xung phan hdi gradient va hé théng MRI 3 Tesla.

HUGONG DAN SU’ DUNG
Céc dién cwe chi 6 thé duoc st dung bdi bac st hodc bdi cac chuyén
gia cham soc strc khde dwgce dao tao phu hop.
-Chon cac vj tri phi hop nhét dé dan thiét bi chan doan va theo dbi.
-Dam bao réng cac vi tri tiép xuc sach, khd va khong cé 16ng. (1)
-Khong s dung chét 16ng cé chira dung méi dé lam sach da vi cac
chét nay co thé gay phan &ng da néu bj dinh duwoi dién cuc.

Khi str dung dién cuc nat bam va dién cuc co két ndi cho dau néi 4 mm:

S
/J@%

-Két ndi bénh nhan vai cac dién cuc (2).
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-Théo dién cuc ra khdi la bdo vé (3) va dat dién cuc 1én da (4).
-Co dinh vat liéu nen cda dién cwc bang ngon tay cta ban theo
chuyén dong tron trén da cho dén khi né dinh hoan toan (5).

Khi st dung cac dién cuc cé mau két ni:

e

-Théao dién cyc ra khoi la bao vé (2) va dat dién cuc Ién da (3).

-Néi céc kep tiép xtic véi cac dién cuc. Cac méu dau cubi phai thdng
hang vé&i day dan clia bénh nhan dé tranh bi xoan hodc nhac dién
cucra (4).

-Xoa trén ngén tay dé dan chéat nén dién cwc cho dén khi dinh hoan
toan vao da (5).

-Khi dong dién tam db.

-Sau khi st dung, nhe nhang thao dién cuc bang mét tay trong khi
tay kia ti nhe Ién viing da bén duéi dé hd trg. Kéo hodc béc nhanh
c6 thé gay thwong tich cho da. Dac biét c&n than néu da qua nhay
cam, dac biét 1a & tré em, cling nhw & bénh nhan cao tudi, bénh nhan
tiéu dworng hodc bénh nhan ding thuéc dac hiéu trong thoi gian dai
c6 thé gay ra tac dung phu do thuéc trén da.

-Luén cét gitr bat ky dién cuc nao khdng can dung ngay trong tui ban
dau. Bong tui da mé béng cach gép dai i dang mé.

-Slr dung céac dién cuc trong vong 7 ngay sau khi mé tui!

-Vt bd san pham theo quy dinh clia dia phwong hodc cac yéu ciu
clia bénh vién hodc co s& cham soc strc khoe.

Dbi véi bénh nhan/nguwdi ding/bén thér ba & Lién minh Chau Au va
& cac quéc gia c6 hé thdng quan ly gibng hét nhau (Quy dinh (EU)
2017/745 vé thiét bj y t&); néu mot sw cd nghiém trong da xay ra trong
quaé trinh s dung hodc do st dung s&n phdm nay, vui long bao céo
diéu nay véi nha san xuat va/hoic dai dién dwoc Gy quyén cla ho va
co quan c6 tham quyén tai quéc gia clia ban.
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EN CE mark DE CE-Kennzeichnung FR Marque CE IT Marchio CE BG Mapkuposka ,CE“ CS Znacka
CE DA CE-maerke EL Znpa CE ES Marcado CE ET CE-margis FI CE-merkintd CE HR CE oznaka
HU CE-jeldlés KK CE 6enrici LT CE Zyma LV CE markéjums NL CE-markering PL Znak CE

PTey Marcagdo CE PTgrasi Marcagdo CE RO Marcaj CE SK Znacka CE SL Oznaka CE SR Oznaka
CE SV CE-mérkning ID Tanda CE JA CEXY —# >4 KO CE 0Ot= NO CE-merking RU Mapkuposka
CE TR CE isareti ZH CE#5#& UK MosHauka CE VI Ddu CE

EN Manufacturer DE Hersteller FR Fabricant IT Fabbricante BG Npoussoguten CS Vyrobce

DA Producent EL KaragkeuaaTg ES Fabricante ET Tootja FI Valmistaja HR Proizvoda¢ HU Gyarto
KK ©Haipywi LT Gamintojas LV Razotajs NL Fabrikant PL Producent PTg, Fabricante

PTerasi Fabricante RO Producator SK Vyrobca SL Proizvajalec SR Proizvodac SV Tillverkare

ID Produsen JA i 5t KO M Z At NO Produsent RU Warotosutens TR Uretici ZH 4 7= &

UK Bupo6Huk VI Nha san xuét

EN Use by date DE Verwendbar bis FR Date limite d’utilisation IT Data di scadenza BG Cpok Ha
rogHoct CS Pouzijte do DA Holdbarhedsdato EL Xprion ¢éwg ES Fecha de caducidad ET Kalblik kuni
FI Viimeinen kayttopaivéd HR Rok upotrebe HU Felhasznalhatésagi datum KK KongaHy mepasimi

LT Panaudoti iki datos LV LietoSanas termina beigu datums NL Uiterste gebruiksdatum PL Data
waznosci PTg, Data de validade PTgrasi Data de validade RO Data expirarii SK Pouziteiné do

SL Rok uporabnosti SR Upotrebljivo do SV Utgangsdatum ID Dapat digunakan hingga JA f i B R
KO 2 &2 NO Brukes innen RU Vicnonbaosats ao TR Son kullanma tarihi ZH & A AR UK Kinuesnii
TepmiH npuaaTHocTi VI ST dung trude ngay

EN Batch code DE Chargennummer FR Code de lot IT Codice lotto BG Koa Ha naptuaa CS Cislo
Sarze DA Batchnummer EL Kwdikog TrapTidag ES Cadigo de lote ET Partiikood Fl Erdkoodi HR Kod
serije HU Sarzsszam KK TonTtama Hemipi LT Partijos kodas LV Partijas kods NL Batchcode PL Kod
partii PTgy Codigo do lote PTgrasi NUmero do lote RO Codul lotului SK Cislo $arze SL Stevilka serije
SR Broj serije SV Partinummer ID Nomor lot JA /Y ¥ %% KO Hii x| 2= NO Batchkode RU Kop
naptvm TR Parti kodu ZH #t5 UK Homep naprii VI S& 16

EN Catalog number DE Artikelnummer FR Numéro de catalogue IT Numero di catalogo

BG KatanoxeH Homep CS Katalogové ¢islo DA Katalognummer EL ApiBpog katahoyou ES Numero
de catalogo ET Katalooginumber FI Luettelonumero HR Kataloski broj HU Katalégusszam

KK ApTtukyn Hemipi LT Katalogo numeris LV Kataloga numurs NL Catalogusnummer PL Numer
katalogowy PTgy NUumero de referéncia PTgrasi. NUmero de referéncia RO Numar de catalog SK Cislo
objednavky SL Kataloska $tevilka SR Broj artikla SV Katalognummer ID Nomor produk JA 7@ &=
KO 7tEt21 #15 NO Katalognummer RU Homep o katarnory TR Katalog numarasi ZH iT

UK Aptukyn VI S6 nhan hiéu

EN Global Trade Item Number DE Globale Artikelnummer FR Code article international IT Numero
articolo per lo scambio internazionale BG 'mo6aneH Homep Ha TbproBcka eamHuua CS Mezinarodni
obchodni ¢islo polozky DA Globalt varenummer EL Maykdopiog apiBuog avtikelipévou ES Numero
mundial de articulo comercial ET Globaalne kaubaartikli number FI Numero kauppanimikkeiden
yksildimiseen maailmanlaajuisesti HR Globalni broj artikla HU Globalis kereskedelmi cikkszam

KK Fanamaplik aptukyn Hemipi LT Visuotinis prekinio vieneto numeris LV Globalais tirdzniecibas
identifikacijas numurs NL Itemnummer internationale handel PL Globalny Numer Jednostki Handlowej
PTz, NUmero Global de Item Comercial PTgrasi. NUmero Global de Iltem Comercial RO Numar global
al articolului SK Globalne ¢islo obchodnej polozky SL Globalna trgovinska $tevilka izdelka

SR Globalni broj artikla SV Globalt artikelnummer ID Nomor produk global JA E & mES KO = A
7{eff B¢l #13 NO Globalt handelsnummer RU MexayHapoaHbiii Kog MapkMpoBKU 1 y4eTa
nornctudeckmx eauHny, TR Kiresel Ticari Uriin Numarasi ZH £ 3% 551 B X5 UK MixHapoaHuii
apTukyn VI S& nhan hiéu quéc té

EN Medical Device DE Medizinprodukt FR Dispositif médical IT Dispositivo medico BG MeauuuHcko
n3penue CS Zdravotnicky prostfedek DA Medicinsk udstyr EL larpotexvoloyiko mpoiov ES Producto
sanitario ET Meditsiiniseade FI Laakinnallinen laite HR Medicinski proizvod HU Orvostechnikai eszkdz
KK MeauuuHaneik eHim LT Medicinos priemoné LV Mediciniska ierice NL Medisch hulpmiddel

PL Wyréb medyczny PTgy Dispositivo médico PTgrasi. Dispositivo médico RO Dispozitiv medical

SK Zdravotnicka pomdcka SL Medicinski pripomocek SR Medicinsko sredstvo SV Medicinteknisk
produkt ID Alat medis JA E&#85 KO 2|Z 7|7| NO Medisinsk utstyr RU MeauuuHckoe nsnenuve

TR Tibbi cihaz ZH E57i& & UK Bupi6 meaunuHoro npuaHadenHs VI San phdm y t&
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EN Unique Device Identifier DE UDI enthaltender Barcode FR Identifiant unique de dispositif

IT Identificativo univoco del dispositivo BG YHukaneHn naeHtudpukatop Ha nsgenusta (UDI)

CS Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI) DA Unik udstyrsidentifikation EL Movadikog
avayvwpIaTIKog Kwdikdg TpoiovTog ES Identificacion Unica del producto ET Kordumatu
identifitseerimistunnus FI Yksil6llinen laitetunnus HR Jedinstveni identifikacijski broj uredaja

HU Egyedi eszkdzazonosité KK UDI 6ap wrpuxkog LT Unikalusis prietaiso identifikatorius LV lerices
unikalais identifikators NL Unieke apparaat-ID PL Unikalny identyfikator urzagdzenia PTg, Identificador
unico do dispositivo PTgrasi Identificador tnico do dispositivo RO identificator unic al dispozitivului
SK Unikatny identifikator pomécky SL Edinstveni identifikator pripomocka SR Bar-kod koji sadrzi
jedinstvenu identifikaciju uredaja (UDI) SV Unik produktidentifiering ID Barcode dalam UDI JA UDIX%f
J5IN—10— R KO 1.8 x| Al%X NO Unik enhetsidentifikator RU YHukanbHbI naeHTudmkatop
yctpoiictsa TR Tekil Cihaz Kimligi ZH M —i%%&iR31#3 UK LUtpux-kog, wo mictuts UDI VI M& UDI

EN Keep away from sunlight DE Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren FR Tenir a I'abri des rayons
du soleil IT Tenere lontano dalla luce solare BG [1a ce na3u ot cnbH4YeBa ceeTnuHa CS Chrante pred
pusobenim slune¢niho zafeni DA Holdes vaek fra sollys EL ®uAdgTe pakpid ammd tnv nAiakr
akTivoBoAia ES Mantenga lejos de la luz solar ET Hoida eemal paikesevalgusest FI Sailytettava
auringonvalolta suojattuna HR Cuvati zasti¢eno od sundeve svjetlosti, HU Napfénytdl tavol tartando
KK KyH xapblfblHaH KopranFaH xxepae cakray LT Saugokite nuo saulés spinduliy LV Aizsargat no
saules stariem NL Niet blootstellen aan zonlicht PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym PTg, Manter
protegido da luz solar PTgrasi. Manter protegido da luz solar RO A se feri de lumina soarelui

SK Chranit pred sinkom SL Ne izpostavljajte sonéni svetlobi SR Cuvaijte zastiéeno od sunéeve
svetlosti SV Skyddas mot solljus ID Jauhkan dari cahaya matahari JA Bt B X Z# T T &V
KO ZAZME 1|54 A|2. iedarbibas NO Oppbevares beskyttet mot sollys RU He gonyckatb
BO3AeinCTBNA conHedHoro ceeta TR Giines isigindan uzak tutunuz ZH &% B £ 84§ UK Bepertv Big
CoHsuHMX npomeHiB VI Bdo quan tranh anh ndng mat troi

EN Keep dry DE Trocken aufbewahren FR Conserver au sec IT Conservare in luogo asciutto BG la
ce cbxpaHsiBa Ha cyxo msacto CS Uchovavejte v suchu DA Opbevares tort EL Mpog@uAdgre oo
uypacia ES Mantenga seco ET Hoida kuivana Fl Sailytettava kuivana HR Cuvati na suhom HU Tartsa
szarazon KK Kyprak xxepae cakray LT Laikyti sausoje vietoje LV Sargat no mitruma NL Droog
bewaren PL Chroni¢ przed wilgocig PTgy Manter seco PTgrasi Manter seco RO A se pastra la loc
uscat SK Uschovavat' v suchu SL Hranite na suhem SR Cuvaijte na suvom mestu SV Férvaras torrt
ID Jaga produk tetap kering JA S8R Z B (T T< 2& VKO 74X HEZ EESHAAIL.

NO Oppbevares tgrt RU Bepeus ot Bnarv TR Kuru ortamda saklayiniz ZH {R3FF & UK 36epiratu B
cyxomy micui VI Gilr kho rao

EN Temperature limit DE Temperaturbegrenzung FR Limite de température IT Limite di temperatura
BG OrpaHuyeHue 3a TemnepaTtypa CS Teplotni omezeni DA Temperaturgraense EL Opio
Beppokpaaiag ES Limite de temperatura ET Temperatuuripiirang FI Lampétilaraja HR Ogranicenje
temperature HU Hé6mérsékleti korlatozas KK Temnepatypa wekteyi LT Temperatiros riba

LV Temperatiras diapazons NL Temperatuurbegrenzing PL Wartos$ci graniczne temperatury

PTgy Limite de temperatura PTgrasi. Limite de temperatura RO Limita de temperatura SK Hranice
teploty SL Temperaturne omejitve SR Ograni¢enje temperature SV Temperaturgrans ID Batas suhu
JABEFIRR KO 2% $t7 NO Temperaturgrense RU TemnepaTypHblit avanazoH TR Sicaklik siniri
ZH SBEBR#| UK TemnepatypHe o6mexeHHs VI Gidi han nhiét do

EN Temperature limit for transport DE Temperaturgrenzwert fir den Transport FR Limite de
température relative au transport IT Limite di temperatura per il trasporto BG TemnepatypHo
orpaHuyeHue npu TpaHcnoptupaHe CS Minimalni a maximalni teplota pro prepravu DA Temperatur-
begraensning for transport EL Opia Beppokpaaiag yia petagopda ES Limite de temperatura para el
transporte ET Temperatuuripiirang transportimise ajal Fl Kuljetuslampétila HR Ogranic¢enje
temperature tijekom transporta HU Hémérsékleti korlatozas szallitdskor KK Tacbimangayra apHanfaH
TemnepaTypaHbl WwekTik MaHi LT Transportavimo temperatiros riba LV TransportéSanas temperatiras
diapazons NL Temperatuurbegrenzing voor transport PL Limit temperatury podczas transportu

PTgy Limite de temperatura para o transporte PTgrasi. Limite de temperatura para o transporte

RO Limita de temperatura pentru transport SK Hranice teploty pre prepravu SL Omejitev temperature
pri transportu SR Grani¢na vrednost temperature za transport SV Temperaturgrans for transport

ID Nilai batas suhu untuk pengangkutan JA 3% B 0REHIFRKO 28 Al 2% A|E

NO Temperaturgrense for transport RU OrpaHuyeHune Temnepatypbl TpaHcnoptupoBkv TR Tasima
igin sicaklik siniri ZH 2% #9;8 E PR{E UK TemnepaTtypHe 06MexeHHs i Yac TpaHCnopTyBaHHs!

VI Gi6i han nhiét d6 van chuyén
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EN Do not re-use DE Nicht zur Wiederverwendung FR Ne pas réutiliser IT Non riutilizzare BG [la He
ce n3nonsea nostopHo CS Nepouzivejte opakované DA Ma ikke genbruges EL Na pnv
emavaypnaigotroinBei ES No reutilizar ET Uhekordseks kasutamiseks FI Ei saa kayttaa uudelleen
HR Ne koristiti ponovo HU Nem szabad Ujrafelhasznalni KK Kaiita naiiganaHyra 6onvaiigbl

LT Nenaudokite pakartotinai LV Neizmantot atkartoti NL Niet opnieuw gebruiken PL Nie stosowa¢
powtdrnie PTey N&o reutilizar PTgrasi N30 reutilizar RO A nu se reutiliza SK Opéatovne nepouzivat
SL Ne uporabite ponovno SR Nije za ponovnu upotrebu SV Far ej ateranvandas ID Tidak untuk
dipakai ulang JA BfEFEE1E KO ZHAHS K| OFAA|2. NO Kun til engangsbruk RU 3anpeT Ha
nosTopHoe npumeHenue TR Tekrar kullanmayiniz ZH 2 1- B8 £ UK He sukopucTosysatu
nosTopHo VI Khéng dung lai

EN Caution! Federal Law (USA) restricts this device in the USA to sale by or on the order of a
physician.

EN Consult instructions for use / booklet DE Siehe Betriebsanleitung / Broschiire FR Se reporter aux
instructions d'utilisation/ & la brochure IT Consultare il manuale / 'opuscolo delle istruzioni

BG HanpaBeTe crnpaBka ¢ pbkoBoACTBOTO 3a yrnoTpeba / 6poliypata CS Prostudujte si navod

k pouziti DA Se brugsanvisningen/pjecen EL Avatpégre ato Eyxelpidio odnyiwv / Pulrddio

ES Consulte el folleto/manual de instrucciones ET Vaadake kasutusjuhendit/broSiri FI Katso
kayttoohje/ohjekirja HR Pogledati priru¢nik / knjizicu s uputama HU Hivatkozunk a kezelési
Utmutatdra / kézikonyvre KK MaiinanaHy xeHikgeri HyckaymnbIKTbl/6poLutopaHbl kaparsla LT Zr.
naudojimo instrukcijg / lankstinukg LV Skatiet lietoSanas rokasgramatu/bukletu NL Zie de
gebruiksaanwijzing PL Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi / broszurkg PTey Consulte o Manual
de Instrugdes / Folheto PTgrasi Consulte o Manual de Instrucdes / Folheto RO A se consulta
manualul/brosura SK Pozri navod na obsluhu / broziru SL Glejte priro€nik/knjizico z navodili

SR Pogledajte uputstvo za upotrebu/broSuru SV Se bruksanvisning / broschyr ID Lihat instruksi
pengoperasian / brosur JA IR EFHAE /| HEOY 238 KO X2 IHFL/AMK 2= NO Se
bruksanvisningen/heftet RU O6patnTech k MHCTPYyKUuM no npumeHexuto / Gpolutope TR Kullanma
talimatlarina / Brostire bkz. ZH 2 I F 1% 8 5/F Mt UK [ivs. iHcTpykuito 3 ekcnnyaTaujii/6poLuypy
VI Xem huéng dan st dung / t& quang céo

EN Distributor DE Distributor FR Distributeur IT Distributore BG nctpubytop CS Distributor

DA Distributgr EL Aiavop¢ag ES Distribuidor ET Turustaja Fl Jakelija HR Distributer HU Forgalmazé
KK Ouctpubbtotop LT Platintojas LV Izplafitajs NL Distributeur PL Dystrybutor PTgy Distribuidor
PTgrasi Distribuidor RO Distribuitor SK Distributor SL Distributer SR Distributer SV Distributor

ID Distributor JA fRZEAIEE KO EHOHQd&| NO Distributer RU Quctpubsiotop TR Distribiitér ZH 745
™ UK Ouctpu6'iotop VI Nha phan phdi
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EN Shelf life for electrodes in opened packaging: max. x day / x days DE Haltbarkeit der Elektroden
im gedffneten Beutel: x Tag / x Tage Maximal FR Durée de conservation des électrodes dans le
sachet ouvert : x jour/x jours maximum IT Durata utile degli elettrodi dopo I'apertura della confezione:
massimo x giorno / x giorni BG Cpok Ha rogHoCT 3a eNeKTPOAN B OTBOPEH NMUK: MakCUMyM X AeH /

x aHn CS Doba pouzitelnosti elektrod po otevieni sacku (ve dnech): max. x DA Holdbarhed for
elektroder i abnet pose: Maks. x dag/x dage EL Xpovog d1atrpnang yia NAeKTpOdIa g€ avolypévn
0nkn: x nuépa/x nuépeg To oAU ES Periodo de conservacion de electrodos en envase abierto:

x dia/x dias, maximo ET Avatud kotikeses elektroodide kasutusaeg: maksimaalselt x péev / x paeva
Fl Avatussa pussissa olevien elektrodien sailyvyys: korkeintaan x paivéa / x paivaa HR Rok trajanja za
elektrode u otvorenoj vrecici: x dana/maksimalno x dana HU Az elektrédak eltarthatésaga nyitott
zacskoéban: legfeljebb x nap KK Awbik kanTaFbl anekTpoATapablH )XapaMablblk Mep3imi: eH kebi

X KYH / X kyH LT Elektrody laikymo terminas atidarytame maiselyje: x dieny / x dieny daugiausiai

LV Elektrodu glabasanas laiks atvérta iepakojuma: ne vairak ka x diena/x dienas NL Houdbaarheid
voor elektrodes in geopende zak: x dagen/maximaal x dagen PL Okres trwato$ci elektrod w otwartej
saszetce: maksymalnie x dzien/x dni PTg, Prazo de validade para elétrodos na embalagem aberta:
maximo x dia/x dias PTgrasi. Prazo de validade para eletrodos na embalagem aberta: maximo

x dia/x dias RO Termen de valabilitate pentru electrozi in punga deschisa: x zi/x zile maximum

SK Zivotnost elektréd v otvorenom vrecku: maximalne x defi / x dni / x dni SL Zivljenjska doba za
elektrode v odprti vrecki: najve¢ x dan/x dni SR Rok trajanja elektroda u otvorenoj kesici: x dan/x dana
Maksimalno SV Elektrodernas hallbarhet i 5ppnad pase: max. x dag / x dagar ID Masa simpan
elektrode dalam kantung yang telah dibuka: x hari / x hari maksimal JA Bi$t#% 0 B& 05
BR:xB/xB(&K) KO M8 F 32| & 7|8 Z/cH x/x NO Holdbarhet for
elektroder i apen pose: maksimalt x dag / x dager RU Cpok rogHoOCT1 anekTpoAoB Nocne BCKPbITUSA
ynakoBku: X AH. / x aHeli makcumym TR Poseti aciimis elektrotlarin raf dmri: x glin/En fazla x giin

ZH FBERMIEAFD | xK/EB&ZxK UK TepmiH npugaTHOCTi enekTpozis nicns BigkpuTTs
ynakoBKu: X AeHb / Ao x AHie VI Thoi han st dung clia cac dién cuc trong tui da ma: t6i da x ngay /

X ngay

EN The product is intended for use for adults/pediatrics/infants (as checked). DE Das Produkt ist fir
den Gebrauch fir Erwachsene / Kinder / Sauglinge bestimmt (entsprechend Markierung). FR Le
produit est destiné a étre utilisé sur des adultes/ enfants/ nouveaux-nés. IT Il prodotto & destinato
all'utilizzo con pazienti adulti/pediatrici/neonati (vedere il segno di spunta). BG NpoaykTsT e
npegHasHaveH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu / Aeua / 6ebeta (kakto e ykasaHo). CS Vyrobek je uréen
pro dospélé/déti/kojence (dle znacky zatrzeni). DA Produktet er beregnet til brug for voksne/barn/
spaedbgrn (som afkrydset). EL To Tpoiov auTto TTpoopileTal yia Xprnan yia eVAAKEG/TTaIdIA/Bpépn
(avaldywg Tnv emidoyr). ES El producto ha sido disefiado para el uso en adultos/nifios/recién nacidos
(segun la marca de identificacion). ET Toode on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel / lastel /
imikutel (vastavalt tahistusele). FI Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisille/lapsille/vauvoille
(merkinndn mukaisesti). HR Proizvod je namijenjen za upotrebu kod odraslih/djece/male djece (kako
je oznaceno). HU A termék felnbttek/gyermekek/csecsemék esetén hasznalhato (a jelolés szerint).
KK ©Him ynkeH agampap / 6ananap / emidyni 6ananapablH TapanbliHaH nainganaHyra xapamabl
(TaHbanamara ceiikec). LT Gaminys yra skirtas naudoti suaugusiems / vaikams / kidikiams
(pazyméta). LV Sis produkts ir paredzéts lieto$anai pieaugusajiem/pediatrijas pacientiem/zidainiem
(ka markéts). NL Het product is bestemd voor gebruik bij volwassenen/kinderen/baby's (zoals
aangeduid). PL Produkt przeznaczony do stosowania u dorostych/dzieci/niemowlat (patrz:
zaznaczenie). PTgy O produto destina-se a utilizagéo por adultos/criangas/lactentes (conforme
marcado). PTgrasi O produto destina-se ao uso por adultos / criangas / bebés (conforme marcagéo).
RO Produsul este destinat a fi utilizat pentru adulti/copii/sugari (conform optiunii bifate). SK Vyrobok je
ur¢eny na pouzitie pre dospelych / deti / doj¢ata (zodpovedajico oznaceniu). SL Izdelek je namenjen
za uporabo pri odraslih/otrocih/dojenckih (kot je oznaceno). SR Ovaj proizvod je predviden za
upotrebu na odraslim pacijentima/deci/odoj¢adi (u skladu sa oznakom). SV Produkten &r avsedd for
anvandning fér vuxna / barn / spadbarn (motsvarande markering). ID Produk dimaksudkan untuk
penggunaan pada orang dewasa / anak-anak / bayi (tanda yang sesuai). JA &RER A N R
CHI2EAZERLTVET (N—FJ%H ), KO O|XMES HRl/LoklHotE CHYSE AL
B5t710l MgrgrLich(E Alodl [2t). NO Produktet skal brukes pé voksne/barn/spedbarn (som angitt).
RU [lMpoaykT npeaHasHaveH Ansa B3pocnbix / AeTen / MnaaeHueB (COrnacHo OTMETKe Ha MapK1poBKe).
TR Bu Uriin, yetiskinlerde / gocuklarda / yeni doganlarda (isaretlendigi sekilde) kullaniimak lizere
tasarlanmistir. ZH %= @RI A TR A/JLE/ZRIL ( RFRIE ) » UK Bupib npusHadermin ans
3acTOCyBaHHs Y AOPOCIVX / AiTel / HeMOBNAT (BiANOBIAHO A0 No3HaukW Ha ynakosuj). VI San phdm
danh cho ngudi I6n / tré em / tré sd sinh (theo danh dau).
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X-ray

Made in Austria

o\

C/PAP

EN Radiolucent DE Strahlendurchlassig FR Radiotransparent IT Radiotrasparente BG MNponycknusu
3a peHTreHoBu nbun CS Propustné pro rentgenové zareni DA Straletransparent EL AkTivodiatrepaTto
ES Radiotransparente ET Kiirgust Iabilaskev FI Sateilya lapéiseva HR Propusne za zracenje

HU Sugaratlatsz6 KK Caynenepgai etkiseai LT Pralaidus spinduliuotei LV Starus caurlaido$s

NL Doorlaatbaar voor straling PL Przepuszczalny dla promieni RTG PTg, Radiolucente

PTgrasi. Radiolucente RO Radiotranslucent SK Priepustné pre Ziarenie SL Prepustno za rentgenske
zarke SR Propusno za rentgenske zrake SV Translucent ID Kompatibel rontgen JA S F)L—+> ~
KO & At E1}H4(Radiolucent) NO Stralingsgjennomskinnelig RU MposoauT nanyuexune

TR Radyolusent ZH §14k 7] 3%& UK MpoHukHui ans sunpomiderHst VI Chat phong xa

EN Do not use for more than ... hours DE Nicht langer als ... Stunden verwenden FR Ne pas utiliser
plus de ... heures IT Non utilizzare per piu di ... ore BG [1a He ce n3nonasa B NpogbIkeHVe Ha
noseye ot ... Yaca CS Nepouzivejte déle nez ... hod. DA Ma ikke anvendes i mere end ... timer EL Na
UNV XPNOIPOTIOIEITAl VIO TIEPITTOTEPEG aTTO ... WPEG ES No use durante mas de ... horas ET Mitte
kasutada dle ... tunni FI Al4 kayta yli ... tuntia HR Ne koristiti dulje od ... sati HU Ne hasznalja tobb
mint ... 6ran keresztil KK ... caraTTaH y3ak naviganaHyra 6onmaiigel LT Nenaudoti ilgiau ... valandy
LV Nelietot ilgak par ... stundam NL Niet langer dan ... uur gebruiken PL Nie uzywac¢ przez ponad ...
godz. PTgy Néo utilizar durante mais de ... horas PTgrasi. N@o usar por mais de ... horas RO A nu se
utiliza mai mult de ... ore SK Nepouzivat dlhSie ako ... hodin SL Ne uporabljajte vec kot ... ur SR Ne
koristite duze od ... sati SV Anvand inte mer &n ... timmar ID Jangan dipakai lebih dari ... jam JA ZX&
Z BEUEEALEVWTEE VKO . AlZH 04 ALS3tX| OHMAI2. NO Ma ikke brukes i mer
enn ... timer RU He ucnonbaoBaTh gonblue ... 4 TR ... saatten fazla kullaniimamalidir ZH 25 1H{# 8
i.../NBf UK He Bukopuctosysatu gosuue ... rog. VI Khdng st dung qua ... gio

EN Made in Austria DE Hergestellt in Osterreich FR Fabriqué en Autriche IT Prodotto in Austria

BG lNpounsseneHo B AscTpust CS Vyrobeno v Rakousku DA Fremstillet i @strig EL KataokeudaTnke
amnv AuoTpia ES Hecho en Austria ET Valmistatud Austrias Fl Valmistettu ltavallassa

HR Proizvedeno u Austriji HU Ausztriaban készilt KK Ayctpuaga xacan weirapbinFad LT Pagaminta
Austrijoje LV Razots Austrija NL Geproduceerd in Oostenrijk PL Wyprodukowano w Austrii

PTey Fabricado na Austria PTgrasi. Fabricado na Austria RO Fabricat in Austria SK Vyrobené v
Rakusku SL Izdelano v Avstriji SR Proizvedeno u Austriji SV Tillverkad i Osterrike ID Dibuat di Austria
JA F—A KN THE KO 24 E 2|00l A XM ZE NO Produsert i @sterrike RU MpousseaeHo B ABCTpUK
TR Avusturya’da retilmistir ZH 821§ 4 7= UK Bupo6nero B AscTpii VI San xuat tai Ao

EN Paper and cardboard, plastic, and aluminum packaging DE Verpackung aus Papier und Pappe,
Kunststoff, Aluminium FR Emballage en papier et carton, plastique, aluminium IT Imballo in carta

e cartone, plastica, alluminio BG OnakoBkaTa e OT xapTusi, KApTOH, NnacTMaca v anyMmuHui

CS Obal z papiru a lepenky, plastu, hliniku DA Emballage af papir og pap, kunststof, aluminium

EL Zuaokeuaaia atd xapTi Kal xaptovi, TTAaaTikd, aloupivio ES Envase de papel y carton, plastico,
aluminio ET Paberist ja papist, plastist voi alumiiniumist pakend FI Pakkaus paperia ja pahvia,
muovia, alumiinia HR Papir i karton u kombinaciji s plastikom i aluminijem HU Papir és karton,
mianyag, aluminium anyagu csomagolas KK Kara3a 6eH kapToH, nnacTuk, antoMUHUIALEH KacanfFaH
opaybiw LT Pakuoté i§ popieriaus ir kartono, plastiko, aliuminio LV Lepakojums ir no papira un
kartona, plastmasas, aluminija NL Verpakking van papier en karton, kunststof, aluminium

PL Opakowanie z papieru i tektury, tworzywa sztucznego, aluminium PTgy, Embalagem de papel e
cartdo, plastico, aluminio PTgrasi. Embalagem de papel e papeléo, plastico, aluminio RO Ambalaj din
hartie si carton, plastic, aluminiu SK Obal z papiera a kartdnu, plastu, hlinika SL Embalaza iz papirja
in kartona, umetne mase, aluminija SR AmbalaZa od papira i kartona u kombinaciji sa plastikom i
aluminijumom SV Forpackning av papper och kartong, plast, aluminium ID Kemasan terbuat dari
kertas dan karton, plastik, aluminium JA #8. BBR—I)L, 7ZRAFv Y, PIZZTLEEBEKO S
o|, x|, Z2tAE & 220l ZZ NO Pakning av papir og papp, plast, aluminium RU Ynakoska 13
Gymaru 1 kapToHa, nnactvka, anoMmuins TR Ambalaji kagit ve karton, plastik, aliminyum igerir ZH 4§
AR, 2Hl, 48R B2 UK Ynakoska 3 nanepy Ta kapToHy, NnacTuky, antominito VI Bao bi béng
gidy va bia cling, nhya, nhém
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EN Suitable for magnetic resonance imaging (MRI) to a limited extent DE Bedingt geeignet fiir
Magnetresonanztomographie FR Compatible avec I'imagerie par résonance magnétique sous
certaines conditions IT A compatibilita condizionata per la tomografia a risonanza magnetica

BG lMNoaxopasiLy, 3a MarHMTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadus npu onpegeneHn ycnosuns CS Podminéné
vhodné pro magnetickou rezonanci DA Betinget egnet til MR-scanning EL KataAAnAo yia payvntikn
Topoypagia utro poltobéaeig ES Condicionalmente adecuado para la tomografia por resonancia
magnética ET Magnetresonantstomograafia jaoks sobib tingimisi. FI Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvantamisessa HR Uvjetno prikladno za magnetsku rezonancijsku tomografiju

HU Magnesesrezonancia-képalkotashoz korlatozottan alkalmas KK MarHuTTik-pe3oHaHCTbIK
Tomorpadus yLWiH WwapTTel TypAe xapamabl LT Ribotas tinkamumas magnetinio rezonanso
tomografijai LV Nosaciti piemérots magnétiskas rezonanses tomografijai NL Beperkte geschiktheid
voor beeldvorming met magnetische resonantie PL Bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu
magnetycznego PTg, Adequado com limitagdes para imagem por ressonancia magnética

PTarasi. Adequagao limitada para imagem por ressonancia magnética RO Adecvata doar conditionat
pentru imagistica prin rezonanta magnetica. SK Podmiene¢ne vhodné pre vySetrenie magnetickou
rezonanciou SL Pogojno varno pri magnetnoresonanénem slikanju. SR Uslovno podesno za
magnetnu rezonantnu tomografiju SV | begréansad omfattning 1amplig for magnetresonanstomografi
ID Sesuai untuk pencitraan resonansi magnetik (MRI) JA 413 & R HIBEE ( MRI) WS

KO A}7|SHEE4(MRI)of| 8H5t04 Z4EF NO Egnet i begrenset grad for magnetisk resonansavbildning
RU lNpu onpeaeneHHbIX yCnoBusix NpUroaHo Ans MarHUTHO-pe3oHaHcHor Tomorpadummn TR Manyetik
rezonans tomografi igin kosullu uygundur ZH #% 83 Ik A & 49 3E A £ 8 IR UK O6mesxeHo npuaaTHuii
AN MarHiTHo-pe3oHaHcHoi Tomorpadii VI Thich hgp cho digu kién d€ chup cong hudng tir

EN UK Conformity Assessed Marking DE UKCA-Kennzeichnung FR Marquage UKCA IT Marcatura
UKCA BG UKCA mapkupoBka CS Oznaceni UKCA DA UKCA-meerkning EL Znpavan UKCA

ES Marcado UKCA ET UKCA-tahis FI UKCA-merkintd HR Oznaka UKCA.HU UKCA-jelélés KK UKCA
6enrici LT UKCA Zenklinimas LV UKCA markéjums NL UKCA-markering PL Znak UKCA

PTey Marcagdo UKCA PTgrasi Marcagdo UKCA RO Marcaj UKCA SK Oznacenie UKCA SL Oznaka
UKCA SR Oznaka UKCA SV UKCA-beteckning ID Penandaan UKCA JA UKCAY —F >4

KO UKCA-2+H 2! NO UKCA-merke RU Mapkuposka UKCA TR UKCA isareti ZH UKCA(EE & 11
TE)¥F1R UK MosHauka UKCA VI Ddu UKCA tai Buc

EN Indicates the authorised representative in Switzerland DE Zeigt den Bevollméachtigten in der
Schweiz an FR Indique le mandataire établi en Suisse IT Indica il mandatario in Svizzera BG [Noka3Ba
ynbnHomolenns npeactasuten B LLsenuapusa CS Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve
Svycarsku DA Angiver den befuldmaegtigede i Schweiz EL YTToSgIKvUEl TOV ££0UTI0S0TNEVO
avtimpoowtro atnv EABetia ES Indica el representante autorizado en Suiza ET Naitab volitatud
esindajat Sveitsis Fl limaisee Sveitsissa valtuutetun edustajan HR Oznaéava ovlastenog zastupnika u
Svicarskoj.HU mutatja a Svajcban felhatalmazott személyt KK LUseiiuapusgarsl ekineTTi TynFanapas!
kepceTeqi LT Zymi jgaliotajj atstova Sveicarijoje LV Norada pilnvaroto parstavi Sveicé NL Geeft de
gemachtigde in Zwitserland aan PL Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w Szwajcarii

PTey Mostra o mandatario na Suica PTgrasi. INdica o representante autorizado na Suica RO Indica
reprezentantul autorizat in Elvetia SK Oznacuje splnomocnent osobu vo Svajéiarsku SL Oznaéuje
pooblaséenega zastopnika v Svici SR Oznacava ovlaséenog predstavnika u Svajcarskoj SV Anger
ombudet i Schweiz ID Menunjukkan perwakilan resmi di Swiss JA A f ADBERBAZRLET
KO 222 9| 2] Ci2[2l2 2 0{FELICH NO Angir den autoriserte representanten i Sveits

RU O6o3HauaeT ouumansHoro npeactasutens B Lseiiapumn TR isvigre’'deki yetkili temsilciyi
gosterir ZH 5 1 T #ILFR UK Bkasye Ha odiyiiiHoro npeactasHuka y Lseiuapii VI Hién thi dai dién
duagc Gy quyén tai Thuy ST
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