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ECG DIAGNOSTIC ELECTRODE EN

INSTRUCTIONS FOR USE ECG ELECTRODES

This document applies to all Standard ECG Electrodes of Nissha Medical Technologies manufactured in the
US. Please reference the appropriate documents for TAB ECG Electrodes and Prewired ECG Electrodes.

INTENDED USE
ECG Electrodes are an accessory for ECG monitoring and diagnosis. They are intended to be applied to
the intact skin of the patient’s chest and have to be connected to the respective ECG machine or patient
monitoring system. ECG Electrodes serve as passive sensors for the derivation of electrical signals from the
heart, which are recorded by the ECG machine or patient monitoring system and evaluated by qualified
medical personnel. Depending on the application purpose, there are different electrode types available. They
differ in shape, support material, gel, and cable connector. ECG Electrodes are single-use, non-sterile, and
non-invasive medical devices

INDICATIONS
Any medical condition that is monitored and diagnosed by an ECG machine or a patient monitoring system.

CONTRAINDICATIONS
Do not apply ECG Electrodes on injured skin.

INTENDED USER GROUP
ECG Electrodes may be used by medical professionals only who must have undergone training regarding the
use of ECG machine or patient monitoring system equipment.

INTENDED PATIENT POPULATION
Patient population are neonates, pediatrics and adults. Electrodes are specified for one or more of these
patient groups.

CAUTIONS, WARNINGS & SAFETY PRECAUTIONS

e CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

e ECG electrodes should only be used by or in consultation with a health care provider familiar with their
proper placement and use.

e Follow handling instructions of the ECG machine or a patient monitoring system in use.

e Choose an electrode that is suited for the application (e.g. stress test). Information is available in the
brochure and on the home page.

e Observe expiry date on the electrode pouch.

e The ECG electrodes are ready to be used. Do not use additional contact gel.

e Any modification of the electrode by the end user renders the Product Liability of Nissha Medical
Technologies null and void.
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e ECG electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g., not over open wounds, lesions,
infected, or inflamed areas).

e During surgical procedures, electrodes should be placed as far as possible from any electro-surgical area

to minimize unwanted RF current flow.

e |If electrodes were misplaced, substitute them by fresh ones. Do not relocate electrodes.

e Electrodes should be replaced if they no longer stick firmly to the skin.

e ECG electrodes may damage the skin if removed carelessly.

e Minor skin irritation can occur with electrode use. If skin irritation occurs, please contact your
prescribing physician or health care professional.

e ECG electrodes should be properly disposed of after use.

e ECG electrodes are single-use products. They must not be re-used. Re-use may result in impeded
performance

e Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer

and the competent authority of the state in which the user and/or patient is established.

STORAGE INSTRUCTIONS
e Store electrodes only in original packing in a dry and cool place.

e Avoid direct sun light or the immediate vicinity of light sources, heating, or other heat emitting devices

e Keep storage temperature between 10°C and 32°C / 50°F and 90°F.

MR CONDITIONAL ELECTRODE VARIANTS
m MR Conditional Electrode variants show the following symbol on the pouch label
A patient can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:
e Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla, with
e Maximum spatial field gradient of 12,600 G/cm (126 T/m)
e Maximum force product of 221,000,000 G*/cm (221 T?>/m)
e Theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA) specific absorption rate (SAR) of
2 W/kg (Normal Operating Mode) and 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

APPLICATION INSTRUCTIONS

7] 1. Shave / Clip
/ Carefully remove the patient’s hair at the application site. If necessary, clean
it. The application site must be dry and free of skin creams. Allow any used
/ cleaning products to dry out completely.
/
/
e Shave/Clip
2. Prep
Dry, dead epidermal layers of skin must be removed, along with any natural
oils and dirt that impede electrical flow and thus create a resistance to signal
quality.
e Prep
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3. Connect
Connect the ECG Electrode with the Patient Leadwire.

4. Peel
Check that the electrode and connected cable are free from any damages.
Then, peel off the ECG Electrode from the protective foil. Do not use damaged
electrodes.

o Peel
5. Apply

Place the Electrode on the patient by pressing the carrier material of the
Electrode in round movements firmly on the skin. Do not apply the Electrode on
injured skin.

e Apply

IUY:Valo] 'Rl AV DURATION OF USE

Maximum duration of use for each Electrode variant is indicated with the
pictogram shown on the pouch label.

S

e XX Hours

REMOVAL INSTRUCTIONS
e Remove ECG electrodes with care from one point.
e Uncareful removal of electrodes can cause skin irritations (reddening).

DISPOSAL INSTRUCTIONS
e As ECG electrodes are single-use products they must be disposed after use.
e Please note that disposal must be in line with the applicable laws and requirements of the respective
country.
c E VML168 Rev AA (10/2025)

3



EXPLANATION OF PACKAGING SYMBOLS
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d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

ELECTRODE ECG DIAGNOSTIQUE

MODE D’EMPLOI ELECTRODES ECG
Ce document s’applique a toutes les électrodes ECG classiques de Nissha Medical Technologies fabriquées

aux Etats-Unis. Veuillez vous référer aux documents appropriés pour les électrodes ECG TAB (a languette) et
les électrodes ECG pré-cablées.

UTILISATION PREVUE
Les électrodes ECG constituent un accessoire pour la surveillance et le diagnostic de I'ECG. Elles sont congues
pour étre appliquées sur la peau intacte du thorax du patient et doivent étre connectées a l'appareil ECG
ou au systéme de surveillance du patient concerné. Les électrodes ECG servent de capteurs passifs pour
la dérivation des signaux électriques émis par le coeur, lesquels sont enregistrés par I'appareil ECG ou le
systeme de surveillance, puis interprétés par un personnel médical qualifié. Selon la finalité de I'application,
différents types d’électrodes sont disponibles. Elles different par leur forme, leur matériau support, le gel
utilisé et le connecteur de cable. Les électrodes ECG sont des dispositifs médicaux a usage unique, non
stériles et non invasifs

INDICATIONS

Toute condition médicale nécessitant une surveillance ou un diagnostic a I'aide d’un appareil ECG ou d’un
systeme de surveillance du patient.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas appliquer les électrodes ECG sur une peau endommagée.

GROUPE D’UTILISATEURS PREVU
Les électrodes ECG doivent étre utilisées exclusivement par des professionnels de santé ayant recu une
formation a 'utilisation des appareils ECG ou des systemes de surveillance du patient.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
La population concernée est composée de nouveau-nés, d’enfants et d’adultes. Les électrodes sont spécifiées
pour un ou plusieurs de ces groupes de patients.

MISES EN GARDE, AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS DE SECURITE

e MISE EN GARDE : La législation fédérale réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription
médicale.
Les électrodes ECG doivent étre utilisées uniguement par un professionnel de santé ou sous sa
supervision, ce dernier devant étre familiarisé avec leur positionnement et leur utilisation corrects.
Se conformer aux instructions de manipulation de I'appareil ECG ou du systéme de surveillance du
patient utilisé.
Choisir une électrode adaptée a I'application (par exemple : test d’effort). Les informations sont
disponibles dans la brochure et sur la page d’accueil.
Respecter la date de péremption indiquée sur le sachet de I'électrode.
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Les électrodes ECG sont prétes a I'emploi. Ne pas utiliser de gel de contact supplémentaire.

Toute modification de I'électrode par 'utilisateur final annule la responsabilité produit de Nissha Medical

Technologies.
Les électrodes ECG doivent étre appliquées uniguement sur une peau propre et intacte (ne pas
appliquer sur des plaies ouvertes, lésions, zones infectées ou enflammées).

Lors d’une intervention chirurgicale, les électrodes doivent étre placées aussi loin que possible de toute

zone d’électrochirurgie afin de minimiser les courants RF indésirables.

En cas de mauvaise pose, remplacer les électrodes par des neuves. Ne pas repositionner les électrodes.

Les électrodes doivent étre remplacées si elles n‘adhérent plus correctement a la peau.

Les électrodes ECG peuvent endommager la peau si elles sont retirées sans précaution.

Une légére irritation cutanée peut survenir lors de l'utilisation des électrodes. En cas d’irritation
cutanée, veuillez contacter votre médecin prescripteur ou un professionnel de santé.

Les électrodes ECG doivent étre éliminées correctement apres usage.

Les électrodes ECG sont des dispositifs a usage unique. Elles ne doivent pas étre réutilisées. La
réutilisation peut altérer les performances.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant ainsi qu’a l'autorité compétente de
I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE

Conserver les électrodes uniquement dans leur emballage d’origine, dans un endroit sec et frais.
Eviter I'exposition directe a la lumiére du soleil ou la proximité immédiate de sources lumineuses, de
radiateurs ou de tout appareil dégageant de la chaleur.

Température de stockage recommandée : entre 10 °C et 32 °C /50 °F et 90 °F.

VARIANTES D’ELECTRODES A CONDITION MR
'H Les variantes d’électrodes a condition MR portent le symbole suivant sur I'étiquette du sachet :

Un patient peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme IRM respectant les conditions
suivantes :

e Champ magnétique statique de 1,5 tesla et 3 teslas, avec :

e Gradient spatial maximal de 12 600 G/cm (126 T/m)

e Produit force maximal de 221 000 000 G¥cm (221 T¥m)

e Débit d’absorption spécifique (DAS) moyen théorique maximal pour I'ensemble du corps (WBA) de

2 W/kg (mode normal) et 4 W/kg (mode contr6lé de premier niveau)

INSTRUCTIONS D’APPLICATION

| 1. Raser / Tondre
/ Retirer soigneusement les poils du patient a I'endroit prévu pour I'application.
Le cas échéant, nettoyer la zone. La peau doit étre seche et exempte de
/ toute créme cutanée. Laisser sécher completement les éventuels produits de
/ nettoyage utilisés.
/

e Raser /Tondre

¢
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e Préparer

2. Préparer

Les couches épidermiques mortes et seches doivent étre retirées, tout comme
les huiles naturelles et impuretés qui entravent le flux électrique et nuisent a la
qualité du signal.

3. Connecter
Raccorder |'électrode ECG au cable patient.

e Décoller

4. Décoller

Vérifier que I'électrode et le cable connecté ne présentent aucun dommage.
Puis, décoller I'électrode ECG de la feuille de protection. Ne pas utiliser
d’électrode endommagée.

e Appliquer

5. Appliquer

Placer I'électrode sur le patient en appuyant fermement le matériau support de
I'électrode sur la peau par mouvements circulaires. Ne pas appliquer I'électrode
sur une peau endommagée.

€
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AR NIe) DUREE D’UTILISATION

La durée maximale d'utilisation de chaque variante d’électrode est indiquée par
le pictogramme figurant sur I'étiquette du sachet.

L

e < XX heures

INSTRUCTIONS DE RETRAIT
e Retirer les électrodes ECG avec précaution, en commengant par un seul point.
e Un retrait brusque des électrodes peut provoquer des irritations cutanées (rougeurs).

INSTRUCTIONS D’ELIMINATION
e Les électrodes ECG étant des dispositifs a usage unique, elles doivent étre éliminées aprés utilisation.
e Veuillez noter que I'élimination doit étre conforme aux lois et exigences en vigueur dans le pays
concerné.
EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR 'EMBALLAGE

Consultez les instructions Ne pas réutiliser
EIQ d'utilisation électroniques

Non fabriqué avec du latex de Ne contient pas de PVC
wemsiawe - CaOUtChouc naturel
Pt Uil ki o PYE
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Rx ONLY
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A1
-
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Marquage de conformité UKCA
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

EKG-DIAGNOSEELEKTRODE

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR EKG-ELEKTRODEN

Dieses Dokument gilt fiir alle in den USA hergestellten Standard ECG Electrodes von Nissha Medical
Technologies. Bitte lesen Sie die entsprechenden Dokumente fiir TAB ECG Elektrodes und Prewired ECG
Electrodes.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
EKG-Elektroden sind Zubehér fiir die Uberwachung und Diagnose mit einem EKG. Sie sind fiir die
Anwendung auf intakter Haut der Brust des Patienten vorgesehen und werden an das entsprechende
EKG-Gerat oder ein Patiententberwachungssystem angeschlossen. EKG-Elektroden dienen als passive
Sensoren zur Erfassung elektrischer Signale des Herzens. Die Signale werden von dem EKG-Gerat oder dem
Patienteniberwachungssystem aufgezeichnet und von qualifiziertem medizinischen Personal bewertet. Je
nach Verwendungszweck sind unterschiedliche Elektrodentypen erhaltlich. Form, Tragermaterial, Gel und
Kabelanschluss sind unterschiedlich. EKG-Elektroden sind fur den Einmalgebrauch vorgesehene, nicht sterile
und nicht invasive Medizinprodukte.

INDIKATIONEN
Indikationen sind alle Gesundheitszustande, die mittels eines EKG-Gerats oder eines
Patientenlberwachungssystemsiliberwacht und diagnostiziert werden.

GEGENANZEIGEN
EKG-Elektroden nicht auf verletzter Haut anwenden.

BESTIMMUNGSGEMASSE ANWENDERGRUPPE
EKG-Elektroden diirfen nur von qualifiziertem und in der Verwendung von EKG-Geraten oder
Patiententberwachungssystemen geschultem medizinischen Fachpersonal verwendet werden.

BESTIMMUNGSGEMASSE PATIENTENPOPULATION

Zur Patientenpopulation zahlen Neugeborene, Kinder und Erwachsene. Die Elektroden sind flr eine oder
mehrere dieser Patientengruppen spezifiziert.

VORSICHTSMASSNAHMEN, WARNUNGEN UND SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

e ACHTUNG: Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.
EKG-Elektroden diirfen nur mit oder in Konsultation mit einem Gesundheitsdienstleister, der mit der
ordnungsgemalien Platzierung und Anwendung vertraut ist, verwendet werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des verwendeten EKG- oder Patientenliberwachungsgerats.
Verwenden Sie eine fiir die Anwendung geeignete Elektrode (z. B. Stresstest). Weitere Informationen
kdnnen Sie der Broschiire oder der Homepage entnehmen.
Beachten Sie das Verfallsdatum auf dem Elektrodenbeutel.
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Die EKG-Elektroden sind einsatzbereit. Verwenden Sie kein Kontaktgel.

Jede Verdnderung der Elektrode durch den Endanwender fiihrt zum Erléschen der Produkthaftung von
Nissha Medical Technologies.

EKG-Elektroden dirfen nur auf intakter, sauberer Haut verwendet werden (z. B. nicht auf offenen
Wunden, Lasionen, infizierter oder entziindeter Haut).

Wahrend chirurgischer Eingriffe sind die Elektroden moglichst weit von der elektro-chirurgisch
behandelten Stelle entfernt zu platzieren.

Ersetzen Sie falsch platzierte Elektroden durch neue Elektroden. Elektroden diirfen nicht an einer
anderen Stelle neu platziert werden.

Elektroden, die nicht mehr fest auf der Haut haften, miissen ersetzt werden.

Entfernen Sie die EKG-Elektroden vorsichtig, sonst kdnnte die Haut verletzt werden.

Bei der Verwendung der Elektrode kénnen leichte Hautreizungen auftreten. Bitte kontaktieren Sie den
verschreibenden Arzt oder medizinisches Fachpersonal, wenn Hautreizungen auftreten.

EKG-Elektroden sind nach dem Gebrauch ordnungsgemal zu entsorgen.

EKG-Elektroden sind Produkte zum einmaligen Gebrauch. Sie dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung kann die Leistung beeintrachtigen.

Jedes in Verbindung mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Ereignis ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde im Land des Anwenders bzw. Patienten zu melden.

ANWEISUNGEN ZUR LAGERUNG

Die Elektroden nur in der Originalverpackung an einem trockenen und kiihlen Ort lagern.

Nicht in direktem Sonnenlicht oder in unmittelbarer Ndhe von Lichtquellen, Heizungen oder anderen
Warmequellen lagern.

Bei einer Temperatur zwischen 10 und 32 °C lagern.

BEDINGT MR-SICHERE ELEKTRODEN-MODELLE

Das Etikett auf dem Beutel von bedingt MR-sicheren Elektroden-Modellen sind mit folgendem Symbol

gekennzeichnet.

Unter den folgenden Bedingungen kdnnen Patienten sicher mit dem MR-System gescannt werden:

e Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla, mit

e Maximaler raumlicher Feldgradient von 12.600 G/cm (126 T/m)

e Maximalkraft des Produkts 221.000.000 G2/cm (221 T?/m)

e Theoretisch geschatzte maximale spezifische Absorptionsrate (SAR) fiir den gesamten Korper (WBA)
von
2 W/kg (normaler Betriebsmodus) und 4 W/kg (erste Stufe des Betriebsmodus)

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

7] 1. Rasieren/Clip
/ Das Patientenhaar an der Anwendungsstelle vorsichtig entfernen. Nach Bedarf
reinigen. Die Anwendungsstelle muss trocken und frei von Hautcreme sein.
/ Reinigungsmittel ggf. vollstandig trocknen lassen.
/
/

e Rasieren/Clip

¢
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e Vorbereitung

2. Vorbereitung

Trockne, abgestorbene Hautschichten entfernen ebenso wie natdirliche Fette
und Verunreinigungen, die den elektrischen Fluss beeintrachtigen und einen
Widerstand fiir die Signalqualitat darstellen kénnen.

3. Verbinden
Die EKG-Elektrode mit dem Patientenleitungsdraht verbinden.

e Entfernen

4. Entfernen

Uberpriifen Sie, ob die Elektrode und das verbundene Kabel unbeschidigt
sind. Ziehen Sie dann die EKG-Elektrode von der Schutzfolie ab. Beschadigte
Elektroden nicht verwenden.

e Anwenden

5. Anwenden
Platzieren Sie die Elektrode auf der Patientenhaut, indem Sie in kreisenden

Bewegungen auf das Tragermaterial der Elektrode driicken. Die Elektroden nicht

auf verletzter Haut anwenden.

€
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YWD ey p):\U]4: 8 ANWENDUNGSDAUER

L

e < XX Stunden

Die jeweilige maximale Anwendungsdauer der Elektroden-Modelle ist im
Piktogramm auf dem Beuteletikett angegeben.

ANWEISUNGEN ZUM ENTFERNEN

e Entfernen Sie EKG-Elektroden vorsichtig von einer Stelle.
e Unvorsichtiges Entfernen der Elektroden kann Hautreizungen verursachen (Rotungen).

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

e EKG-Elektroden sind Produkte zum einmaligen Gebrauch und missen nach Gebrauch entsorgt werden.
e Wir weisen darauf hin, dass die Entsorgung gemaR den geltenden Gesetzen und Anforderungen des

jeweiligen Landes zu erfolgen hat.

ERKLARUNG DER VERPACKUNGSSYMBOLE
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

ELECTRODO PARA DIAGNOSTICODEECG ()

INSTRUCCIONES DE USO PARA ELECTRODOS PARA ECG
Este documento se aplica a todos los electrodos estandar para ECG de Nissha Medical Technologies
fabricados en EE. UU. Consulte los documentos correspondientes para los electrodos de pestafia para ECG y
los electrodos precableados para ECG.

USO PREVISTO
Los electrodos para ECG son un accesorio para el monitoreo y el diagndstico de ECG. Estan disefiados para

aplicarse sobre la piel intacta del pecho del paciente y deben conectarse al electrocardiégrafo o al sistema
de monitoreo de pacientes correspondiente. Los electrodos para ECG sirven como sensores pasivos para

la derivacion de sefiales eléctricas del corazén, que son registradas por el electrocardiégrafo o el sistema

de monitoreo de pacientes y evaluadas por personal médico calificado. Dependiendo del propdsito de la
aplicacion, hay diferentes tipos de electrodos disponibles. Se diferencian en la forma, el material de soporte,
el gel y el conector del cable. Los electrodos para ECG son dispositivos médicos de un solo uso, no estériles y

no invasivos

INDICACIONES
Cualquier afeccion médica que sea monitoreada y diagnosticada por un electrocardidgrafo o un sistema de

monitoreo de pacientes.

CONTRAINDICACIONES
No aplique electrodos para ECG sobre piel lesionada.

GRUPO DE USUARIOS PREVISTO
Solo profesionales médicos que hayan recibido capacitacion en el uso de un electrocardiégrafo o de un
equipo del sistema de monitoreo de pacientes pueden usar los electrodos para ECG.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
La poblacién de pacientes son neonatos, nifios y adultos. Los electrodos se especifican para uno o mas de

estos grupos de pacientes.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE SEGURIDAD
e PRECAUCION: La ley federal solo permite la venta de este dispositivo por parte de médicos o bajo orden
médica.
e Los electrodos para ECG solo deben ser utilizados por un proveedor de atencion médica familiarizado con

su colocacion y uso adecuados, o bajo su supervision.
e Siga las instrucciones de manejo de la maquina de ECG o del sistema de monitoreo de pacientes que se

esté utilizando.
e Elija un electrodo adecuado para la aplicacién (p. ej., prueba de esfuerzo). La informacion estd disponible

en el folleto y en la pagina de inicio.
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Observe la fecha de caducidad que figura en la bolsa de electrodos.

Los electrodos para ECG estan listos para su uso. No utilice gel de contacto adicional.

Cualquier modificacién del electrodo por parte del usuario final anula la responsabilidad sobre el
producto de Nissha Medical Technologies.

Los electrodos para ECG solo deben aplicarse sobre piel intacta y limpia (p. ej., no sobre heridas abiertas,
lesiones ni zonas infectadas o inflamadas).

Durante los procedimientos quirurgicos, los electrodos deben colocarse lo mas lejos posible de cualquier
area electroquirurgica para minimizar el flujo de corriente de radiofrecuencia no deseado.

Si los electrodos se han colocado incorrectamente, sustitiyalos por otros nuevos. No cambie la
ubicacién de los electrodos.

Los electrodos deben sustituirse si ya no se adhieren firmemente a la piel.

Los electrodos para ECG pueden danar la piel si se retiran sin cuidado.

El uso de los electrodos puede provocar una irritacién cutanea leve. Si se produce irritacion cutanea,
pongase en contacto con el médico que le ha recetado el producto o con un profesional de atencién
médica.

Los electrodos para ECG deben desecharse adecuadamente después de su uso.

Los electrodos para ECG son productos de un solo uso. No deben reutilizarse. Su reutilizacién puede
afectar a su rendimiento.

Se deberd informar al fabricante y la autoridad competente del estado en que esté establecido el
usuario o paciente acerca de cualquier incidente de gravedad que haya ocurrido en relacidn con el
dispositivo.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO

Guarde los electrodos Unicamente en su embalaje original, en un lugar seco y fresco.

Evite la luz solar directa o la proximidad inmediata a fuentes de luz, calefaccion u otros dispositivos que
emitan calor.

Mantenga la temperatura de almacenamiento entre 10 °Cy 32 °C/50 °F y 90 °F.

VARIANTES DE ELECTRODOS CONDICIONALES PARA RM

fur

Las variantes de electrodos condicionales para RM muestran el siguiente simbolo en la etiqueta de la

bolsa.

Un paciente puede ser escaneado de forma segura en un sistema de RM que cumpla las siguientes

condiciones:

e Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, con

e gradiente de campo espacial maximo de 12 600 G/cm (126 T/m)

e producto de fuerza maximo de 221 000 000 G2/cm (221 T?/m)

e tasa de absorcién especifica (SAR) promedio para todo el cuerpo (WBA) maxima estimada
tedricamente de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal) y 4 W/kg (modo de funcionamiento
controlado de primer nivel)

INSTRUCCIONES DE APLICACION

| 1. Afeitar/recortar
/ Retire con cuidado el vello del paciente en la zona de aplicacion. Si es necesario,
limpie la zona. La zona de aplicacién debe estar seca y libre de cremas para la
/ piel. Deje que los productos de limpieza utilizados se sequen completamente.
/
/

e Afeitar/recortar

€3



e Preparar

2. Preparar

Se deben eliminar las capas epidérmicas secas y muertas de la piel, junto con
los aceites naturales y la suciedad que impidan el flujo eléctrico y, por lo tanto,
creen una resistencia a la calidad de la sefial.

o Conectar

3. Conectar
Conecte el electrodo para ECG con el cable de derivacién del paciente.

e Pelar

4. Pelar

Compruebe que el electrodo y el cable conectado no presenten dafios. A
continuacién, pele el electrodo para ECG de la lamina protectora. No utilice
electrodos dafiados.

e Aplicar

5. Aplicar

Coloque el electrodo sobre el paciente presionando firmemente el material de
soporte del electrodo sobre la piel con movimientos circulares. No coloque el
electrodo sobre piel lesionada.

€
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ST I AT Je] DURACION DE USO

La duracion maxima de uso de cada variante de electrodo se indica con el
pictograma que aparece en la etiqueta de la bolsa.

L

® < XX horas

INSTRUCCIONES DE EXTRACCION
e Retire los electrodos para ECG con cuidado desde un punto.
e La extraccién descuidada de los electrodos puede causar irritaciones cutaneas (enrojecimiento).

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

e Dado que los electrodos para ECG son productos de un solo uso, deben desecharse después de su uso.

e Tenga en cuenta que la eliminacidn debe alinearse con las leyes y los requisitos aplicables del pais
correspondiente.

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS DEL EMBALAJE

Consulte las instrucciones de uso No reutilizar
electrdnicas

No fabricado con latex de caucho No contiene PVC
ot e with natural
Pt Uil ki o PYE
Limitaciones de temperatura Solo con receta médica
A Rx ONLY
L Mantener seco e Mantener alejado de la luz solar
A1
II -
g Fecha de vencimiento c € Marcado de conformidad con CE
UK Marcado de conformidad con UKCA M D Dispositivo médico
Fabricante Representante autorizado en la Unidn
EC |REP Europea
% Importador CH REP| Representante autorizado en Suiza
Numero de catdlogo Cantidad

=
m
M

QTY

NuUmero de lote

LOT
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

M E DICAI_ TECH NO LOG | ES HS.NisshaMedical.com

ELETTRODO DIAGNOSTICO PERECG (D

ISTRUZIONI PER L'USO DEGLI ELETTRODI PER ECG
Il presente documento si applica a tutti gli Elettrodi Standard per ECG di Nissha Medical Technologies
fabbricati negli Stati Uniti. Fare riferimento ai documenti appropriati per gli Elettrodi a linguetta per ECG e gli
Elettrodi precablati per ECG.

USO PREVISTO
Gli Elettrodi per ECG sono un accessorio per il monitoraggio e la diagnosi con ECG. Sono destinati a essere
applicati alla pelle intatta del petto del paziente e devono essere collegati al rispettivo elettrocardiografo o
al sistema di monitoraggio del paziente. Gli Elettrodi per ECG fungono da sensori passivi per la derivazione
dei segnali elettrici del cuore, che vengono registrati dall'elettrocardiografo o dal sistema di monitoraggio del
paziente e valutati dal personale medico qualificato. A seconda dello scopo di applicazione, sono disponibili
diversi tipi di elettrodi. Si differenziano per forma, materiale di supporto, gel e connettore del cavo. Gli
elettrodi per ECG sono dispositivi medici monouso, non sterili e non invasivi

INDICAZIONI
Qualsiasi condizione medica che viene monitorata e diagnosticata da un elettrocardiografo o da un sistema di
monitoraggio del paziente.

CONTROINDICAZIONI
Non applicare gli Elettrodi per ECG sulla pelle che presenta delle lesioni.

UTENTI DI DESTINAZIONE
Gli Elettrodi per ECG possono essere utilizzati esclusivamente da professionisti del settore medico, previa
formazione sull'uso di elettrocardiografi o sistemi di monitoraggio dei pazienti.

POPOLAZIONE PAZIENTI DI DESTINAZIONE
La popolazione di pazienti di destinazione include neonati, bambini e adulti. Gli elettrodi sono specificati per
uno o piu di questi gruppi di pazienti.

PRECAUZIONI, AVVERTENZE E MISURE DI SICUREZZA

e ATTENZIONE: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte di medici o su prescrizione
medica.

e Gli elettrodi per ECG devono essere utilizzati solo da o in consultazione con un operatore sanitario che ne
conosca il corretto posizionamento e utilizzo.

e Seguire le istruzioni per I'uso dell'elettrocardiografo o del sistema di monitoraggio del paziente in uso.

e Scegliere un elettrodo adatto all'applicazione (es. test da sforzo). Le informazioni sono disponibili nella
brochure e nella home page.

e Rispettare la data di scadenza riportate sulla confezione degli elettrodi.

e Gli elettrodi per ECG sono pronti all'uso. Non usare gel di contatto aggiuntivo.

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
23-25 Boulevard de la Paix Torbay Business Park, Woodview Road Chemin du Pont-du Centenaire 109
95800 Cergy, France Paignton, Devon, TQ4 7HP, UK 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland VML168 Rev AA (10/2025)
+33 1 39 72 66 66 +44 1803 860100 Info@medlife.ch
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e Qualsiasi modifica dell'elettrodo da parte dell'utente finale rende nulla la Responsabilita sul prodotto di
Nissha Medical Technologies.

e Glielettrodi per ECG devono essere applicati esclusivamente sulla cute intatta e pulita (ad es., non su
ferite aperte, lesioni o zone infettate o infiammate).

e Durante le procedure chirurgiche, gli elettrodi devono essere posizionati piu lontano possibile da
eventuali zone elettro-chirurgiche per ridurre al minimo il flusso di corrente RF indesiderato.

e Se gli elettrodi sono stati posizionati in modo errato, sostituirli con altri nuovi. Non riposizionare gli
elettrodi.

e Gli elettrodi devono essere sostituiti se non aderiscono piu saldamente alla pelle.

e Glielettrodi per ECG possono danneggiare la pelle se rimossi con noncuranza.

e |'uso di elettrodi pud causare lievi irritazioni cutanee. In caso di irritazione cutanea, contattare il medico
curante o un operatore sanitario.

e Glielettrodi per ECG devono essere smaltiti correttamente dopo l'uso.

e Glielettrodi per ECG sono prodotti monouso. Non riutilizzarli. Il riutilizzo pud compromettere le
prestazioni

e Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente del Paese in cui si trova I'utente e/o il paziente.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
e Conservare gli elettrodi solo nella confezione originale in un luogo asciutto e fresco.
e Evitare la luce diretta del sole o la vicinanza immediata a fonti di luce, riscaldamento o altri dispositivi
che emettono calore
e Mantenere la temperatura di conservazione tra 10 °C e 32 °C.

VARIANTI DI ELETTRODI CONDIZIONALI PER RM

Le varianti di Elettrodi condizionali per RM riportano il seguente simbolo sull'etichetta della confezione
Un paziente puo essere sottoposto in sicurezza a scansione in un sistema RM che soddisfi le seguenti

condizioni:

e Campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con

e Gradiente di campo spaziale massimo di 12.600 G/cm (126 T/m)

e Prodotto di forza massimo di 221.000.000 G2/cm (221 T?/m)

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) medio teorico stimato per tutto il corpo (WBA) di 2 W/kg

(modalita operativa normale) e 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello)

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE

| 1. Rasatura/taglio
/ Rimuovere con cura i peli del paziente nella zona di applicazione. Se necessario,
pulire la zona. La zona di applicazione deve essere asciutta e priva di creme
/ per la pelle. Lasciare asciugare completamente eventuali prodotti detergenti
/ utilizzati.

/7

e Rasatura/taglio
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e Preparazione

2. Preparazione

E necessario rimuovere gli strati epidermici secchi e morti, insieme a eventuali
oli naturali e sporco che ostacolano il flusso elettrico e creano quindi una
resistenza alla qualita del segnale.

o Collegamento

3. Collegamento
Collegare I'Elettrodo per ECG al Cavo del paziente.

e Rimozione

4. Rimozione

Verificare che I'elettrodo e il cavo collegato non presentino danni. Quindi,
rimuovere |'elettrodo per ECG dalla pellicola protettiva. Non utilizzare elettrodi
danneggiati.

e Applicazione

5. Applicazione

Posizionare I'Elettrodo sul paziente premendo con decisione il materiale di
supporto dell'elettrodo sulla pelle con movimenti circolari. Non applicare
I'Elettrodo per ECG sulla pelle che presenta delle lesioni.

€
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DURATA D'USO DURATA D'USO

La durata massima d'uso per ciascuna variante di Elettrodo & indicata dal
pittogramma riportato sull'etichetta della confezione.

L

e < XX ore

ISTRUZIONI PER LA RIMOZIONE
e Rimuovere con cautela gli elettrodi per ECG partendo da un punto.
e Unarimozione incauta degli elettrodi pud causare irritazioni cutanee (arrossamento).

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO
e Poiché gli elettrodi per ECG sono prodotti monouso, devono essere smaltiti dopo l'uso.
e Siricorda che lo smaltimento deve essere conforme con le leggi e i requisiti applicabili del Paese di
riferimento.
SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Consultare le istruzioni per l'uso in Non riutilizzare
EIQ formato digitale

Non realizzato con lattice di gomma Non contiene PVC
Hack e with naturale

Farturil fut Do Kili

No PVC

Limiti di temperatura Solo su prescrizione medica

Rx ONLY

Mantenere asciutto b Tenere lontano dalla luce del sole
AN
)
Data di scadenza c € Marcatura CE di conformita
Marcatura UKCA di conformita Dispositivo medico

MD

& |R[95[17] ¥ [~

Produttore Rappresentante autorizzato nell'Unione
EC |REP Europea
Importatore CH REP| Rappresentante autorizzato in Svizzera

Numero di catalogo Quantita

=
m
M

QTY

Numero di lotto

LOT
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MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

EKI E/IEKTPO., 3A OUATHOCTUKA

MHCTPYKLIMU 3A YNOTPEBA HA EKI ENEKTPOAU
To3n AOKYMEHT € NPUJIOKNUM 3a BCUYKKU cTaHgapTHu EKT enektpogu Ha Nissha Medical Technologies,
npousseneHu B CALL. Mona, HanpaBeTe cnpaBKa CbC CbOTBETHUTE A0KYMeHTH 3a TAB EKI enektpogu n
npepBapuUtenHo cebp3aHu EKI enektpoau.

NPEAHA3HAYEHUE
EKI enekTpogute ca akcecoap 3a EKI MOHUTOPUHT U anMarHocTuKa. NpegHasHayeHn ca ga ce npuaarat Bbpxy
MHTAKTHA KOXKa Ha rPbAHMA KOLW Ha NnauuneHTa n Tpabea Aa ca cBbp3aHM KbM cboTBeTHMA EKI anapat nam
cMcTeMa 3a MOHUTOPUHT Ha nauuneHTa. EKI enekTpoauTe cay»KaT KaTo NacMBHU CEH30pM 3a U3BEXKAAHE Ha
e/leKTpUYecKmTe CUrHaAN OT CbpLETOo, KOMTO ce 3anuceat oT EKI anapaTa nam cucrtemata 32 MOHUTOPUHT
Ha NauWeHTa 1 ce oueHABAT OT KBANNPULMPAH MESULIMHCKM NEPCOHa. B 3aBMCMMOCT OT LenTa Ha
NpUoXKeHWe, ce npeanaraT PasIMyHM TUNOBE enekTpoam. Te ca ¢ pasnnyHa popma, NoaabprKaLL, MaTepuan,
ren n kabeneH KoHekTop. EKIN enektpoauTe ca HECTEPUIHN U HEUHBA3UBHU MEAULNMHCKM U34enuna 3a
efHOKpaTHa ynoTpeba

NMOKA3AHUA
BcAKO MeaMLMHCKO CbCTOAHME, KOETO Ce CAeau v AMarHocTMumMpa ¢ nomoulta Ha EKIM anapat uam cuctema 3a
MOHWUTOPUHT Ha NauuMeHTa.

NMPOTUBOINMOKA3AHMUA
He npunaranTe EKI enekTpoan BbpXy HapaHeHa KoKa.

rPYNA NOTPEBUTENIN, 3A KOUTO E NPEAHA3SHAYEHO U3AE/TUETO
EKI enekTpogmTe morat Aa ce M3non3BaT caMo OT MeAULMHCKM CneuunanmcTu, KouTo Tpabea aa ca
npemunHanu obydyeHune 3a pabota c EKI anapaTypa nav obopyasaHe Ha CUCTEMA 38 MOHUTOPUHT Ha
nauueHTw.

rerynu NAUMEHTMU, 3A KOUTO E NPEAHA3SHAYEHO U3AE/IUETO
lpynuTe NnauneHTU ca HOBOPOAEHU, NeAnaTpMyYHa nonynauma u Bb3pactHu. EnektpoaguTe ca npeaHasHayeHu
33 e[lHa WM NOoBeYe OT Te3U rpynu NauneHTu.

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU 3A BE3SOMNMACHOCT

e BHUMAHMWE: ®denepanHOTO 3aKOHOAATENCTBO OrpaHMYaBa npoaaxbaTa Ha ToBa U3dene camo no
HapeXKgaHe Ha nekap.

e EKI enektpoauTe cnepBa ga ce M3Noa3BaT CaMo OT UM KOHCYATUPAMKK ce C A0CTaBYMK Ha 34paBHMU
FPUXKK, 3aN03HAT C NOAXOAALLOTO MM NOCTaBAHE M ynoTpeba.

e CneaBanTe MHCTPYKLMUTE 3a paboTa Ha M3non3saHuA EKI anapat nam cuctema 3a MOHUTOPUHT Ha
naumeHTH.

e UN3b6epeTe eneKkTpos, KOMTO e NoAxoasL, 3a NpUAoKeHneTo (Hanp. cTpec TecT). MHGopmauma moxe aa
HamepuTe B 6poLlypaTa M HA HavyasIHAaTa MHTEPHET CTPaHULA.
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O6bpHeTe BHMMaHME Ha CPOKa Ha rOA4HOCT, MOCOYEH BbpPXY NIMKA HA eIeKTpoaunTe.

EKT enekTpogm ca rotosu 3a ynoTtpeba. He n3nonssaiite 4ONbAHUTENEH KOHTAKTEH re.

BcAka NnpomsAHa No eflekTpoaa OT KpaliHMA noTpebuTen npaBu OTrOBOPHOCTTA 3a NpoayKTa Ha Nissha
Medical Technologies HULWOXHa 1 HeBanMaHa.

EKT enekTpoguTe cnensa Aa ce npuiaraT CaMo BbPXy MHTAKTHA, YMCTA KOXKa (T.e. He BbPXY OTKPUTU
paHu, Ne3nn, UHPEKTUPAHU UM Bb3NANEHWN 30HM).

Mo Bpeme Ha XMpypruyeckun npoueaypu enekTpogmTe cienBa Aa Ce NocTaBAT Bb3MOMKHO Hal-4aney ot
BCSIKa €/IEKTPOXMPYPrMYECcKa 30Ha, 33 43 C€ MUHUMMU3NPA HEXENAaHUA PaMOYECTOTEH NOTOK.

AKo enektpoguTe 6bAAT M3rybeHun, 3amecTeTe r'M C HOBU. He M3non3BaliTe enekTpoam oT Apyr anapar.
Enektpoaute cneaga Aa 6b4aT NOAMEHAHM aKO BeYe He MPUAenBaT NAbTHO 3a KoKaTa.

EKT enekTpoguTe morat Aa yBpeaAT KoXKaTa, ako Ce NpemaxBaT HEBHUMATE/HO.

YnotpebaTa Ha eneKkTpoauTe MOXKe Aa A0BeAe A0 /IEKO KOXKHO pa3apasHeHue. Mpu Haiumne Ha KOXKHO
pasgpasHeHue, Mo/, CBbPXKETE Ce C NeKyBaLLMA NeKap UAN MeANLMHCKM CNeLManmcT.

EKT enekTpoguTe cnenBa Aa ce U3XBbP/AT MO NOAXOAALL HAYUH cneq ynoTpeba.

EKI enekTpoguTe ca NpoayKT 3a egHOKpaATHa ynoTtpeba. He TpabBa Aa ce n3nonssaT NOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpeba Moxe Aa A0BeAe A0 Bb3NPENATCTBaHE HA ePEKTUBHOCTTA

BceKku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3aenneTo, TpAabea Aa 6bae AoKNaaBaH Ha
NPOM3BOAUTENA U HA KOMMNETEHTHUA OPraH Ha AbpP)KaBaTa, B KOATO e YCTaHOBEH NoTpebutenaT u/mnm
NaLMeHTLT.

MHCTPYKUUU 3A CbXPAHEHUE

CbxpaHABanNTe enekTpoanTe Camo B OPUTrMHANHATA MM ONAKOBKa M B CYXO M XNaAHO NOMeLLeHue.
MN3b6sareanTe NpaKa chbHYEBA CBET/IMHA UK HenocpeacTBeHa 61M30CT Ha U3TOYHULLM Ha CBET/INHA,
TON/IMHA UAW APYTU U3NBYBALLM TONAMHA ypeau

CbxpaHsaBanTe npu Temnepatypa mexay 10°C n 32°C / 50°F n 90°F.

BE3OIMACHU 3A YNOTPEBA B MP CPEAOA BAPUAHTU HA ENNEKTPOA
'H BesonacHuTe 3a ynotpeba B MP cpena BapuaHTU Ha e1EKTPoAa MMaAT CeHMUA CUMBO Ha eTUKETa Ha

naAuKa
MauneHTUTE moraT ga 6bAaT ckaHMpaHu 6e3onacHo ¢ MP cuctema, KOATO OTroBapA Ha caeaHuTe
yCcnoBus:
e CTaTM4YHO MarHMTHO none ot 1,5 Tecna u 3 Tecna, ¢
e MaKcMmaneH NpocTPaHCTBEH rpaaueHT Ha noneto 12 600 G/cm (126 T/m)
e MaKcMmanHa MOLLHOCT Ha npoAayKTa 221 000 000 G?/cm (221 T2/m)
e TeopeTMyHO M3YMUC/eHA MAKCMMAHA cneundmryHa norbaHaTa mowHocT (SAR) cpeaHo 3a yanoTo
Tano (WBA) 3a
2 W/kg (HopmaneH paboTteH pexum) n 4 W/kg (paboTeH pexkmm c KOHTPOA Ha NMbPBO HUBO)

MHCTPYKU WU 3A NPUNTATAHE

| 1. BpbcHeHe / wunka

/ BHMMaTe/IHO OTCTPaHEeTe KOCMUTE Ha NaLMeHTa Ha MACTOTO Ha NPU/IOXKEHMe.

AKo e HeobxoaMmo, nouncreTe. MACTOTO Ha NPUOXKeHUe TpabBa Aa e Cyxo
/ 1 6e3 Kpemose 3a Koxka. OcTaBeTe M3N0A3BaHMUTE NOYMCTBALLM NPOAYKTU Aa

/ M3CbXHAT HaMb/HO.

/7
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e [logrotoBka

2. NopgroTtoBKa

CyxuTe, MbpTBM eNUAEepMaiHU CNOeBe HA KOoxKaTa TpAbBa Aa 6baaT OTCTpaHeHM,
32e/1HO C BCUYKM eCTeCTBEHM MaC/a U 3aMbPCABAHMA, KOUTO Bb3NPenATCTBaT
eNeKTPUYeCKMA NOTOK U TaKa Cb34aBaT CbMPOTUBAEHME 32 KaYeCTBOTO Ha 3BYKa.

o CBbp3BaHe

3. CBbp3BaHe
CebprkeTe EKI enekTpoga Kbm BoaeLwwma Kaben 3a nauneHTa.

e ObensaHe

4. O6benBaHe

MpoBepeTe Aanu No enekTpoaa 1 CBbp3aHna Kaben Hama nospegmn. Cnep ToBa
obenete EKI enekTpoga ot 3awMTHOTO ponmo. He n3nonseaiTe noBpeseHn
eneKkTpoau.

o [lpunarane

5. MpunaraHe

MNocTaseTe enekTpoAa BbpPXy NALMEHTA, KaTO HAaTUCHETE NPOBOAMMUA MaTepman
Ha eNIeKTPoAa C KPbroBU ABUMKEHMUA NABTHO KbM KoXKaTa. He npunaranTe
eN1eKTPo4a BbPXy HapaHeHa KoXKa.

€
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NPOABMKUTENHOCT HA YNOTPEBA
YMNOTPEGA

MaKkcumanHaTa NpPoAb/IKUTENHOCT HA yn0Tpe6a 3a BCEKN BAPUAHT Ha €/1EKTPOL

®XX yaca

€ NMNoCoYeHa Ha NUKTorpamarta, M306pa3eHa Ha eTUKeTa Ha NJInKa.

MHCTPYKLUUU 3A OTCTPAHABAHE
e OrtctpaHeTe EKI enekTpoanTe BHUMATENHO OT e4Ha TOYKa.

e HeBHMMATENHOTO OTCTPAHABAHE HA ENEKTPOAMUTE MOXKE A3 MPUYMHM KOXKHO pa3gpasHeHme
(3auepBsnaBaHe).

MUHCTPYKLU MU 3A U3XBBHP/TAHE
e Tbil Kato EKI enektpoauTe ca 3a e4HOKpATHa ynoTpeba, Te TpabBa Aa 6bAaT M3XBbPIEHN Cep,
ynoTtpeba.
e Ob6bpHeTe BHUMaHUE, Ye U3XBbPASAHETO TPAOBa Aa € B CbOTBETCTBME C NPUIOMKMMOTO 3aKOHOAATE/ICTBO

M U3UCKBAHMATA Ha CbOTBETHATA AbPrKaBa.
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE HA ONAKOBKATA

BuKTe eNeKTPOHHUTE MHCTPYKL MM
3a ynotpeba

®

[a He ce n3nonssa NOBTOPHO

hat masti with
Falrturid futlen iloe

He e nspaboteHo c ectecTseH
Kay4yyKOB /laTeKC

4

Mo FWC
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

DIJAGNOSTICKA EKG ELEKTRODA HR

UPUTE ZA UPORABU EKG ELEKTRODA

Ovaj se dokument odnosi na sve standardne EKG elektrode tvrtke Nissha Medical Technologies proizvedene
u SAD-u. Pogledajte odgovarajué¢e dokumente za ploc¢aste EKG elektrode i EKG elektrode s kabelima.

NAMIJENA
EKG elektrode su dodatna oprema za EKG pracenje i dijagnostiku. Namijenjene su za postavljanje na
neozlijedenu koZu prsnog kosa pacijenta i moraju biti spojene na odgovarajuci EKG uredaj ili sustav za
pracenje pacijenta. EKG elektrode sluze kao pasivni senzori za dobivanje elektri¢nih signala iz srca, koje EKG
uredaj ili sustav za pracenje pacijenta biljeZi i koje analizira kvalificirano medicinsko osoblje. Ovisno o svrsi
primjene, dostupne su razliCite vrste elektroda. Razlikuju se po obliku, materijalu nosaca, gelu i prikljuc¢ku
kabela. EKG elektrode su jednokratne, nesterilne i neinvazivne medicinske naprave.

INDIKACUE
Bilo koje medicinsko stanje koje se prati i dijagnosticira EKG uredajem ili sustavom za pracenje pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte stavljati EKG elektrode na ozlijedenu kozu.

PREDVIDENA SKUPINA KORISNIKA
EKG elektrode smiju koristiti samo medicinski stru¢njaci koji moraju prodi obuku u vezi s koriStenjem EKG
aparata ili opreme sustava za pracenje pacijenata.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Populacija pacijenata su novorodencad, djeca i odrasli. Elektrode su specificno namijenjene za jednu ili vise
ovih skupina pacijenata.

MIJERE OPREZA, UPOZORENJA | SIGURNOSNE MJERE

e OPREZ: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na lijeCnike ili na temelju lije¢nickog naloga.

* EKG elektrode smiju se koristiti samo od strane, ili uz konzultaciju, zdravstvenih djelatnika upoznatih s
njihovim pravilnim postavljanjem i uporabom.

e Slijedite upute za rukovanje EKG uredajem ili sustavom za praéenje pacijenta koji se koristi.

e Odaberite elektrodu prikladnu za svrhu primjene (npr. test optereéenja). Informacije su dostupne u
broSuri i na pocetnoj stranici.

e Postujte rok valjanosti naveden na pakiranju elektrode.

e EKG elektrode su spremne za uporabu. Nemojte koristiti dodatni gel za kontakt.

e Bilo kakva izmjena elektrode od strane krajnjeg korisnika ponistava odgovornost tvrtke Nissha Medical
Technologies za proizvod.

e EKG elektrode treba postavljati samo na neozlijedenu, Cistu kozu (npr. ne preko otvorenih rana, lezija,
zarazenih ili upaljenih podrucja).
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e Tijekom kirurskih zahvata elektrode treba postaviti Sto je dalje moguce od bilo kojeg elektrokirurskog
podrucja kako bi se smanjio nezeljeni protok RF struje.

e Ako su elektrode pogresno postavljene, zamijenite ih novima. Nemojte premjestati elektrode.

e Elektrode treba zamijeniti ako se vise ne lijepe ¢vrsto za kozu.

e EKG elektrode mogu ostetiti koZzu ako se uklanjaju nepazljivo.

e Kod uporabe elektroda mozZe se pojaviti blago nadrazenje koZe. Ako dode do nadrazZenja koZe, obratite se
svom nadleznom lije¢niku ili zdravstvenom radniku.

e EKG elektrode treba pravilno odloziti nakon uporabe.

e EKG elektrode su proizvodi za jednokratnu uporabu. Ne smiju se ponovno upotrebljavati. Ponovna
uporaba moze dovesti do smanjenih performansi.

e Svaki ozbiljan incident koji se javio u svezi s kabelima za EKG treba se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu zemlje u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

UPUTE ZA SKLADISTENJE
e Elektrode ¢uvajte samo u izvornom pakiranju, na suhom i hladnom mjestu.
e |zbjegavajte izravnu suncevu svjetlost ili neposrednu blizinu izvora svjetlosti, grijanja ili drugih uredaja
koji emitiraju toplinu.
e Cuvajte na temperaturi izmedu 10 °Ci 32 °C / 50 °F i 90 °F.

VARIJANTE ELEKTRODA UVIJETNO PRIKLADNIH ZA MR

Varijante elektroda uvjetno prikladnih za MR oznacene su sljede¢im simbolom na etiketi pakiranja.
Pacijenta se moZe sigurno snimati u MR sustavu koji ispunjava sljedece uvjete:

e Staticko magnetsko polje od 1,5 tesla i 3 tesla

e Maksimalni prostorni gradijent polja od 12.600 G/cm (126 T/m)

e Maksimalni umnoZak sile od 221.000.000 G%/cm (221 T?/m)

e Teorijski procijenjena maksimalna prosjec¢na specificna apsorpcijska stopa (SAR) za cijelo tijelo od 2

W/kg (normalni radni nacin) i 4 W/kg (prvi stupanj kontroliranog radnog nacina)

UPUTE ZA PRIMIJENU

7] 1. Obrijati / podsisati

/ Pazljivo uklonite dlacice pacijenta na mjestu primjene. Ako je nuzno, obrijte ih.
Mjesto primjene mora biti suho i bez kreme za koZu. Ostavite da se proizvodi
/ koristeni za ¢iSéenje potpuno osuse.

/
/

e Obrijati / podsisati

2. Pripremi

Suhe, odumrle slojeve epiderme potrebno je ukloniti zajedno s prirodnim uljima
i prljavstinom koji ometaju protok elektri¢ne struje i time stvaraju otpor koji
smanjuje kvalitetu signala.

e Pripremi
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3. Povezi
Povezite EKG elektrodu s pacijentovim priklju¢nim kabelom.

4. Odguli
Provjerite da li na elektrodi i povezanom kabelu ima ikakvih ostecenja. Zatim
odvojite EKG elektrodu od zastitne folije. Nemojte koristiti oSte¢ene elektrode.

e Odguli

5. Primijeni
Postavite elektrodu na pacijenta tako da nosac elektrode kruznim pokretima
¢vrsto pritisnete na koZzu. Nemojte stavljati elektrodu na ozlijedenu koZzu.

o Primijeni

VNI R0]Je):Y:\:]4d TRAJANJE UPORABE

Maksimalno trajanje uporabe za svaku varijantu elektrode oznaceno je
piktogramom prikazanim na etiketi pakiranja.

S

® XX sati

UPUTE ZA UKLANJANIJE
e Pailjivo uklonite EKG elektrode, pocevsi od jedne tocke.
e Neoprezno uklanjanje elektroda moZe izazvati iritacije koZe (crvenilo).

UPUTE ZA ODLAGANIE
e Bududi da su EKG elektrode proizvodi za jednokratnu uporabu, potrebno ih je odloziti nakon uporabe.
e Napominjemo da zbrinjavanje na otpad mora biti sukladno mjerodavnim zakonima i preduvjetima
konkretne zemlje.
c E VML168 Rev AA (10/2025)
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OBJASNJENJE SIMBOLA NA PAKIRANJU
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

DIAGNOSTICKE ELEKTRODY EKG (CZ,

NAVOD K POUZITi ELEKTROD EKG

Tento dokument se vztahuje na vSechny standardni elektrody EKG spole¢nosti Nissha Medical Technologies

vyrobené v USA. Viz pfislusné dokumenty pro standardni elektrody TAB EKG a pfedem zapojené elektrody
EKG.

ZAMYSLENE POUZITI
Elektrody EKG jsou ptislusenstvim pro monitorovani a diagnostiku EKG. Jsou uréeny k aplikaci na
neporusenou kzi hrudniku pacienta a musi byt pfipojeny k prislusSnému EKG pfistroji nebo systému
monitorovani pacienta. Elektrody EKG slouzi jako pasivni snimace elektrickych signdld ze srdce, které jsou
zaznamenavany EKG pfistrojem nebo systémem pro monitorovani pacienta a vyhodnocovany kvalifikovanym
zdravotnickym personalem. V zavislosti na Ucelu poufZiti jsou k dispozici rizné typy elektrod. Lisi se tvarem,
nosnym materidalem, gelem a kabelovym konektorem. Elektrody EKG jsou jednorazové, nesterilni a
neinvazivni zdravotnické prostredky.

INDIKACE

Jakykoli zdravotni stav, ktery je monitorovan a diagnostikovan EKG pfistrojem nebo systémem pro
monitorovani pacienta.

KONTRAINDIKACE
Elektrody neaplikujte na poranénou pokozku.

ZAMYSLENA SKUPINA UZIVATELU

Elektrody EKG mohou pouzivat pouze zdravotnici, ktefi musi absolvovat Skoleni ohledné pouzivani EKG
pristroje nebo vybaveni systému pro monitorovani pacientd.

URCENA POPULACE PACIENTU

Populaci pacientd tvori novorozenci, déti a dospéli. Elektrody jsou urcéeny pro jednu nebo vice z téchto skupin
pacientd.

UPOZORNENI, VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

e UPOZORNENI: Federalni zadkon omezuje prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo na zakladé lékaiského
predpisu.
Elektrody EKG smi pouzivat pouze zdravotnicky pracovnik, ktery je seznamen s jejich spravnym umisténim
a pouzitim, nebo po konzultaci s nim.
Postupujte podle pokyn( pro manipulaci s EKG pristrojem nebo pouZitym systémem pro monitorovani
pacienta.
Vyberte elektrodu, kterd je vhodna pro danou aplikaci (napr. zatéZzovy test). Informace jsou k dispozici v
broZufe a na domovské strance.
Dodrzujte datum expirace uvedené na obalu elektrod.
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Elektrody EKG jsou pripraveny k pouziti. Nepouzivejte zadny dalsi kontaktni gel.

Jakakoli uprava elektrody ze strany koncového uzZivatele ma za nasledek zanik odpovédnosti spole¢nosti
Nissha Medical Technologies za vyrobek.

Elektrody EKG se smi prikladat pouze na neporusenou a Cistou kiZi (napf. ne na oteviené rany, léze,
infikovana nebo zanicend mista).

Béhem chirurgickych zakrok( je tfeba elektrody umistit co nejdale od jakékoli elektrochirurgické oblasti,
aby se minimalizoval nezadouci tok vysokofrekvencéniho proudu.

V pfipadé nespravného umisténi elektrod je nahradte novymi. Elektrody nepfemistujte.

Pokud elektrody jiz pevné nepfriléhaji k pokoZce, je tfeba je vymeénit.

Elektrody EKG mohou pfi neopatrném odstranéni poskodit pokozku.

Pfi pouziti elektrod muizZe dojit k mirnému podrazdéni kdze. V pripadé podrazdéni pokozky se obratte na
svého lékare nebo zdravotnika.

Elektrody EKG je tfeba po pouziti fadné zlikvidovat.

Elektrody EKG jsou vyrobky na jedno pouziti. Nesmi byt znovu pouZzity. Opakované pouziti mizZe vést k
omezeni vykonu.

Jakykoli vazny incident, ktery nastal v souvislosti s EKG kabely, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusSnému
Uradu statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.

POKYNY PRO SKLADOVANI

Elektrody skladujte pouze v originalnim obalu na suchém a chladném misteé.
Vyhnéte se pfimému slunecnimu zareni nebo bezprostredni blizkosti svételnych zdrojd, topeni nebo

jinych zatizeni vyzafujicich teplo.

Skladujte pri teploté mezi 10 °Ca 32 °C /50 °F a 90 °F.

VARIANTY ELEKTROD VHODNYCH PRO MR
'H Varianty elektrod vhodnych pro MR jsou oznaceny nasledujicim symbolem na Stitku obalu

Pacient mlze byt bezpecné vySetien v MR systému, ktery splfiiuje nasledujici podminky:

e Statické magnetické pole o sile 1,5 Tesla a 3 Tesla,

e Maximalni prostorovy gradient pole 12 600 G/cm (126 T/m)

e Maximalni sila 221 000 000 G?>/cm (221 T2 /m)

e Teoreticky odhadovana maximalni primérna specificka absorpcni rychlost (SAR) celého téla (WBA)
2 W/kg (normalni provozni rezim) a 4 W/kg (provozni rezim s kontrolou prvni Urovné)

POKYNY K POUZITi
7] 1. Oholte/Pfipnéte
/ V misté aplikace peclivé odstrante ochlupeni pacienta. V pfipadé potreby
oCistéte. Misto aplikace musi byt suché a bez krém. VSechny pouzité Cistici
/ prostiedky nechte zcela vyschnout.
/
/

e Oholte/Pfipnéte

¢
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2. Priprava

Je nutné odstranit suché, odumrelé vrstvy pokozky spolu s pfirozenymi oleji
a necistotami, které brani priichodu elektrického proudu a tim snizuji kvalitu
signalu.

e Pfiprava

3. Pripojte
Pfipojte elektrodu EKG ke kabelu elektrody pacienta.

4. Sloupnuti
Zkontrolujte, zda elektroda a pfipojeny kabel nejsou poskozené. Poté sejméte
elektrodu EKG z ochranné félie. Nepouzivejte poskozené elektrody.

e Sloupnuti

5. Pfipojeni
Elektrodu pfrilozte na pacienta tak, Ze nosny materidl elektrody pevné pfritlacte
kGzi kruhovymi pohyby. Elektrodu neaplikujte na poranénou pokozku.

e Pfipojeni
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Y0 TN V.l DOBA POUZIVANI

Maximalni doba poufZiti pro kazdou variantu elektrody je uvedena piktogramem
i i na Stitku obalu.
(.
A
e XX hodin
POKYNY K SEJMUTI

e Elektrody EKG opatrné odstrarite z jednoho mista.
¢ Neopatrné odstranéni elektrod muze zplsobit podrazdéni pokozky (zarudnuti).

POKYNY K LIKVIDACI
e Elektrody EKG jsou jednorazové vyrobky, proto je nutné je po pouziti zlikvidovat.
e Upozornujeme, Ze likvidace musi probéhnout v souladu s platnymi pravnimi predpisy a pozadavky
pfislusného statu.
VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

Prectéte si elektronicky navod k Nelze pouzit opakované
EIQ pouZiti.

Neni vyrobeno z pfirodniho Neobsahuje PVC
e KQUCUKU
Pt Uil ki o PYE
Teplotni omezeni Pouze na lékarsky predpis
Rx ONLY
L Uchovavejte v suchu e Uchovavejte mimo dosah slune¢niho
T 71N can
o zareni
g Datum spotieby c € Oznaceni shody CE
UK Oznaceni shody UKCA M D Zdravotnick prostfedek
Vyrobce Autorizovany zastupce pro Evropskou
d y ec |rep e y pce p p
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

DIAGNOSTISK EKG-ELEKTRODE DA

BRUGSVEJLEDNING TIL EKG-ELEKTRODER

Dette dokument gzelder for alle standard EKG-elektroder fra Nissha Medical Technologies, der er fremstillet i
USA. Se venligst de relevante dokumenter for-EKG-elektroder med tap og forudkablede EKG-elektroder.

TILSIGTET BRUG
EKG-elektroder er et tilbehgr til EKG-overvagning og -diagnose. De er beregnet til at blive anbragt pa intakt
hud pa patientens bryst og skal tilsluttes det pagaeldende EKG-udstyr eller patientovervagningssystem. EKG-
elektroder fungerer som passive sensorer til registrering af elektriske signaler fra hjertet, som opfanges af
EKG-udstyret eller patientovervagningssystemet og vurderes af kvalificeret medicinsk personale. Afhaengigt
af anvendelsesformalet findes der forskellige typer elektroder. De varierer i form, stgttemateriale, gel og
kabelforbindelse. EKG-elektroder er ikke genanvendelige, ikke-sterile og ikke-invasivt medicinsk udstyr.

INDIKATIONER
Enhver medicinsk tilstand, der overvages og diagnosticeres af EKG-udstyr eller et patientovervidgningssystem.

KONTRAINDIKATIONER
Anvend ikke EKG-elektroder pa skadet hud.

TILSIGTEDE BRUGERE
EKG-elektroder ma kun anvendes af sundhedsfagligt personale, som har gennemgaet treening i brugen af
EKG-apparater eller patientovervagningsudstyr.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION
Patientpopulationen er nyfgdte og bgrn. Elektroder specificeres for én eller flere af disse patientgrupper.

FORSIGTIGHEDSREGLER, ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

* FORSIGTIG: | henhold til fgderal lovgivning ma dette udstyr kun szlges af eller pa ordre fra en laege.

e EKG-elektroder bgr kun anvendes af eller i samrad med en sundhedsperson, der er fortrolig med korrekt
placering og anvendelse.

e Fglg brugsanvisningen for det EKG-apparat eller patientovervagningssystem, der anvendes.

e Vzlg en metode, som er passende for anvendelsen (fx stresstest). Oplysninger er tilgaengelige i brochuren
og pa hjemmesiden.

e Laeg maerke til udlgbsdatoen pa elektrodetasken.

e EKG-elektroder er klar til brug. Brug ikke yderligere kontaktgel.

e Enhver endring af elektroden af slutbrugeren betyder, at produktansvaret for Nissha Medical
Technologies Ltd bortfalder.

e EKG-elektroder bgr kun anbringes pa intakt og ren hud (f.eks. ikke over dbne sar, lzesioner, inficerede eller
betaendte omrader).

e Under kirurgiske indgreb begr elektroder placeres sa langt som muligt fra eventuelle elektrokirurgiske
omrader for at minimere ugnsket RF-strgm.
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e Huvis elektroderne fejlplaceres, skal de erstattes med nye. Omplacér ikke elektroder.

e Elektroder skal udskiftes, hvis de ikke laengere hafter sikkert til huden.

e EKG-elektroder kan beskadige huden, hvis de fjernes uforsigtigt.

e Let hudirritation kan forekomme ved brug af elektroder. Hvis hudirritation opstar, bedes du kontakte den
ordinerende laege eller andet sundhedsfagligt personale.

e EKG-elektroder skal bortskaffes forskriftsmaessigt efter brug.

e EKG-elektroder er engangsprodukter. De ma ikke genbruges. Genbrug kan resultere i forringet ydeevne

e Enhver alvorlig haendelse, som opstar i forbindelse med enheden, skal anmeldes til producenten og den
relevante statslige myndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

OPBEVARINGSINSTRUKTIONER
e Opbevar kun elektroder i den originale emballage pa et tgrt og keligt sted.
e Undga direkte sollys eller lyskilder eller andre varmeudledende enheder i umiddelbar naerhed.
e Sgrg for en opbevaringstemperatur mellem 10 °C og 32° C.

VARIANTER AF MR-BETINGEDE ELEKTRODER
Felgende symbol vises pa etiketten af posen for MR-betingede elektrodevarianter
En patient kan trygt skannes i et MR-system, der opfylder fglgende betingelser:
e Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla med
e Maksimal rumlig feltgradient pa 12.600 G/cm (126 T/m)
e Maksimalt kraftprodukt pa 221.000.000 G¥cm (221 T¥m)
e Teoretisk estimeret maksimal gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) for hele kroppen (WBA)
pa
2 W/kg (Normal driftsindstilling) og 4 W/kg (Fgrste niveau af kontrolleret driftsindstilling)

ANVENDELSESVEJLEDNING

| 1. Barbér / Klip
/ Fjern omhyggeligt patientens beharing pa pafgringsstedet. Rens det efter behov.
Pafgringsstedet skal vaere tgrt og fri for hudcreme. Lad eventuelle anvendte
/ renseprodukter tgrre helt.
/

/

e Barbér/Klip
2. Klargor

Torre, dgde epidermale hudlag skal fjernes sammen med naturlige olier og
snavs, der kan heemme den elektriske strom og dermed forringe signalets
kvalitet.

o Klarggr
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3. Tilslut
Forbind EKG-elektroden med patientkablet.

4. Tag elektroden af
Kontrollér at elektroden og det tilsluttede kabel er fri for skader. Tag derefter
den neutrale elektrode af den beskyttende folie. Brug ikke beskadigede
elektroder.
o Tag elektro-
den af
5. Pafor

Placer elektroden pa patienten ved at trykke elektrodens baeremateriale fast
mod huden med cirkulzere bevaegelser. Anvend ikke EKG-elektroder pa skadet
hud.

o Pafor

\V/\:{[cI [ W:\A:]:{8[c] VARIGHED AF BRUG

Maksimal anvendelsestid for hver elektrodevariant er angivet med det
piktogram, der fremgar af posens etiket.

S

e XX Timer

VEJLEDNING | FJERNELSE
e Fjern forsigtigt EKG-elektroder fra et sted.
e Uforsigtigtig fjernelse af elektroder kan fgre til hudirritation (réedmen).

BORTSKAFFELSESVEJLEDNING
e Da EKG-elektroder er engangsprodukter, skal de bortskaffes efter brug.

e Bemaerk, at bortskaffelse skal forega i overensstemmelse med gaeldende love og krav for det pagaeldende
land.
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FORKLARING PA EMBALLAGENS SYMBOLER

SE ELEKTRONISK BRUGSANVISNING ®

Ma ikke genbruges

ROt rds wilh
Farturil fut Do Kili

Ikke lavet med latex af naturgummi ﬁ

Mo FVC

Indeholder ikke PVC

Temperaturgraenser

Rx ONLY

Receptpligtig

Skal opbevares tgrt

w1
_.._
——

Holdes vaek fra sollys

Anvendes fgr dato

C€

CE-overensstemmelsesmaerkning

UKCA-
overensstemmelsesmaerkning

MD

Medicinsk udstyr

Producent:

EC |REP

Autoriseret repraesentant i EU

&R B5[1] ¥ [~

Importer

CH REP|

Autoriseret reprasentant i Schweiz

=
m
-
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DIAGNOSTISCHE ELEKTRODE VOORECG (D

GEBRUIKSAANWUZINGEN VOOR ECG-ELEKTRODEN

Dit document is van toepassing op alle standaard ECG-elektroden van Nissha Medical Technologies die in

de Verenigde Staten zijn geproduceerd. Raadpleeg de betreffende documenten voor ECG-elektroden met
aansluitlipje en voorbedrade ECG-elektroden.

BEOOGD GEBRUIK
ECG-elektroden zijn een accessoire voor monitoring en diagnose met behulp van ECG. Ze zijn bedoeld om
op de onbeschadigde borsthuid van de patiént te worden aangebracht en moeten worden aangesloten op
het betreffende ECG-hulpmiddel of monitoringsysteem voor patiénten. ECG-elektroden dienen als passieve
sensoren voor het afleiden van elektrische signalen van het hart, die worden geregistreerd door het ECG-
hulpmiddel of het monitoringsysteem voor patiénten en geévalueerd door bekwaam medisch personeel.
Afhankelijk van het gebruiksdoel zijn er verschillende soorten elektroden beschikbaar. De vorm, het

steunmateriaal, de gel en de kabelconnector zijn anders. ECG-elektroden zijn medische hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik, niet-steriel en niet-invasief.

INDICATIES

Elke medische aandoening die wordt gecontroleerd en gediagnosticeerd door een ECG-hulpmiddel of
monitoringsysteem voor patiénten.

CONTRA-INDICATIES
Breng de ECG-elektroden niet aan op beschadigde huid.

BEOOGDE GEBRUIKERSGROEP

ECG-elektroden mogen alleen worden gebruikt door medische professionals die een opleiding hebben
gevolgd in het gebruik van ECG-apparatuur of apparatuur voor monitoring voor patiénten.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

De patiéntenpopulatie bestaat uit pasgeborenen, kinderen en volwassenen. Elektroden zijn bedoeld voor
één of meer van deze patiéntengroepen.

WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN EN VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

e WAARSCHUWING: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht door of op
voorschrift van een arts.

e ECG-elektroden mogen alleen worden gebruikt door of in overleg met een zorgverlener die weet hoe het
hulpmiddel moet worden bevestigd en gebruikt.

e Volg de gebruiksaanwijzing van het ECG-hulpmiddel of het monitoringsysteem voor patiénten dat u
gebruikt.

e Kies een elektrode die geschikt is voor de toepassing (bijv. stresstest). Informatie is beschikbaar in de
brochure en op de startpagina.

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
23-25 Boulevard de la Paix Torbay Business Park, Woodview Road Chemin du Pont-du Centenaire 109
95800 Cergy, France Paignton, Devon, TQ4 7HP, UK 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland VML168 Rev AA (10/2025)
+33 1 39 72 66 66 +44 1803 860100 Info@medlife.ch

+41 22 880 06 06 37



e Let op de houdbaarheidsdatum op de elektrodeverpakking.

e De ECG-elektroden zijn gebruiksklaar. Gebruik geen extra contactgel.

e Elke aanpassing van de elektrode door de eindgebruiker maakt de productaansprakelijkheid van Nissha
Medical Technologies ongeldig.

e ECG-elektroden mogen alleen worden aangebracht op onbeschadigde, schone huid (bijvoorbeeld niet
op open wonden, huidafwijkingen, geinfecteerde of ontstoken gebieden).

e Tijdens chirurgische ingrepen moeten elektroden zo ver mogelijk van elk elektrochirurgisch gebied
worden geplaatst om ongewenste RF-stroom te minimaliseren.

e Als elektroden niet juist zijn geplaatst, moet u ze door nieuwe vervangen. U mag elektroden niet
verplaatsen.

e Elektroden moeten worden vervangen als ze niet meer goed op de huid blijven plakken.

e ECG-elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onzorgvuldig worden verwijderd.

e Bij gebruik van elektroden kan lichte huidirritatie optreden. Neem bij huidirritatie contact op met uw
voorschrijvende arts of zorgverlener.

e ECG-elektroden moeten na gebruik op de juiste wijze worden afgevoerd.

e ECG-elektroden zijn producten voor eenmalig gebruik. Ze mogen niet worden hergebruikt. Hergebruik
kan leiden tot verminderde prestaties.

e Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of patiént woont.

OPBERGINSTRUCTIES
e Bewaar elektroden uitsluitend in de originele verpakking op een droge en koele plek.
e Plaats de elektroden niet in direct zonlicht of dicht bij lichtbronnen, verwarming of andere
warmteafgevende apparaten.
e Houd de opbergtemperatuur tussen 10 °C en 32 °C /50 °F en 90 °F.

ELEKTRODENVARIANTEN GESCHIKT VOOR GEBRUIK IN EEN MRI-OMGEVING (ONDER VOORWAARDEN)
Elektroden die geschikt zijn voor gebruik in een MRI-omgeving (onder voorwaarden) zijn herkenbaar
aan het volgende symbool op het etiket van het verpakking.
Een patiént kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:
e Statisch magnetisch veld van 1,5 Tesla en 3 Tesla, met
e Een maximale ruimtelijke veldgradiént van 12.600 G/cm (126 T/m)
e Een maximaal krachtproduct van 221.000.000 G?/cm (221 T%/m)
e Theoretisch geschatte maximale gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (SAR) voor het hele
lichaam (WBA) van 2 W/kg (normale werkingsmodus) en 4 W/kg (gecontroleerde werkingsmodus
van het eerste niveau)

AANBRENGINGSINSTRUCTIES

| 1. Scheren / trimmen

/ Verwijder voorzichtig het haar van de patiént op de plaats van aanbrengen.
Reinig indien nodig de huid. De plaats van aanbrengen moet droog en vrij van
/ huidcrémes zijn. Laat alle gebruikte reinigingsproducten volledig drogen.

/
/

e Scheren /trimmen
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2. Voorbereiden

Droge, dode huidlagen moeten worden verwijderd, evenals natuurlijke olién
en vuil die de elektrische stroom belemmeren en zo voor weerstand tegen de
kwaliteit van het signaalkwaliteit zorgen.

e Voorbereiden

3. Aansluiten
Sluit de ECG-elektroden aan op de patiéntkabel.

4. Beschermfolie verwijderen

Controleer of de elektrode en de aangesloten kabel niet zijn beschadigd.
Verwijder vervolgens de beschermfolie van de ECG-elektrode. Gebruik geen
beschadigde elektroden.

e Beschermfolie verwij-
deren

5. Aanbrengen

Plaats de elektrode op de patiént door het dragermateriaal van de elektrode
met ronddraaiende bewegingen stevig op de huid te drukken. Breng de
elektrode niet aan op beschadigde huid.

o Aanbrengen
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3TV GEBRUIKSDUUR

De maximale gebruiksduur voor elke elektrodevariant wordt aangegeven met
het pictogram op het etiket van de verpakking.

L

® XX uur

VERWIIDERINGSINSTRUCTIES
e Verwijder de ECG-elektroden voorzichtig vanaf één punt.
e Het onvoorzichtig verwijderen van elektroden kan huidirritaties (roodheid) veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR VERWIIDERING
e Aangezien ECG-elektroden producten voor eenmalig gebruik zijn, moeten ze na gebruik worden
weggegooid.
e Houd er rekening mee dat de verwijdering moet voldoen aan de toepasselijke wetten en voorschriften
van het betreffende land.
UITLEG VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

Raadpleeg de elektronische Niet hergebruiken
EIQ gebruiksaanwijzing

Niet gemaakt van natuurlijk Bevat geen PVC
wemmwwe rubberlatex

Farturil fut Do Kili

No PVC

Temperatuurbeperkingen Alleen op voorschrift verkrijgbaar
Rx ONLY

o Droog bewaren b Uit de buurt van zonlicht houden
A1
II -
g Ten minste houdbaar tot c € CE-markering van overeenstemming
UK UKCA-markering van Medisch hulpmiddel
CFI overeenstemming M D
Fabrikant Geautoriseerde vertegenwoordiger in
EC |REP de Europese Unie
Importeur CH REP| Geautoriseerde vertegenwoordiger in
% Zwitserland
Catalogusnummer Hoeveelheid

=
m
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QTY
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EKG DIAGNOSTILINE ELEKTROOD (ET

EKG ELEKTROODIDE KASUTUSJUHEND

Kaesolev dokument kehtib k&igi Nissha Medical Technologies'i standardsete USAs toodetud EKG-
elektroodide kohta. Palun vaadake asjakohaseid dokumente TAB-EKG-elektroodide ja eelnevalt juhtmega
varustatud EKG-elektroodide kohta.

KASUTUSOTSTARVE
EKG-elektroodid on EKG-monitooringu ja -diagnostika tarvik. Need on ette nahtud patsiendi rindkere
tervele nahale kinnitamiseks ja need tuleb Gihendada vastava EKG-seadme vdi patsiendi jalgimissiisteemiga.
EKG-elektroodid on passiivsed andurid, mille abil saadakse slidamest elektrilisi signaale, mida EKG-
aparaat vOi patsiendi jalgimisslisteem salvestab ja kvalifitseeritud meditsiinitdotajad hindavad. Séltuvalt
kasutusotstarbest on saadaval erinevaid elektrooditiilipe. Need erinevad kuju, tugimaterjali, geeli ja

kaablithenduse poolest. EKG-elektroodid on Ghekordselt kasutatavad, mittesteriilsed ja mitteinvasiivsed
meditsiiniseadmed.

NAIDUSTUSED

Mis tahes meditsiiniline seisund, mida jalgitakse ja diagnoositakse EKG-aparaadi voi patsiendi
jalgimisstisteemi abil.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kandke EKG-elektroode vigastatud nahale.

KASUTAJATE SIHTRUHM

EKG-elektroode vdivad kasutada ainult meditsiinitdotajad, kes peavad olema labinud EKG-aparaadi voi
patsiendi jalgimisslisteemi seadmete kasutamise alase koolituse.

ETTENAHTUD PATSIENDIRUHM

Patsientide hulka kuuluvad vastsiindinud, lapsed ja taiskasvanud. Elektroodid on maaratud thele véi enamale
nendest patsiendiriihmadest.

ETTEVAATUSABINOUD, HOIATUSED JA OHUTUSABINOUD

e ETTEVAATUST! Foderaalseadused lubavad seda seadet miitia ainult arstidel voi arstide tellimusel.
EKG-elektroode tohib kasutada ainult tervishoiuteenuse osutaja, kes on kursis nende nduetekohase
paigaldamise ja kasutamisega, vOi parast konsulteerimist vastava eksperdiga.
Jargige kasutatava EKG-seadme voi patsiendi jalgimissiisteemi kaitlemisjuhiseid.
Valige elektrood, mis sobib kasutamiseks (nt koormustest). Teave on saadaval brosidris ja kodulehekiiljel.
Jalgige aegumiskuupaeva elektroodipakendil.
EKG-elektroodid on kasutusvalmis. Arge kasutage tdiendavat kontaktgeeli.
Elektroodi mis tahes muutmine I6ppkasutaja poolt muudab Nissha Medical Technologiesi tootevastutuse

kehtetuks.
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EKG-elektroodid tuleb paigaldada ainult tervele, puhtale nahale (nt mitte avatud haavade, vigastuste,
infektsioonide voi pdletikuliste piirkondade peale).

Kirurgiliste protseduuride ajal tuleb elektroodid paigutada voimalikult kaugele mis tahes
elektrokirurgilisest piirkonnast, et vihendada soovimatut RF-voolu.

Kui elektroodid olid valesti paigutatud, asendage need uutega. Arge paigutage elektroode iimber.
Elektroodid tuleb vélja vahetada, kui need ei jad enam kindlalt naha kilge.

Hooletult eemaldatud EKG-elektroodid vdivad nahka kahjustada.

Elektroodide kasutamisel voib tekkida kerge nahaarritus. Nahaarrituse tekkimisel votke palun Ghendust
raviarstiga vOi tervishoiutdotajaga.

EKG-elektroodid tuleb parast kasutamist nduetekohaselt utiliseerida.

EKG-elektroodid on Ghekordselt kasutatavad tooted. Neid ei tohi uuesti kasutada. Korduv kasutamine
vOib kaasa tuua to6voime halvenemise.

Igast seadmega seotud tOsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/v0i patsient on registreeritud.

HOIUSTAMISJUHISED

Séilitage elektroode ainult originaalpakendis kuivas ja jahedas kohas.

Valtige otsest paikesevalgust véi valgusallikate, kiitte- voi muude soojuskiirgust tekitavate seadmete
vahetut lahedust.

Hoidke sailitustemperatuur vahemikus 10 °C kuni 32 °C / 50 °F kuni 90 °F.

MR TINGIMUSLIKE ELEKTROODIDE VARIANDID
|! MR tingimuslike elektroodide variantidel on koti etiketil jargmine siimbol

Patsienti saab MR-slisteemis ohutult skaneerida vastavalt jargmistele tingimustele.

e Staatiline magnetvali 1,5 Tesla ja 3 Tesla, kusjuures

e Maksimaalne ruumilise vélja gradient on 12 600 G/cm (126 T/m).

e Maksimaalne joutoode 221 000 000 G?/cm(221 T?/m)

e Teoreetiliselt hinnatud maksimaalne kogu keha keskmistatud (WBA) spetsiifiline neeldumiskiirus
(SAR) on

2 W/kg (tavaline tooreziim) ja 4 W/kg (esimese taseme kontrollitud toéoreziim).

RAKENDUSJUHISED

| 1. Raseerimine / karvaeemaldus

/ Eemaldage paigalduskohalt hoolikalt karvad. Vajadusel puhastage koht.
Paigalduskoht peab olema kuiv ja nahakreemivaba. Laske kasutatud

/ puhastusainetel taielikult kuivada.

/
/

e Raseerimine/Karvaeemaldus

¢
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2. Ettevalmistus
Tuleb eemaldada kuivad, surnud nahakihid ning kéik looduslikud dlid ja mustus,
mis takistavad elektrivoolu ja tekitavad seega vastupanu signaali kvaliteedile.

e Ettevalmistus

3. Uhendamine
Uhendage EKG-elektrood patsiendi juhtmega.

4. Kile eemaldamine
Kontrollige, et elektrood ja ihendatud kaabel ei oleks kahjustatud. Seejarel
eemaldage EKG-elektrood kaitsekilest. Arge kasutage kahjustatud elektroode.

e Kile eemalda-
mine

5. Paigaldamine
Asetage elektrood patsiendile, vajutades elektroodi kandematerjali ringikujuliste
liigutustega kindlalt nahale. Arge kandke elektroodi vigastatud nahale.

e Paigaldamine
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piktogrammiga.

L

® <XX tundi

Iga elektroodivariandi maksimaalne kasutusaeg on margitud koti etiketil oleva

EEMALDUSJUHISED

e Eemaldage EKG-elektroodid ettevaatlikult (ihest punktist.
e Elektroodide ettevaatamatu eemaldamine vGib pShjustada nahaarritust (punetust).

JUHISED JAATMEKAITLUSEKS

e Kuna EKG-elektroodid on (ihekordselt kasutatavad tooted, tuleb need parast kasutamist kdrvaldada.
e Pidage meeles, et kasutuselt kdrvaldamine peab toimuma vastavalt riigis kehtivatele seadustele ning

nouetele.
PAKENDI SUMBOLITE SELGITUS

®

Mitte taaskasutuseks

Ei ole valmistatud looduslikust
bl e W kummilateksist

Farturil fut Do Kili

Lugege elektroonilist
EIQ kasutusjuhendit

&

No PVC

Ei sisalda PVC-d

Temperatuuripiirangud

Rx ONLY

Saadaval ainult retsepti alusel

Hoidke kuivana

w1
=

AN
—

Hoidke otsese paikesevalguse eest

Kolblikkusaeg

C€

CE-vastavusmargis

UKCA-vastavusmargis

MD

Meditsiiniseade
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EC |REP
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Importija
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EKG-DIAGNOSTIIKKAELEKTRODI CFI

KAYTTOOHJEET EKG-ELEKTRODIT

Tama asiakirja koskee kaikkia Yhdysvalloissa valmistettuja Nissha Medical Technologiesin standardi-EKG-
elektrodeja. Katso TAB-EKG-elektrodeja ja esijohdotettuja EKG-elektrodeja koskevat asianmukaiset
asiakirjat.

TAVOITTEELLINEN KAYTTO
EKG-elektrodit ovat lisdvaruste EKG:n seurantaan ja diagnosointiin. Ne on tarkoitettu kiinnitettavaksi potilaan
rintakehan ehjalle iholle, ja ne on liitettava vastaavaan EKG-laitteeseen tai potilaan seurantajarjestelmaan.
EKG-elektrodit toimivat passiivisina antureina, joiden avulla syddmesta saadaan sahkoisia signaaleja,
jotka EKG-laite tai potilaan seurantajarjestelma tallentaa ja joita pateva hoitohenkilokunta arvioi.
Sovellustarkoituksesta riippuen kaytettavissa on erilaisia elektrodityyppeja. Ne eroavat toisistaan muodon,
tukimateriaalin, geelin ja kaapeliliittimen osalta. EKG-elektrodit ovat kertakayttoisia, ei-steriileja ja ei-
invasiivisia ladakinnallisia laitteita.

INDIKAATIOT
Mika tahansa sairaus, jota seurataan ja diagnosoidaan EKG-laitteella tai potilaan seurantajarjestelmalld.

VASTA-AIHEET
Al3 kiinnita EKG-elektrodeja loukkaantuneelle iholle.

AIOTTU KAYTTAJARYHMA
EKG-elektrodeja saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on oltava EKG-laitteen tai
potilasvalvontajarjestelman laitteiden kayttoa koskeva koulutus.

KOHDENNETTU POTILASRYHMA
Potilaat ovat vastasyntyneita, lapsia ja aikuisia. Elektrodit on spesifioitu yhdelle tai useammalle
potilasryhmalle.

VAROTOIMET, VAROITUKSET JA TURVALLISUUDEN VAROTOIMET

e VAROITUS: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain lddkarin toimesta tai laakarin
maarayksesta.

e EKG-elektrodeja saa kdyttda vain niiden asianmukaiseen sijoittamiseen ja kayttéon perehtyneen
terveydenhuollon ammattilaisen toimesta tai taman kanssa neuvotellen.

e Noudata kdytossa olevan EKG-laitteen tai potilasvalvontajarjestelman kasittelyohjeita.

e Valitse kayttotarkoitukseen sopiva elektrodi (esim. rasituskoe). Tietoa on saatavilla esitteessa ja
kotisivulla.

e Huomioi elektrodipussissa oleva viimeinen kayttopaiva.

e EKG-elektrodit ovat kayttévalmiita. Ald kdytd muita kontaktigeeleja.

e Jos loppukéayttdja muuttaa elektrodia, Nissha Medical Technologiesin tuotevastuu raukeaa.

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
23-25 Boulevard de la Paix Torbay Business Park, Woodview Road Chemin du Pont-du Centenaire 109
95800 Cergy, France Paignton, Devon, TQ4 7HP, UK 1228 Plan-les-Ouates, Switzerland VML168 Rev AA (10/2025)
+33 1 39 72 66 66 +44 1803 860100 Info@medlife.ch
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EKG-elektrodeja saa kiinnittda vain ehjélle, puhtaalle iholle (esim. ei avoimien haavojen, vaurioiden,
infektoituneiden tai tulehtuneiden alueiden paalle).

Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit on sijoitettava mahdollisimman kauas sahkokirurgisesta
alueesta ei-toivotun RF-virran virtauksen minimoimiseksi.

Jos elektrodit ovat vairassa paikassa, vaihda ne uusiin. Al4 siirrd elektrodeja.

Elektrodit on vaihdettava, jos ne eivat enaa pysy tiukasti kiinni ihossa.

EKG-elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos ne poistetaan varomattomasti.

Elektrodin kdytdn yhteydessa voi esiintya lievaa ihoarsytysta. Jos ihoarsytysta ilmenee, ota yhteys
ladkettd maaraavaan laakariin tai terveydenhuollon ammattilaiseen.

EKG-elektrodit on havitettdava asianmukaisesti kdyton jalkeen.

EKG-elektrodit ovat kertakdyttoisia tuotteita. Niitd ei saa kdyttad uudelleen. Uudelleenkaytto voi
heikentaa suorituskykya.

Kaikista laitteeseen liittyvistad vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen valtion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttdja tai potilas on sijoittautunut.

VARASTOINTIOHJEET

Sailyta elektrodit vain alkuperaispakkauksessa kuivassa ja viiledssa paikassa.

Valta suoraa auringonvaloa tai valonlahteiden, lammityslaitteiden tai muiden [amp6a tuottavien
laitteiden valitonta ldheisyytta.

Sailyta sailytyslampotila 10 °C:n ja 32 °C:n / 50°F:n ja 90°F:n valilla.

MR EHDOLLISET ELEKTRODIVAIHTOEHDOT

MR-elektrodivaihtoehdoissa on seuraava symboli pussin etiketissa.

Potilas voidaan skannata turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tdyttda seuraavat ehdot:

e Staattinen magneettikenttd 1,5 Teslaa ja 3 Tesla, jossa on

e Suurin alueellinen kenttagradientti on 12 600 G/cm (126 T/m).

e Suurin voimatuotos 221 000 000 G2/cm (221 T2/m).

e Teoreettisesti arvioitu koko kehon keskiarvoisen (WBA) ominaisabsorptionopeuden (SAR)
enimmaisarvo on
2 W/kg (normaali toimintatila) ja 4 W/kg (ensimmaisen tason valvottu toimintatila).

SOVELLUSOHIJEET
| 1. Thokarvojen poisto / klipsi
/ Poista potilaan ihokarvat varovasti levityskohdasta. Tarvittaessa puhdista
iho. Asennuskohdan lhon tulee olla kuiva ja puhdas ihovoiteista. Jos kaytat
/ puhdistusaineita anna niiden kuivua kunnolla.
/
/

e lhokarvojen poisto
/ Klipsi

¢
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2. Valmistelu

Kuivat, kuolleet ihokerrokset on poistettava, samoin kuin kaikki luonnolliset
Oljyt ja lika, jotka haittaavat sahkovirtausta ja luovat siten vastustusta signaalin
laadulle.

e Valmistelu

3. Liitdnta
Kytke EKG-elektrodi potilasjohtimeen.

4. Kuorinta
Tarkista, etta elektrodi ja liitetty kaapeli eivat ole vahingoittuneet. Irrota sitten
EKG-elektrodi suojakalvosta. Al3 kdyta vaurioituneita elektrodeja.

o Kuorinta

5. Kiinnitys
Aseta elektrodi potilaalle painamalla elektrodin kantomateriaali pyoreilla
liikkeill3 tiukasti ihoa vasten. Al3 kiinnitd elektrodia loukkaantuneelle iholle.

o Kiinnitys

c E VML168 Rev AA (10/2025)
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KAYTON KESTO KAYTON KESTO

Kunkin elektrodivaihtoehdon enimmaiskayttoaika ilmoitetaan pussin etiketissa
olevalla kuvakkeella.

L

e <XXh

POISTO-OHJEET
e Irrota EKG-elektrodit varovasti yhdesta kohdasta.
e Elektrodien varomaton poistaminen voi aiheuttaa ihoarsytysta (punoitusta).

HAVITTAMISOHJEET
e Koska EKG-elektrodit ovat kertakayttoisia tuotteita, ne on havitettava kayton jalkeen.
e Huomaa, ettd neutraalielektrodi tulee toimittaa jatteidenkasittelyyn soveltuvien maarayksien ja
maakohtaisten lakien mukaisella tavalla.
PAKKAUSSYMBOLIEN SELITYS

EIQ Katso sdahkoiset kdyttoohjeet ® Al3 kayta uudelleen

Ei ole valmistettu Ei sisalla PVC:ta
Nk i luonnonkumilateksista
Pt FultDad Wl m wc

Lampotilarajoitukset Vain reseptilla
Rx ONLY

Pida kuivana b Pida poissa auringonvalosta
AN
)

Viimeinen kayttopaiva c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

UKCA- Laakinnallinen laite
vaatimustenmukaisuusmerkinta M D

& |R[95[17] ¥ [~

Valmistaja Valtuutettu edustaja Euroopan
EC |REP unionissa

Tuoja CH REP| Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Luettelonumero Maara

=
m
M

QTY

Eran numero
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AIATNQZTIKO HAEKTPOAIO HKT CEL

OAHTIEZ XPHZHZ HAEKTPOAIQN HKT

To mapodv €yypado Loxvel yia 6Aa to Turttk@ nAektpodia HKI tn¢ Nissha Medical Technologies mou
kataokeuvalovrtal ot HMA. Avatpé€te ota KatdAAnAa €yypada yia ta nAektpodia HKI TAB kal ta
npoKaAwSwpéva nAektpodia HKT..

MPOOPIZOMENH XPHZH
Ta nAektpodia HKT eivat éva e€aptnua yla tnv mapakoAovBnon HKI kat tn dtayvwon tou. Mpoopilovtal
yla epapuoyr oto abikto S€pua Tou Bwpaka Tou acBevoug Kal IPEMEL VO CUVOEOVTAL E TNV AVTIOTOLXN
ouokeun HKT  cuotnua mapakoAouBnong acBevouc. Ta nAektpodia HKI xpnouevouv wg madntikol
aloOntpeg yla TNV e€aywyn NAEKTPLKWY CNUATWY ard TNV KapdLd, Ta omola Kataypadovtal amno
ouokeun HKI f to ocbuotnua mapakoAouBnong acBevoucg Kat aloAoyouvtal and eEELEIKEVUEVO LATPLKO
TIPOCOWTILKO. AvAAoya e TOV OKOTIO TNG edappoyng, dtatiBevral Sltadopetikol TUMOL NAeKTpoSiwvy.
AltadEpouv w¢ TPOC To OXNUA, TO UALKO OTNPLENG, TN YEAN KOl Tov cUVEeopo KaAwdiou. Ta nAektpodia HKI
€lvalL LATPLKEG CUOKEVEG ULAG XPAONG, N ATIOCTELPWHEVEG KoL AN ETEUBOTLKEG.

ENAEIZEIZ
Onoladnmote Latpikn mabnon nou mapakoAouBeital kat Staylyvwoketal and punxavnua HKM 4 cuotnua
napakoAouBnong acbevouc.

ANTENAEIZEIZ
Mnv epapudlete nAektpodia HKI og tpavpatiopévo dépua..

MPOOPIZOMENH OMAAA XPHZTQN
Ta nAektpodia HKI umopouv va xpnaotpomnotnBouv Povo amnod enayyeALATIEG UYELOG TTOU €XOUV EKTTALOEUTEL
OXETIKA UE TN Xpron unxavhipoatog HKM ) e€omAlopol cuotrpatog napakohoubnong acBbevwy.

MPOOPIZOMENOZ MAHOYZMOZz AZOENQN
O mMAnBuopog Twv acBevwy eival veoyva, aldld kat eviAkeg. Ta nAektpodia mpoopilovral yla pia
TIEPLOCOTEPEC ATIO OUTEG TIG OUASEC aoBEVWV.

NPOMYNAZEIZ, MPOEIAOMNOIHZEIZ & METPA AZMDAANEIAZ

e [IPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBbeoia meplopilel Tnv mwANGCN AUTAG TNG CUCKEUNG LOVO o i KATOTILY
EVTOANG LaTPOU.

e Ta nAektpodia HKI mpémel va XpnoLUOTOLOUVTAL OVO aTto | O€ GUVEVVONON E EVav TTAPOXO
UYELOVOULKAG TePIBaAYP NG Tou eival eOLKELWIEVOG LE TNV OWOTH TOTOBETNON KAl Xprion TOu .

e AkoAouBnote TIg 0dnyleg XepLopoU Tou punxaviuatog HKI ) tou cuotrpatog napakoAoubnong
00BevoUG TOU XpNOLUOTIOLELTAL.

e EmAé€te Eva nAektpodio mou eival katdAAnAo yia tnv edappoyn (m.x. Sokiuni avtoxng). Yrmapxouv
nAnpodopiec Stabéotpeg oto GuAAASLO KaL oTnV apXLKr oeAiba.
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Tnpnote tnv nuepopnvia Anéng otn kN Twv nAektpodiwv.

Ta nAektpodia HKT elvat €tolpa yia xprion. Mnv xpnoLUomoLelte emuTA£oV YEAN eMAdNC.

OmnoladnmoTe TPOMonoinon Tou NAEKTPOSIOU o TOV TEALKO XPOTN OKUPWVEL TNV eUBUVN TTPOIOVTOC
tn¢ Nissha Medical Technologies.

Ta nAektpodia HKT mpémet va edpappolovrtal povo oe abikto, kabapo d€ppa (.., OXL TAVW oo
QVOLXTEC TANYEG, OANOLWOELG, LOAUCUEVEC | PAEYLOVWOELC TIEPLOXEG).

Katd tn SLapKeLa XELPOUPYIKWY EMEUBACEWY, T NAEKTPOSLA TIPETTEL VA TotoBeTOUVTAL OGO TO SuvaATOV
TIO HOKPLA aTto omoladAMoTE NAEKTPOXELPOUPYLKH TIEPLOXN YLa TNV EAAXLOTOTOLNON TNG AVETOU UNTNG
PONG PEVUOTOC PASLOCUXVOTITWV.

Eav ta nAektpodia £xouv tomoBetnBel AavOaopEva, AVILKOTAOTIOTE T LE Kalvoupyla. Mnv HETAKLVEITE
Ta NAekTpodLa.

Ta nAektpodia mpemel va avtikabiotavtal edv 5ev koANAVE TTAEoV KOAQ 0TO S€pal.

Ta nAektpodia HKT evdéxetal va mpokaléoouv BAABN oto d€ppa edv adalpebolv ampoceKTa.

Mrtopel va TpokANBEel UKPOG peOLOUOC TOU SEPUATOC KATA TN XPNOoN Twv nAektpodiwv. Eav
TAPOUCLAOTEL EpEOLOUOG TOU SEPUOTOC, ETLKOLVWVNOTE LE TOV YLATPO N TOV EMAYYEALATIO LYELQC TTOU
ooG XL cuvtayoypadrosL.

Ta nAektpodia HKT pémeL va amoppimtovtal CwoTa HETA TN XPHon.

Ta nAektpodia HKT elvatl poiovta pLag xprionc. Asv mpeEneL va mavaypnotpomnotovvtal. H
ETIAVOXPNOLUOTIOINON UIMoPEL var 08nynoeL og pelwpévn amodoon.

Omnoloénmote coBapo MEPLOTATLKO TIOU £XEL CUBEL O OXEON UE TN CUOKEUT Ba TPEMEL vaL avapEpETaL
OTOV KOTOLOKEUAOTH KoL OTNV 0pOSLO aipX TOU KPATOUG OTO OToLo £lval EYKOTECTNEVOG O XPHoTNG 1/
Kal o acBevng.

OAHrIIEZ ANOOHKEYZHZ

AmoOnkeVote Ta NAEKTPOSLO LOVO OTNV OPXLKH TOUC cuokeuaoia, og Enpo Kal §pooepod PEPOC.
AmnoduUyete TNV apeon nAtakn aktvoBoAia f TNV apeon yewtviaon e mnyEG dwtog, Oéppavon i AAANES
OUOKEUEC TIOU EKTTEUTIOUV BeppoTnTa.

Awatnpnote tn Beppokpacia anobrkevong petafd 10°C kot 32°C / 50°F ko 90°F.

MNAPAANAATEZ HAEKTPOAIQN MATNHTIKHZ TOMOTPA®IAZ YNO NPOYNOOEZEIZ

Ot mapaAlayég nAektpodiou MR Conditional (cupBatég untd MPoUMOBETELC e payvNTIKE Topoypadia)

dEpouv To akOAouBo cUUPBOAO OTNV ETIKETA TG CUCKELOOLOC

‘Evag a.oBevr¢ unopet va capwBel pe acdpalela o€ €va cUOTNUA LAYVNTIKAG Topoypadlag mou mAnpol

TIC akOAouBeg mpolmoBEoelc:

e JTATIKO payvnTtiko medio 1,5 Tesla kat 3 Tesla, pe

e Meéylotn kAlon xwpikoU mediou 12.600 G/cm (126 T/m)

e MEyLoTO evepyeLlako ywvopevo 221,000,000 G2/cm (221 T?/m)

¢  OewWPNTLKA EKTILWHEVOG LEYLOTOG LEGOG OPOG OAOOWHOU £181KOU puBuol amoppodnaong (SAR)
(WBA) 2 W/kg (Kavovikn Asttoupyia) kat 4 W/kg (EAeyxopevn Asttoupyla mpwtou emumedou)

OAHTIEZ EQAPMOrHZ

7] 1. Zuplopa / KoOpepa
/ AdaLlp£0TE MPOCEKTIKA TLC TPLXEC TOU acBevol¢ amod to onueio edappoyng. Eav
elval anapaitnto, kabapiote to. To onUelo epappOyrC MPETEL vV (VAL OTEYVO
/ Kall XwpLig KpEUEG S€pUATOG. APrOTE Ta XPNOLUOTIOLNUEVA TIpOLlOVTA KaBapLlopoU
/ VO OTEYVWOOUV EVTEAWG..
/

e ZUplopo/KoUpepa

€3



2. NMpostopacia

Mpénel va adalpebolv ta Enpa, vekpa ETULOEPULKA OTPWHATA TOU SEPUATOC,
poadl pe Tuxov puaotka élata kat akabapoieg mou epmodilouv TNV NAEKTPLKNA poN
Kal £ToL SnLoupyoUV avTioTacn oTnV MoLOTNTO TOU OHUOTOC.

e [postowacia

3. Z0véeon
Juvdéote to NAektpodio HKT pe to kaAwdilo tou acBevoulg.

4. ZekOAAnua

EAéyEte av To NAeKTPOSLO Kal TO oUVOESEUEVO KAAWSLO €XOUV UTIOOTEL {NULEG.
3TN ouvéxela, EeKoAANGOTE To NAekTpOdLo HKI armd to mpootateuTtikd GUAAO.
MnV XpNOLUOTIOLEITE KATECTPAUUEVA NAEKTPOS L.

® ZEKOAnua

5. Epappoyn

TonoBetriote 10 NAekTPOSL0 oTOV 0loBevn TiLElovTag otabepd To UALKO dopéa
TOU NAeKkTPOSiou pe KUKALKEG KIVAOELS oTo dépua. Mnv edbapuolete To
NAEKTPOSLO OE TPAUUATIOUEVO SEPUAL.

e Edapuoyn

AIAPKEIA XPH3H: [EALLCGER G

H péylotn dudpkela xpriong yla kaBe mapaAlayr nAektpodiou umodelkvueTal Ue
TO €LKOVOYpPOHUQ TToU epdavileTal 0TV ETIKETA TNG CUOKELATLAC.

® <XX WpEeg
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OAHTIEZ ADQAIPEZHZ

e Adalpeote ta nAektpodia HKI pe mpoooyn amnod éva onueio.
e Hamnpooektn adaipeon Twv NAeKTpodiwv Umopel va mpokaAéoel epeBLOPOUC TOU SEpUATOC

(epuBpotnTa).

OAHrIEZ ANOPPIWH2

e  Kabwc ta nAektpodia HKT eivat mpoilovta pLag xpriong, MPEMEL VO OTOPPLITTOVTAL ETA TN XPNoN.
e AdBete umoyn OTL N anoppun MPEMEL va YIVETAL CUUPWVA UE TOUC LOXUOVTEG VOUOUC KA TLG

QAT OELG TNG OVTLOTOLXNC XWPOG.

EMEZHIHZH ZYMBOAQN 2YZKEYAZIAZ

®

Mnv enavaxpnoLOmoLE(TE

Agv glvol KATAOKEUAOUEVO ATIO
Mot sl with d)UO'LKC') Adteg

Farturil fut Do Kili

JUPBOUAEUTELTE TIG NAEKTPOVIKEG
[:J[:] odnyieg xpriong

&

Mo FVC

Aev tepLéxel PVC

Meploplopol Beppokpaciog

Rx ONLY

Movo Ue LaTpLKn cuvtayn

Awatnpeital o Enpo Lépog

w1
_.._
——

Makpld amo to NALako pwg

AvAaAwaon mpLV amo TtV nueEpounvia
Aféng

C€

Inuavon cuppopdwong CE

IAuavon cuppopdwonc UKCA

MD

laTPLKY) CUCKEUN

&R B5[1] ¥ [~

CH REP|

Kataokevaotig E€ouolodotnuévog avTupOownog otnv
EC |REP Eupwnaikn Evwon
Eloaywy£ag E€ouoloboTnUEVOC AVTUTPOOWTTIOG OTNV

EABetia

AplBuoc kataloyou

=
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EKG DIAGNOSZTIKAI ELEKTRODA HU

AZ EKG-ELEKTRODAK HASZNALATI UTASITASAI
Ez a dokumentum a Nissha Medical Technologies dsszes, az Egyesiilt Allamokban gyartott szabvanyos
EKG-elektrédajara vonatkozik. Kérjiik, hivatkozzon a lapkds EKG-elektréddakra és az el6re huzalozott EKG-
elektréddkra vonatkozd megfelelé dokumentumokra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az EKG-elektrédak az EKG-monitorozas és -diagnosztika tartozékai. Az eszkozt a beteg mellkasanak ép
bérére kell helyezni, és a megfelel§ EKG-készllékhez vagy betegmegfigyel6 rendszerhez kell csatlakoztatni.
Az EKG-elektrédak passziv érzékel6ként szolgdlnak a sziv elektromos jeleinek levezetésére, amelyeket az
EKG-készlilék vagy a betegmegfigyel6 rendszer rogzit, és szakképzett egészségligyi személyzet értékel.
Az alkalmazasi céltol fliggben kiilénbozé elektrodatipusok dlinak rendelkezésre. Ezek formajukban,
tartdanyagukban, gélben és kabelcsatlakozdjukban kiilonboznek egymastdl. Az EKG-elektrodak egyszer
hasznalatos, nem steril és nem invaziv orvosi eszkdzok.

JAVALLATOK
Barmilyen egészséglgyi allapot, amelyet EKG-késziilékkel vagy betegmegfigyel6 rendszerrel ellenériznek és
diagnosztizalnak.

ELLENJAVALLATOK
Ne helyezzen fel EKG-elektrédakat sérilt bérre.

CELZOTT FELHASZNALOI CSOPORT
Az EKG-elektréddakat csak olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, akik az EKG készlilék vagy a
betegmonitorozo rendszer berendezéseinek hasznalatdra vonatkozd képzésben részesiltek.

CELZOTT BETEGCSOPORT
A betegcsoport Ujsziilottekbdl, gyermekekbdl és feln6ttekbdl all. Az elektréddkat e betegcsoportok koziil egy
vagy tobb szdmara hataroztak meg.

OVINTEZKEDESEK, FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

o VIGYAZAT: A szbvetségi torvény ezt az eszkdzt csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza.

o Az EKG-elektréoddk csak a megfelels felhelyezésiiket és hasznalatukat ismerd egészségligyi szolgaltatd altal
vagy azzal konzultalva hasznalhatok.

e KoOvesse a haszndlatban Iév6 EKG-késziilék vagy betegmegfigyel6 rendszer kezelési utasitasait.

e Vialasszon az alkalmazasnak megfelel6 elektrodat (pl. stresszteszt). Informaciok a brosuraban és a
honlapon talalhatok.

e Vegye figyelembe az elektréda tasakjan talalhaté lejarati datumot.

o Az EKG-elektréddk készen allnak a hasznalatra. Ne hasznaljon kiegészit6 kontaktzselét.

o Az elektroda végfelhasznalé altal végzett barmilyen médositasa érvényteleniti a Nissha Medical

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
23-25 Boulevard de la Paix Torbay Business Park, Woodview Road Chemin du Pont-du Centenaire 109
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Technologies termékfelelGsségét.

Az EKG-elektrédakat csak ép, tiszta bérre szabad felhelyezni (pl. nem nyilt sebek, sérilések, fert6zott
vagy gyulladt teruletek folé).

A sebészeti beavatkozasok soran az elektrodakat a lehetd legtavolabb kell elhelyezni minden
elektrosebészeti teriilettdl, hogy minimalisra csokkentse a nemkivanatos RF-aramlast.

Ha az elektrodakat nem megfelel6 pontba helyezte fel, cserélje ki 6ket Gjakra. Ne helyezze at az
elektrodakat.

Ha az elektrédak mar nem tapadnak szorosan a b6érhoz, ki kell cserélni 6ket.

Az EKG-elektrédak évatlan eltavolitasa karosithatja a bort.

Az elektrodak hasznalata soran kisebb bdrirritacio 1éphet fel. Ha bérirritacid 1ép fel, kérjiik, forduljon a
készitményt felird orvoshoz vagy egészségligyi szakemberhez.

Az EKG-elektrédakat hasznalat utan megfelelGen artalmatlanitani kell.

Az EKG-elektrédak egyszer hasznalatos termékek. Ezeket nem szabad Ujra felhasznalni. Az
Ujrafelhasznalas teljesitménycsdkkenést eredményezhet.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett barmely sulyos problémat és balesetet jelenteni kell a
gyartonak és a tagallam illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik.

TAROLASI UTMUTATO

Az elektrodakat kizardlag az eredeti csomagoldsban, szaraz és hiivos helyen tarolja.

Kerilje a kozvetlen napfényt, illetve a fényforrasok, flit6- vagy egyéb hékibocsatéd eszkozok kdzvetlen
kozelségét.

Tartsa a tarolasi h6mérsékletet 10°C és 32°C / 50°F és 90°F kozott.

MR FELTETELES ELEKTRODAVALTOZATOK
'H Az MR feltételes elektrodavaltozatok esetében a kdvetkezd szimbolum lathatd a tasak cimkéjén

Az ezzel a eszkozzel ellatott beteg biztonsagosan vizsgalhatdo MR rendszerben, a kovetkezé feltételek
kozott:
e 1,5és 3,0 Tesla (T) kozotti statikus magneses mez6,
e Maximalis térbeli mez6gradiens 12 600 G/cm (126 T/m)
e Maximalis erékifejtés 221,000,000 G?>/cm (221 T?/m)
e Elméletileg becsiilt maximalis, egész testre atlagolt (WBA) fajlagos abszorpcids rata (SAR):
2 W/kg (normal izemmad) és 4 W/kg (els6 szintl szabalyozott Gizemmad).

ALKALMAZASI UTASITASOK

7] 1. Szértelenités / Csiptetés
/ Ovatosan tavolitsa el a beteg szérzetét az alkalmazas helyén. Ha sziikséges,
tisztitsa meg. Az alkalmazas helyének szaraznak és b6rkrémektsl mentesnek kell
/ lennie. Hagyja, hogy a hasznalt tisztitdszerek teljesen megszaradjanak.
/
/

e Szbrtelenités / Csiptetés

¢
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o ElGkészités

2. El6készités

A szaraz, elhalt hamrétegeket és minden természetes olajat és szennyezGdést el
kell tavolitani, ugyanis akaddlyozzdk az elektromos dramlast, és igy akadalyozzak
a jelek minGségét.

3. Csatlakoztatas
Csatlakoztassa az EKG-elektrédat a betegvezetékhez.

e Lehuzds

4. Lehuzas
EllenGrizze, hogy az elektréda és a csatlakoztatott kabel sériilésmentes-e. Ezutan
hlzza le az EKG-elektrédat a védéfoliardl. Ne haszndljon sérilt elektrédakat.

o Felhelyezés

5. Felhelyezés
Helyezze az elektrédat a betegre ugy, hogy az elektréda hordozdlapjat korkoros
mozdulatokkal erésen a bérre nyomja. Ne alkalmazza az elektrodat sériilt béron.

€
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A HASZNALAT IDOTARTAMA

L

Vs

e <XX oOra

Az egyes elektrodavaltozatok maximalis haszndlati id6tartamat a tasak cimkéjén
lathatd piktogram jelzi.

ELTAVOLITASI UTASITASOK
e Ovatosan tavolitsa el az EKG-elektrédakat egy adott pontbdl.
e Az elektrodak gondatlan eltavolitasa bérirritaciot (vorosodést) okozhat.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK

e Mivel az EKG elektrédak egyszer hasznalatos termékek, hasznalat utan artalmatlanitani kell éket.

e Felhivjuk figyelmét, hogy az artalmatlanitasnak meg kell felelnie az adott orszdg vonatkozd térvényeinek
és kovetelményeinek.

A CSOMAGOLASON ELOFORDULO SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Olvassa el az elektronikus
hasznalati utasitast

®

Ne hasznalja Ujra

HoE sl wilh
Farturil fut Do Kili

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

&

No PVC

Nem tartalmaz PVC-t

H6mérsékleti korlatozasok

Rx ONLY

Vénykoteles

Tartsa szarazon

w1
=

AN
—

Napfénytél tdvol tartando

Lejarati datum

C€

CE-megfelelségi megjelolés

UKCA-megfelelGségi jelolés

MD
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EKG DIAGNOSTIKAS ELEKTRODI LV

EKG ELEKTRODU LIETOSANAS NORADIJUMI

Sis dokuments attiecas uz visiem ASV raZotajiem Nissha Medical Technologies standarta EKG elektrodiem.
Ladzu, skatiet atbilstoSos dokumentus TAB EKG elektrodiem un ieprieks savienotajiem EKG elektrodiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
EKG elektrodi ir piederums EKG uzraudzibai un diagnostikai. Tie ir paredzéti lietoSanai uz pacienta kraskurvja,
veselas adas un ir jasavieno ar attiecigo EKG iekartu vai pacienta uzraudzibas sistému. EKG elektrodi kalpo ka
pasivi sensori sirds elektrisko signalu sanemsanai, kurus registré EKG iekarta vai pacienta uzraudzibas sistéma
un noverté kvalificéts medicinas personals. Atkariba no lietoSanas mérka ir pieejami dazadi elektrodu veidi.
Atskiras to formas, atbalsta materiali, géli un kabelu savienotaji. EKG elektrodi ir vienreizlietojamas, nesterilas
un neinvazivas medicinas ierices.

INDIKACIJAS
Jebkurs medicinisks stavoklis, ko uzrauga un diagnosticé, izmantojot EKG iekartu vai pacienta uzraudzibas
sistemu.

KONTRINDIKACIJAS
Nelieciet EKG elektrodus uz ievainotas adas.

PAREDZETA LIETOTAJU GRUPA
EKG elektrodus drikst izmantot tikai medicinas specialisti, kas ir apmaciti EKG iekartas vai pacienta
uzraudzibas sistémas aprikojuma lietosana.

PAREDZETA PACIENTU POPULACIJA
Pacientu populacija ir jaundzimusie un bérni. Elektrodi ir paredzéti vienai vai vairakam no $im pacientu
grupam.

BRIDINAJUMI, PIESARDZIBAS UN DROSIBAS PASAKUMI

e UZMANIBU Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici var pardot tikai arstiem vai péc arsta
noradijuma.

e EKG elektrodus drikst lietot tikai veselibas aprupes sniedzéji, kas ir iepazinusies ar to pareizas
novietoSanas un lietoSanas noradijumiem, vai konsultéjoties ar Sadu specialistu.

e levérojiet EKG iekartas un pacienta uzraudzibas sistémas lietoSanas noradijumus.

e |zvélieties konkrétajam lietojumam (pieméram, slodzes testam) piemeérotu elektrodu. Informaciju
atradisiet brosira un majaslapa.

e levérojiet uz elektrodu iepakojuma noradito deriguma terminu.

e EKG elektrodi ir gatavi lietoSanai. Nelietojiet papildu kontaktzeleju.

e Ja gala lietotajs veic jebkadas elektrodu modifikacijas, Nissha Medical Technologies produktatbildiba nav

speka.
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EKG elektrodus liek tikai uz veselas, tiras adas (proti, ne uz valéjam brlGcém, bojajumiem, inficétam vai
iekaisusam zonam).
Kirurgisku procedaru laika elektrodus novieto péc iespéjas talak no jebkuras elektrokirurgiskas zonas, lai

samazinatu nevélamu RF stravas plismu.

Nepareizi novietotus elektrodus nomainiet pret jauniem. Neparvietojiet elektrodus.
Ja elektrodi vairs stingri neturas pie adas, tie ir janomaina.

Neuzmanigi nonemot, EKG elektrodi var nodarit adas bojajumus.

Lietojot elektrodus, var rasties neliels adas kairinajums. Ja rodas adas kairinajums, lidzu, sazinieties ar

arstu, kurs izrakstija elektrodus, vai veselibas apripes specialistu.
EKG elektrodi péc lietosanas ir pareizi jautilize.

EKG elektrodi ir vienreizéjas lietoSanas izstradajumi. Tos nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietoSana var
ietekmét rezultatu

Par visiem butiskiem negadijumiem, kas radusies saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas valsts
kompetentajai iestadei, kura registréts lietotajs un/vai pacients.

UZGLABASANAS NORADIIUMI
Elektrodi jauzglaba tikai originalaja iepakojuma sausa un vésa vieta.
Nenovietojiet tieSos saules staros vai gaismas avota, silditaja vai citu siltumu izstarojosu iericu tiesa

tuvuma.

Uzglabasanas temperatira jabat intervala no 10°C Iidz 32°C / 50°F lidz 90°F.

ELEKTRODU VARIANTI LIETOSANAI MR AR NOSACIJUMIEM
Elektrodu variantiem, ko var lietot MR ar noteiktiem nosacijumiem, uz iepakojuma etiketes ir $ads

simbols

Var drosi veikt pacienta skenéSanu MR sistema, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:

e statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 T vai 3 T un

e maksimalais telpiska lauka gradients ir 12 600 G/cm (126 T/m)

e maksimalais raditais spéks ir 221 000 000 G2/cm (221 T2/m)

e Teoretiski aprékinatais maksimalais visa kermena vidéjais (WBA) energijas 1patnéjais absorbcijas
atrums (SAR) normala darbibas rezima ir 2 W/kg (normala darbibas rezima) un 4 W/kg (pirma
[Tmena kontrolétaja darbibas rezima)

UZLIKSANAS NORADIJUMI
7] 1. Nonemiet/piestipriniet
/ Uzmanigi nonemiet pacienta apmatojumu uzlikSanas vieta. Ja nepiecieSams,
notiriet. UzlikSanas vietai jabut sausai un tirai no adas krémiem. Jebkadiem
/ firsanas produktiem laujiet pilniba nozit.
/
/

e Nonemiet/piestipriniet

¢
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2. Sagatavojiet

Sausie, atmirusie epidermas adas slani, ka ari jebkadas dabiskas ellas un
netirumi, kas kavé elektribas plismu un tadéjadi rada pretestibu signala
kvalitatei, ir janotira.

e Sagatavojiet

3. Pievienojiet
Savienojiet EKG elektrodu ar pacienta vadu.

4. Noplésiet
Parliecinieties, ka elektrodam un pievienotajam kabelim nav nekadu bojajumu.
Pec tam noplésiet EKG elektrodu no aizsargfolijas. Nelietojiet bojatus elektrodus.

e Noplésiet

5. Uzlieciet
Novietojiet elektrodu uz pacienta, ar aplveida kustibam stingri piespiezot
elektroda neséjmaterialu pie adas. Nelieciet elektrodus uz ievainotas adas.

e Uzlieciet

c E VML168 Rev AA (10/2025)
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MR NTHITOTR LIETOSANAS ILGUMS

Katra elektroda varianta maksimalais lietoSanas ilgums ir noradits piktogramma,
kas redzama uz iepakojuma etiketes.

L

e < XX stundas

NONEMSANAS NORADIJUMI
e Uzmanigi nonemiet EKG elektrodus no viena punkta.
e Neuzmanigi nonemt elektrodus, var rasties adas kairinajums (apsartums).

UTILIZACIJAS NORADIJUMI
e Ta ka EKG elektrodi ir vienreizlietojami izstradajumi, péc lietoSanas tie ir jautilizé.

e Lidzu, nemiet véra, ka utilizacija ir javeic saskana ar attiecigas valsts saistoSajiem likumiem un prasitbam.
IEPAKOJUMA SIMBOLU SKAIDROJUMS

Skatiet elektroniskos lietoSanas Nelietot atkartoti
EIQ noradijumus

Nav izgatavots no dabiga lateksa ﬁ Nesatur PVC
Pt FultDad Wl o PYE

Temperaturas ierobezojumi Tikai ar recepti
Rx ONLY

Turét sausuma b Sargat no saules stariem
AN
-

Datums "lzlietot Iidz" c € CE atbilstibas markéjums*

UKCA atbilstibas markeéjums*

Mediciniska ierice
MD

& |R[95[17] ¥ [~

Razotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
EC |REP

Importétajs CH REP| Pilnvarotais parstavis Sveicé

Kataloga numurs Daudzums
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EKG DIAGNOSTINIS ELEKTRODAS (LT

EKG ELEKTRODY NAUDOIJIMO INSTRUKCUA
Sis dokumentas galioja visiems bendroveés , Nissha Medical Technologies” JAV pagamintiems standartiniams
EKG elektrodams. PraSome remtis atitinkamais EKG elektrody su jkiSamu davikliu ir EKG elektrody su
integruotu laidu dokumentais.

NUMATYTOIJI PASKIRTIS
EKG elektrodai yra EKG stebésenai ir diagnostikai skirti priedai. Jie yra skirti déti ant nepazeistos paciento
kratinés odos ir jungti prie atitinkamo EKG aparato arba paciento stebéjimo sistemos. EKG elektrodai atlieka
pasyvy jutikliy vaidmenj, gaunant Sirdies siunc¢iamus elektros signalus, kurie yra registruojami EKG aparatu
arba paciento stebéjimo sistema ir kuriuos vertina kvalifikuotas medicinos personalas. Priklausomai nuo
naudojimo paskirties, yra jvairiy tipy elektrody. Jie skiriasi savo forma, pagrindo medziaga, geliu ir kabelio
jungtimi. EKG elektrodai — tai vienkartinio naudojimo, nesterilios ir neinvazinés medicinos priemonés

INDIKACHOS
Bet kokia medicininé buklé, kuri yra stebima ir diagnozuojama EKG aparatu arba paciento stebéjimo sistema.

KONTRAINDIKACIIOS
Nedékite EKG elektrody ant pazeistos odos.

NUMATYTOJI NAUDOTOJY GRUPE

EKG elektrodus gali naudoti tik medicinos specialistai, kurie turi biti iSklause mokymus, kaip naudoti EKG
aparatg arba pacienty stebéjimo sistemos jranga.

NUMATYTOJI PACIENTY POPULIACIJA
Pacienty populiacija yra naujagimiai, vaikai ir suaugusieji. Elektrodai skirti nurodytai vienai ar kelioms i$ iy
pacienty grupiy.

ATSARGUMO PRIEMONES, JSPEJIMAI IR SAUGUMO PRIEMONES

e ATSARGIAI: Pagal Federalinj jstatyma, Sig priemone leidziama parduoti tik gydytojui arba pagal jo
nurodyma.
EKG elektrodus turéty naudoti tik sveikatos priezitros paslaugy teikéjas, susipazines su jy tinkamu
uzdéjimu ir naudojimu, arba jie turéty biti naudojami su juo pasitarus.
Laikykités EKG aparato arba paciento stebéjimo sistemos naudojimo nurodymy.
Rinkités konkreciai paskirciai tinkantj elektroda (pvz., atlikdami fizinio kravio testg). Informacijg rasite
brositroje ir pagrindiniame puslapyje.
Galiojimo pabaigos data yra nurodyta ant elektrodo pakuotés.
EKG elektrodai yra paruosti naudoti. Nenaudokite papildomo kontaktinio gelio.
Galutiniam naudotojui atlikus bet kokj elektrody pakeitimg, bendrové , Nissha Medical Technologies”
nebéra atsakinga uz gaminj.
EKG elektrodai turi blti dedami tik ant nepazeistos ir Svarios odos (pavyzdZiui, jy negalima déti ant atviry
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Zaizdy, pazeidimy, uzkrésty arba uzdegimo apimty viety).

e Chirurginiy procediry metu elektrodai turéty bati dedami kuo toliau nuo bet kokios elektrochirurginés

zonos, siekiant sumazinti nepageidaujama radijo dazniy srautag.
e Jei elektrodai buvo uzdeéti netinkamai, juos reikia pakeisti naujais. Nekeiskite elektrody vietos.
e Jei elektrodai tvirtai nebelimpa prie odos, juos reikéty pakeisti.
e Neatsargiai nuémus EKG elektrodus, galima paZeisti odg.

¢ Naudojant elektrodus, gali pasireiksti nedidelis odos sudirgimas. Jei sudirginama oda, kreiptis j recepta

iSrasiusj gydytojg arba sveikatos prieZitiros specialista.

e EKG elektrodus po naudojimo reikia tinkamai iSmesti.

e ECG elektrodai yra vienkartinio naudojimo gaminiai. Jy negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis
naudojimas gali pabloginti veikima.

e Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje yra
jsikGires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

LAIKYMO NURODYMAI

e Elektrodus laikykite tik originalioje pakuotéje sausoje ir vésioje vietoje.
e Venkite tiesioginés saulés Sviesos arba greta esanciy Sviesos saltiniy, Sildymo arba kitokiy Siluma

skleidZianciy prietaisy

e Laikykite temperatiroje nuo 10 °C iki 32 °C / nuo 50 °F iki 90 °F.

MR CONDITIONAL ELEKTRODU VARIANTAI

Skirtingi MR Conditional elektrody variantai pakuotés etiketéje yra pazymeéti Siuo simboliu
Pacientg galima saugiai nuskenuoti MR sistema, laikantis Siy sglygy:

e Statinis magnetinis laukas yra 1,5 teslos ir 3 teslos, kai

e Didziausias erdvinio lauko gradientas yra 12 600 G/cm (126 T/m)

e DidZiausios jégos sandauga yra 221 000 000 G2/cm (221 T?/m)

e TeoriSkai apskaiCiuota didziausia viso kiino vidutiné (VKV) savitosios sugerties sparta (SSS) yra

2 W/kg (jprastu veikimo rezimu) ir 4 W/kg (pirmojo lygio kontroliuojamo veikimo rezimu)

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

|
/7

/7
/7
/

e Nuskutimas/susegimas

1. Nuskutimas / susegimas

Atsargiai pasalinkite paciento plaukus uzdéjimo vietoje. Jei reikia, nuskuskite.

Uzdéjimo vieta turi biti sausa ir nesutepta odos kremais. Panaudoje valymo
priemone, leiskite odai visisSkai iSdziuti.

e Paruosimas

2. Paruosimas

Pasalinkite sausus, negyvos odos epidermio sluoksnius kartu su natdraliais
riebalais ir neSvarumais, trukdanciais tekéti elektros srovei ir tokiu badu
bloginancdiais signalo kokybe.

¢

VML168 Rev AA (10/2025)

74



3. Prijungimas
Prijunkite EKG elektroda prie paciento jungiamojo laido.

4. Nulupimas
Patikrinkite, ar elektrodas ir jungiamasis laidas yra nepazeisti. Tada nulupkite
EKG elektrodg nuo apsauginés folijos. Nenaudokite pazeisty elektrody.

e Nulupimas

5. UZdéjimas

Uzdékite elektrodg ant paciento, tvirtai prispausdami elektrodo pagrindo
medZiagg prie odos, darydami apskritus judesius. Nedékite elektrody ant
paZeistos odos.

o UZdéjimas

NAUDOIINO TRUKWE

Didziausia kiekvieno elektrodo varianto naudojimo trukmé yra nurodyta
pakuotéje etiketéje esancioje piktogramoje.

5! 5%1 555

e <XX val.

NUEMIMO NURODYMAI
e Atsargiai nuimkite EKG elektrodus nuo vienos vietos.
e Neatsargiai nuimant elektrodus, galima sukelti odos sudirginimg (paraudima).

ATLIEKY SALINIMO NURODYMAI
e Kadangi EKG elektrodai yra vienkartinio naudojimo gaminiai, juos po naudojimo reikia iSmesti.
 Salinkite pagal galiojancius jstatymus ir atitinkamos $alies reikalavimus.
PAKUOTES SIMBOLIY PAAISKINIMAS
c E VML168 Rev AA (10/2025)
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Elektroder for diagnostisk EKG @

Anvisninger for bruk av EKG-elektroder

Dette dokumentet gjelder alle standarde EKG-elektroder fra Nissha Medical Technologies produsert i USA. Se
de aktuelle dokumentene for TAB EKG-elektroder og forhandskablede EKG-elektroder.

BRUKSOMRADE
EKG-elektroder er et tilbehgr for EKG-overvaking og diagnose. De er ment a pafgres pasientens intakte hud
og ma kobles til den respektive EKG-maskinen eller pasientovervakingssystemet. EKG-elektroder fungerer
som passive sensorer for utledning av elektriske signaler fra hjertet, som registreres av EKG-maskinen eller
pasientovervakingssystemet og evalueres av kvalifisert medisinsk personell. Avhengig av bruksformalet
finnes det forskjellige elektrodetyper tilgjengelig. De har ulik fasong, stgttemateriale, gel og kabeltilkobling.
EKG-elektroder er for engangsbruk, de er ikke-sterile og ikke-invasive medisinske enheter

Indikasjoner
Enhver medisinsk tilstand som overvakes og diagnostiseres av en EKG-maskin eller et
pasientovervéakingssystem.

Kontraindikasjoner
EKG-elektroder skal ikke settes pa skadet hud.

Tiltenkt brukergruppe
EKG-elektroder kan kun brukes av helsepersonell som ma ha gjennomgatt opplaering i bruk av EKG-maskin
eller utstyr for pasientovervaking.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasientpopulasjonen er nyfgdte, barn og voksne. Elektrodene er spesifisert for én eller flere av disse
pasientgruppene.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER og SIKKERHETSFORANSTALTNINGER

e FORSIKTIG: Fgderal lov begrenser salg av denne enheten til av eller pa ordre fra lege.

e EKG-elektroder skal kun brukes av eller i samrad med helsepersonell som er kjent med riktig plassering og
bruk.

e Fglg handteringsinstruksjonene for EKG-maskinen eller et pasientovervakingssystem som er i bruk.

e Velg en elektrode som er egnet til bruksomradet (f.eks. stresstest). Informasjon finnes i brosjyren og pa
hjemmesiden.

e Overhold utlgpsdatoen pa elektrodeemballasjen.

o EKG-elektrodene er klare til bruk. Ikke bruk ekstra kontaktgel.

e Eventuelle endringer pa elektroden fra sluttbrukerens side vil ugyldiggj@re Nissha Medical Technologies

produktansvar.
e EKG-elektroder skal kun festes til intakt, ren hud (f.eks. ikke over dpne sar, lesjoner, infiserte eller betente
omrader).
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e Under kirurgiske inngrep bgr elektrodene plasseres sa langt som mulig fra ethvert elektrokirurgisk
omrade for & minimere ugnsket RF-strgmflyt.

e Hvis elektrodene ble feilplassert, ma de byttes ut med nye elektroder. Ikke flytt elektrodene.

e Elektrodene bgr byttes ut hvis de ikke lenger fester seg godt til huden.

e EKG-elektroder kan skade huden hvis de fjernes uforsiktig.

e Mindre hudirritasjon kan oppsta ved bruk av elektroder. Hvis hudirritasjon oppstar, kontakt din
forskrivende lege eller helsepersonell.

e EKG-elektroder skal kastes pa riktig mate etter bruk.

e EKG-elektroder er for engangsbruk. De ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fgre til forringet ytelse

e Eventuelle alvorlige hendelser som forekommer i forbindelse med enheten skal rapporteres til
produsenten og ansvarlige myndigheter i staten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

OPPBEVARINGSINSTRUKSER
e Elektrodene skal bare oppbevares i originalemballasjen og oppbevares tgrt og kaldt.
e Unnga direkte sollys og umiddelar naerhet til lyskilder, varme eller andre varmeavgivende enheter
e Oppbevaringstemperaturen skal vaere mellom 10 °C og 32 °C/ 50 °F og 90 °F.

MR-BETINGEDE ELEKTRODEVARIANTER
MR-betingede elektrodevarianter viser fglgende symbol pa poseetiketten
En pasient kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller fglgende betingelser:
e Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla, med
e Maksimal romlig feltgradient pa 12 600 G/cm (126 T/m)
e Maksimalt kraftprodukt pa 221 000 000 G2/cm (221 T%/m)
e Teoretisk estimert maksimal gjennomsnittlig helkroppsspesifikk absorpsjonsgrad (SAR) pa 2 W/kg
(normal driftsmodus) og 4 W/kg (fgrste niva kontrollert driftsmodus)

PAF@RINGSINSTRUKSJONER

7] 1. Barbering / Klipp
/ Fjern forsiktig pasientens har pa pafgringsstedet. Rengjgr pafgringsstedet om
ngdvendig. Pafgringsstedet ma vaere tgrt og fritt for hudkrem. La eventuelle
/ rengjgringsprodukter som er brukt fa tgrke helt ut.
/
/

e Barbering / Klipp

2. Forberedelser

Torre, dgde epidermale hudlag ma fijernes, sammen med eventuelle naturlige
oljer og smuss som hindrer elektrisk strégm og dermed skaper en motstand mot
signalkvaliteten.

e Forberedelser
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3. Tilkobling
Koble EKG-elektroden til pasientledningen.

4. Fjerne beskyttelsesfilm
Sjekk at elektroden og den tilkoblede kabelen er fri for skader. Fjern deretter av
EKG-elektroden fra beskyttelsesfolien. Ikke bruk skadede elektroder.

e Fjerne beskyt-
telsesfilm

5. Bruk
Plasser elektroden pa pasienten ved a trykke elektrodens baerermateriale godt
mot huden i runde bevegelser. lIkke bruk elektroden pa skadet hud.

e Bruk

AVl |3 BRUKSVARIGHET

Maksimal brukstid for hver elektrodevariant er angitt med piktogrammet som
vises pa posens etikett.

S

e XX timer

FJERNINGSANVISNING
e EKG-elektrodene skal fijernes forsiktig fra ett punkt.
e Dersom elektrodene fiernes uforsiktig, kan det fgre til hudirritasjon (redhet).

AVFALLSHANDTERINGSINSTRUKSER
e Siden EKG-elektroder er for engangsbruk, ma de avhendes etter bruk.
e Ver oppmerksom pa at avhending ma skje i samsvar med gjeldende lover og krav i det respektive landet.

c E VML168 Rev AA (10/2025)

83



Forklaring av symboler pa forpakningen

Se elektronisk bruksanvisning

®

Skal ikke gjenbrukes

]
&

Farturil fut Do Kili

ROt rds wilh

Ikke laget med naturgummilateks

&

Mo FVC

Inneholder ikke PVC

Temperaturbegrensninger

Rx ONLY

Kun reseptbelagt

Oppbevares tprt

wls
_'_
—

Oppbevares borte fra sollys

Utlgpsdato

C€

CE-samsvarsmerking

UKCA-samsvarsmerking

MD

Medisinsk utstyr

Produsent:

EC |REP

Autorisert representant i EU

&R B5[1] ¥ [~

Importer

CH REP|

Godkjent representant i Sveits

=
m
M

Katalognummer

QTY

Antall

LOT

Partinummer

¢
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

ELEKTRODY EKG DO DIAGNOSTYKI (D

INSTRUKCJE STOSOWANIA ELEKTROD EKG
Niniejszy dokument dotyczy wszystkich standardowych elektrod EKG firmy Nissha Medical Technologies
wyprodukowanych w Stanach Zjednoczonych. Nalezy zapoznac sie z odpowiednimi dokumentami
dotyczacymi samoprzylepnych elektrod EKG oraz elektrod EKG z przewodami.

PRZEZNACZENIE
Elektrody EKG to akcesoria do monitorowania EKG i diagnostyki. Sg one przeznaczone do stosowania na
nieuszkodzonej skorze klatki piersiowej pacjenta i muszg by¢ podtgczone do odpowiedniego aparatu EKG
lub systemu monitorowania pacjenta. Elektrody EKG stuzg jako pasywne czujniki odbierajgce elektryczne
sygnaty z serca, ktore sg rejestrowane przez aparat EKG lub system monitorowania pacjenta i oceniane przez
wykwalifikowany personel medyczny. W zaleznosci od celu stosowania dostepne sg rézne rodzaje elektrod.
Roéznig sie one ksztattem, materiatem nosnym, zelem i ztgczem kablowym. Elektrody EKG to jednorazowe,
niesterylne i nieinwazyjne wyroby medyczne

WSKAZANIA
Kazdy stan chorobowy, ktéry podlega monitorowaniu i diagnostyce za pomocg aparatu EKG lub systemu
monitorowania pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac elektrod EKG na uszkodzonej skorze.

DOCELOWA GRUPA UZYTKOWNIKOW
Elektrody EKG mogg by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny, ktéry przeszedt szkolenie w zakresie
obstugi aparatu EKG lub systemu monitorowania pacjenta.

DOCELOWA POPULACIJA PACJENTOW
Populacja pacjentow to noworodki, dzieci i dorosli. Elektrody sg przeznaczone dla jednej grupy lub obu grup
pacjentow.

UWAGI, OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

o UWAGA: Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.
Elektrody EKG powinny by¢ uzywane wytgcznie przez lekarza znajgcego zasady ich prawidtowego
umieszczania i uzytkowania — lub po konsultacji z nim.
Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi uzywanego aparatu EKG lub systemu monitorowania pacjenta.
Wybra¢ elektrode odpowiednig do danego zastosowania (np. do testu wysitkowego). Informacje znajdujg
sie w broszurze i na stronie gtdwnej.
Nalezy przestrzegac daty przydatnosci podanej na opakowaniu elektrod.
Elektrody EKG sg produktem gotowym do uzycia. Nie nalezy stosowa¢ dodatkowych zeli kontaktowych.
Wszelkie modyfikacje elektrody przez uzytkownika koicowego uniewazniajg odpowiedzialnos¢ Nissha
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Medical Technologies za produkt.

e Elektrody EKG nalezy stosowac wytgcznie na nieuszkodzonej, czystej skérze (np. nie na otwarte rany,
zmiany chorobowe, obszary zakazone lub objete stanem zapalnym).

e Podczas zabiegdw chirurgicznych elektrody nalezy umieszczac jak najdalej od obszaru
elektrochirurgicznego, aby zminimalizowac¢ niepozadany przeptyw prgdu o wysokiej czestotliwosci.

e Jedli elektrody zostaty Zle umieszczone, nalezy wymienic je na nowe. Nie nalezy zmienia¢ miejsca
umieszczenia elektrod.

e Elektrody, ktére nie przylegajg Scisle do skory, nalezy wymienic.

e Nieostroznie usuwane elektrody EKG mogg uszkodzi¢ skére.

e Uzywanie elektrod moze spowodowac niewielkie podraznienie skéry. W przypadku wystgpienia
podraznienia skory nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym lub innym pracownikiem stuzby
zdrowia.

e Elektrody EKG nalezy odpowiednio zutylizowac po uzyciu.

e Elektrody EKG sg produktami jednorazowego uzytku. Nie wolno ich ponownie uzywaé. Ponowne uzycie
moze spowodowac utrudnienia w dziataniu

e Kazdy powazny incydent zwigzany z urzgdzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wtasciwemu
organowi w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
e Elektrody nalezy przechowywac wytgcznie w oryginalnym opakowaniu, w suchym i chtodnym miejscu.
e Unika¢ bezposredniego swiatta stonecznego lub bezposredniego sgsiedztwa zrédet Swiatta, ogrzewania
lub innych urzadzen emitujgcych ciepto
e Przechowywac w temperaturze od 10°C do 32°C / od 50°F do 90°F.

ELEKTRODY BEZPIECZNE PODCZAS OBRAZOWANIA MRI
Elektrody bezpieczne podczas obrazowania MRI sg oznaczone nastepujgcym symbolem na etykiecie
opakowania
Pacjent moze by¢ poddany badaniu MRI, jesli spetnione sg nastepujgce warunki:
e Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 Tesli i 3 Tesli, przy
e maksymalnym gradiencie przestrzennym pola magnetycznego 12 600 G/cm (126 T/m)
e maksymalnym iloczynie sity 221 000 000 G*/cm (221 T?/m)
e Teoretycznie szacowany maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony w stosunku
do catego ciata (WBA) wynosi
2 W/kg (tryb normalny) i 4 W/kg (tryb kontrolowany pierwszego poziomu)

INSTRUKCJA NAKtADANIA

| 1. Golenie/mocowanie

/ Doktadnie usung¢ wtosy z ciata pacjenta w miejscu natozenia elektrody. Jezeli

jest taka potrzeba, umy¢ miejsce natozenia. Miejsce natozenia elektrody musi
/ by¢ suche, bez obecnosci kremdw do pielegnacji. W przypadku zastosowania

/ srodkow myjacych, nalezy poczekac az skéra catkowicie wyschnie.

/7

e Golenie/mocowanie
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e Przygotowa-
nie

2. Przygotowanie

Usungc suche, martwe warstwy naskdrka oraz naturalny ttuszcz i brud, ktére
utrudniajg przeptyw elektryczny i tym samym tworzg opdr zaburzajacy jakos¢
sygnatu.

3. Podtaczanie
Podtaczyc¢ elektrode EKG do przewodu prowadzgcego do ciata pacjenta.

e Zdjecie folii

4. Zdjecie folii
Sprawdzi¢, czy elektroda i podtgczony przewdd nie sg uszkodzone. Oderwac folie
zabezpieczajgcy od elektrody EKG. Nie nalezy uzywad uszkodzonych elektrod.

o Nakfadanie

5. Naktadanie
Umiesci¢ elektrode na ciele pacjenta, dociskajgc materiat nosny elektrody do
skéry ruchami okreznymi. Nie stosowacé elektrody na uszkodzonej skorze.

€
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(T XAVPAR LNV CZAS UZYTKOWANIA

L

e < XX godzin

-
.

Maksymalny czas uzytkowania kazdego wariantu elektrody jest oznaczony
piktogramem na etykiecie opakowania.

INSTRUKCJA USUWANIA

e Elektrody EKG nalezy zdejmowac ostroznie, zaczynajgc od jednego punktu.
e Nieostrozne zdejmowanie elektrod moze spowodowac podraznienia skory (zaczerwienienie).

INSTRUKCIJA UTYLIZACII

e Poniewaz elektrody EKG sg produktami jednorazowego uzytku, nalezy je zutylizowaé po uzyciu.

e Nalezy pamietaé o poprawnej metodzie utylizacji, zgodnej z przepisami i wymogami obowigzujgcymi w

danym kraju.

OBJASNIENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

®

Nie uzywad ponownie

Wyréb z tworzywa innego niz
wemsmwe  Kauczuk naturalny (lateks)

Farturil fut Do Kili

Zapoznac sie z elektroniczng
EIQ instrukcjg stosowania

&

No PVC

Nie zawiera PVC

Graniczna temperatura

Rx ONLY

Produkt wydawany wytgcznie na
recepte

Chroni¢ przed wilgocia

w1
=

AN
—

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Data przydatnosci do uzycia

C€

Oznakowanie zgodnosci CE

Oznakowanie zgodnosci UKCA

MD

Wyrdéb medyczny

& |R[95[17] ¥ [~

CH REP|

Producent Autoryzowany przedstawiciel w Unii
EC |REP o
Europejskiej
Importer Autoryzowany przedstawiciel w

Szwajcarii

Numer katalogowy
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

ELETRODOS DE DIAGNOSTICO ECG PT-BR

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DE ELETRODOS DE ECG

Este documento aplica-se a todos os Elétrodos Padrdao de ECG da Nissha Medical Technologies fabricados nos
EUA. Consulte os documentos apropriados para elétrodos TAB de ECG e elétrodos de ECG pré-cabeados.

USO PRETENDIDO
Os Elétrodos de ECG sdo um acessorio para a monitorizagao e diagndstico de ECG. Tém como finalidade a
utilizacdo na pele intacta do térax do doente e deve ser ligado a respetiva maquina de ECG ou sistema de
monitorizagdo do paciente. Os elétrodos de ECG servem como sensores passivos para a derivagao de sinais
elétricos do coragao, que sao registados pela maquina de ECG ou pelo sistema de monitorizacdao do paciente
e avaliados por pessoal médico qualificado. Dependendo da finalidade da aplicagdo, estao disponiveis
diferentes tipos de elétrodos. Diferem na forma, material de suporte, gel e conector do cabo. Os Elétrodos de
ECG sdo dispositivos médicos reutilizaveis, ndo esterilizados e nado invasivos.

INDICACOES
Qualquer condigdao médica monitorizada e diagnosticada por uma maquina de ECG ou sistema de
monitorizacao de pacientes.

CONTRA-INDICACOES
N3o aplique elétrodos de ECG em pele danificada.

GRUPO DE UTILIZADORES PREETNDIDOS
Os Eletrodos de ECG podem ser utilizados apenas por profissionais de satde que tenham feito uma formacao
relacionada com a utilizacdo da maquina ECG ou com equipamento de sistemas de monitorizacao de
pacientes.

POPULACAO-ALVO DE PACIENTES
A populagdo-alvo de pacientes sao os recém-nascidos, criangas e adultos. Os eletrodos sdao especificos para
um ou mais desses grupos de pacientes.

PRECAUCC)ES, AVISOS E PRECAUCC)ES DE SEGURANCA

e PRECAUCAO: A lei federal restringue este dispositivo a venda por parte de um médico ou mediante a sua
prescricao.

e Qs elétrodos de ECG sé devem ser utilizados por ou em consulta com um profissional de satde
familiarizado com o seu posicionamento e utilizacdo adequados.

e Siga as instrucdes de manuseamento da maquina de ECG ou o sistema de monitorizacdo de pacientes
utilizado.

e Escolha um eletrodo apropriado para a aplicacdo (ex., teste de stress). Estdo disponiveis informacgées no
folheto e na pagina principal.

e Observe a data de validade na bolsa do elétrodo
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e Oselétrodos de ECG estdo prontos a serem utilizados. Ndo use um gel de contacto adicional.

e Qualquer modificacdo do elétrodo pelo utilizador final torna a Responsabilidade do Produto da Nissha
Medical Technologies nula e sem efeito.

e Qs elétrodos de ECG devem apenas ser aplicados em pele intacta e limpa (ex., ndo por cima de feridas
abertas, lesGes, areas infetadas ou inflamadas).

e Durante procedimentos cirurgicos, os elétrodos devem ser colocados o mais longe possivel de qualquer
area eletrocirurgica para minimizar o fluxo de corrente de RF indesejado.

e Se os elétrodos estiverem mal colocados, substitua-os por uns novos. Ndo coloque novamente os
mesmos elétrodos.

e Os elétrodos devem ser substituidos se ja ndo colarem firmamente a pele.

e Qs elétrodos de ECG podem danificar a pele se forem retirados de forma descuidada.

® Pode ocorrer uma irritagdo na pele com o uso do elétrodo. Se ocorrer irritagao na pele, contacte o seu
médico ou profissional de saude.

e Os elétrodos de ECG devem ser descartados adequadamente apds a utilizacdo.

e Qs elétrodos de ECG sdo produtos de uso Unico. Ndo devem ser reutilizados. A reutilizacdo pode resultar
num desempenho impedido.

e Qualquer incidente sério que ocorra, relacionado com o dispositivo, devera ser reportado ao fabricante
e a autoridade publica competente do pais do utilizador e/ou do paciente.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO
e Armazene os eletrodos apenas na embalagem original num local seco e fresco.
e Evite a luz solar direta ou a proximidade imediata de fontes de luz, aguecimento ou outros dispositivos
emissores de calor
e Mantenha a temperatura de armazenamento entre 10°C e 32°C / 50°F e 90°F.

VARIANTES DE ELETRODOS CONDICIONAIS RM
As variantes do elétrodo condicional de RM mostram o seguinte simbolo na etiqueta da bolsa
Um paciente pode ser examinado com seguranga num sistema de ressonancia magnética que atenda as
seguintes condicdes:
e Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com
e Gradiente maximo de campo espacial de 12.600 G/cm (126 T/m)
e Forca maxima do produto de 221.000.000 G/cm (221 T/m)
e Taxa de absorcdo especifica (SAR) média de corpo inteiro (WBA) maxima estimada teoricamente de

2 W/kg (modo de funcionamento normal) e 4 W/kg (modo de funcionamento controlado de
primeiro nivel)

INSTRUCOES DE APLICACAO
7] 1. Depilar / Cortar
/ Remova cuidadosamente o cabelo do paciente no local da aplicagdo. Se
necessario, limpe-o. O local da aplicacdo deve estar seco e livre de cremes para
/ a pele. Deixe que os produtos de limpeza usados sequem completamente.
/
/

e Depilar/Cortar
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e Preparar

2. Preparar

Camadas epidérmicas secas e mortas da pele devem ser removidas, juntamente
com quaisquer 6éleos naturais e sujeira que impecam o fluxo elétrico e, portanto,
criem resisténcia a qualidade do sinal.

3. Conectar
Ligue o Eletrodo de ECG ao Fio Condutor do paciente.

e Descolar

4. Descolar

Certifique-se de que o eletrodo e o cabo conectado nao apresentam danos.
Depois, descole o Eletrodo de ECG da pelicula de prote¢do. Nao use se elétrodos
danificados.

e Aplicar

5. Aplicar

Coloque o elétrodo no paciente pressionando o material transportador do
elétrodo em movimentos circulares firmamente sobre a pele. Ndo aplique o
elétrodo em pele danificada.

€
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DURACAO DA UTILIZAGAO

A duragdo mdaxima da utilizagao de cada variante de elétrodo estd indicada no
pictograma exibido na etiqueta da bolsa.

L

e <XX Horas

INSTRUCOES DE REMOCAO
e Retire os elétrodos de ECG com cuidado a partir de uma ponta.
e Aremocdo descuidada dos elétrodos pode causar irritacdes na pele (vermelhidao).

INSTRUCOES DE DESCARTE

e Visto que os elétrodos de ECG sdo produtos de uso Unico, estes devem ser descartados apés a utilizacdo.

e Observe que o descarte deve estar em conformidade com as leis aplicaveis e os requisitos do pais
respetivo.

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS DA EMBALAGEM

Consulte as instrucdes de utilizacdo N3o reutilize
eletrénicas

N3o é fabricado com latex de N3ao contém PVC
wemiawe  DOrracha natural
Pt Uil ki o PYE

Limites de temperatura Apenas prescricao
Rx ONLY

Mantenha seco b Mantenha longe da luz solar
A1
-

Data de validade c € Marcacdo de Conformidade CE

Marcacdo de Conformidade UKCA

Dispositivo Médico
MD

Fabricante Representante autorizado na Unido
EC |REP Europeia
Importador CH REP| Representante autorizado na Suica

& |R[95[17] ¥ [~

Numero de Catalogo Quantidade
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ELECTROD DE DIAGNOSTICARE ECG ~ (®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A ELECTROZILOR ECG

Acest document se aplica tuturor electrozilor ECG standard ai Nissha Medical Technologies fabricati in SUA.
Consultati documentele corespunzatoare pentru electrozii ECG TAB si electrozii ECG pre-cablati.

UTILIZARE PREVAZUTA
Electrozile EKG reprezinta un accesoriu pentru monitorizarea si diagnosticarea EKG. Acestea sunt destinate
aplicarii pe pielea intacta a pieptului pacientului si trebuie conectate la aparatul ECG respectiv sau la sistemul
de monitorizare a pacientului. Electrozii ECG servesc ca senzori pasivi pentru derivarea semnalelor electrice
din inima, care sunt inregistrate de aparatul ECG sau de sistemul de monitorizare a pacientului si evaluate de
personal medical calificat. in functie de scopul aplicatiei, exista diferite tipuri de electrozi disponibili. Acestea
difera in ceea ce priveste forma, materialul de sustinere, gelul si conectorul cablului. Electrozii ECG sunt
dispozitive medicale de unica folosinta, nesterile si neinvazive

INDICATII
Indicat pentru oricee afectiune medicala monitorizata si diagnosticata de un aparat EKG sau un sistem de
monitorizare a pacientilor.

CONTRAINDICATII
Nu aplicati electrozi ECG pe pielea lezata.

GRUPUL DE UTILIZATORI VIZAT
Electrozii EKG pot fi folosite exclusiv de catre cadrele medicale care au efectuat cursuri de formare privind
utilizarea aparatelor EKG sau a echipamentelor pentru sisteme de monitorizare a pacientilor.

GRUPA DE PACIENTI VIZATA
Populatia de pacienti este formata din nou-nascuti, copii si adulti. Electrozii sunt destinati uneia sau mai
multor astfel de grupe de pacienti.

PRECAUTII, AVERTISMENTE SI MASURI DE SIGURANTA

e ATENTIE: Conform legilor federale, acest aparat nu poate fi vandut decat de catre sau la instructiunea
unui medic.
Electrozii ECG trebuie utilizati numai de catre sau in consultare cu un furnizor de servicii medicale
familiarizat cu plasarea si utilizarea corecta a acestora.
Urmati instructiunile de manipulare ale aparatului ECG sau ale unui sistem de monitorizare a pacientului
in uz.
Alegeti un electrod potrivit pentru aplicatie (de exemplu, test de stres). Informatiile sunt disponibile Tn
brosura si pe pagina de web.
Respectati data de expirare de pe ambalajul electrodului.
Electrozii ECG sunt gata de utilizare. Nu folositi gel de contact suplimentar.

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
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e Orice modificare a electrodului de catre utilizatorul final face ca raspunderea pentru produs a Nissha
Medical Technologies sa fie nula si neavenita.

e Electrozii ECG trebuie aplicati numai pe pielea intacta si curata (de exemplu, nu pe rani deschise, leziuni,
zone infectate sau inflamate).

e In timpul procedurilor chirurgicale, electrozii trebuie plasati c&t mai departe posibil de orice zon3
electrochirurgicald pentru a minimiza fluxul de curent RF nedorit.

e Daca electrozii au fost plasati gresit, inlocuiti-i cu unii noi. Nu mutati electrozii.

e Inlocuiti electrozii dacd nu se mai lipesc ferm pe piele.

e Electrozii ECG pot deteriora pielea daca sunt indepartati cu neglijenta.

e La utilizarea electrozilor pot aparea iritatii minore ale pielii. Daca apare iritarea pielii, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra curant sau personalului medical.

e Electrozii ECG trebuie eliminati in mod corespunzator dupa utilizare.

e Electrozii ECG sunt produse de unica folosinta. Acestea nu trebuie reutilizate. Reutilizarea poate duce la
reducerea performantei

e Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatilor competente a statului in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE
e Depozitati electrozii numai Tn ambalajul original intr-un loc uscat si racoros.
e Evitati lumina directa a soarelui sau imediata apropiere a surselor de lumina, a incalzirii sau a altor
dispozitive care emit caldura
e Pastrati temperatura de depozitare intre 10°C si 32°C / 50°F si 90°F.

VARIANTE DE ELECTROD CONDITIONAL RM
Variantele de electrozi conditionali MR prezinta urmatorul simbol pe eticheta pungii
Un pacient poate fi scanat in siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:
e Camp magnetic static de 1,5 tesla sau 3,0 tesla.
e Gradient maxim de camp spatial de 12.600 G/cm (126 T/m)
e Produs de forta maxima de 221.000.000 G?/cm (221 T?/m)
e Rata de absorbtie specifica (sar) maxima estimata teoretic pentru intregul corp (WBA) a
2 W/kg (mod de functionare normal) si 4 W/kg (mod de functionare controlat la primul nivel)

Instrucpiuni de aplicare

| 1. Radere / Prindere
/ Tnldturati cu atentie parul pacientului de pe locul de aplicare. Dac§ este necesar,
curatati locul de aplicare. Locul de aplicare trebuie sa fie uscat si sa nu contina
/ grasimi ale pielii. Lasati posibilele produse de curatare sa se usuce complet.
/
/

e Radere / Prindere

( E VML168 Rev AA (10/2025)
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e Pregatire

2. Pregatirea

Straturile epidermice uscate si moarte ale pielii trebuie indepartate, impreuna
cu orice uleiuri naturale si murdarie care impiedica fluxul electric si, astfel,
creeaza o rezistenta la calitatea semnalului.

3. Conectarea
Conectati electrodul ECG la conductorul pacientului.

o Detasare

4. Detasarea
Verificati daca electrodul si cablul conectat prezinta semne de deteriorare. Apoi

detasati electrodul ECG de pe folia de protectie. Nu folositi electrozi deteriorati.

o Alpicare

5. Aplicati
Asezati electrodul pe pacient apasand ferm materialul purtator al electrodului
cu miscari rotunde pe piele. Nu aplicati electrodul pe pielea lezata.

€
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DURATA DE UTILIZARE

Durata maxima de utilizare pentru fiecare varianta de electrod este indicata cu
pictograma afisata pe eticheta pungii.

L

e <XX ore

-
.

INSTRUCTIUNI DE INDEPARTARE
e Indepértati electrozii ECG cu grijd dintr-un anumit punct.
e Indepértarea necorespunzitoare a electrozilor poate provoca iritatii ale pielii (inrosire).

INSTRUCTIUNI DE ELIMINARE
e Deoarece electrozii ECG sunt produse de unica folosinta, acestia trebuie eliminati dupa utilizare.
e Retineti ca eliminarea trebuie sa se faca in conformitate cu legislatia si cu cerintele aplicabile din tara
respectiva.
EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

Consultati instructiunile electronice A nu se refolosi
EIQ de utilizare

Nu este fabricat cu latex din cauciuc Nu contine PVC
ot e with natural.
Pt Uil ki o PYE

Limitari de temperatura Numai pe baza de prescriptie medicala
Rx ONLY

A se feri de umezeala b Feriti de lumina soarelui
A1
-

Folositi pana la data c € Marcaj de conformitate CE
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OAUATHOCTUYECKUM 3/IEKTPOA, ANA KT

MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO SNTEKTPOA0B ANA SKI
ITOT AOKYMEHT NPUMEHAETCA KO BCEM CTAaHAAPTHbIM 3neKTpogam ana IKI, nponsseeHHbIM
komnaHuen Nissha Medical Technologies B CLLUA. ObpatuTechb K COOTBETCTBYIOLLMM AOKYMEHTAM, YTOObI
nony4ynTb MHGopmaLmio 06 anekTpogax ana IKI c KOHTAKTHbIM A3bIYKOM M 06 aneKkTpoaax ana IKr
C NpeABapuUTEeNIbHO NOAK/IOYEHHbIM Kabenem.

HA3HAYEHUE
dneKktpoabl ana IKI npegHasHayeHbl ana nposegeHna Kl B LeAX MOHUTOPUHIA U AMAFHOCTUKMN.
DNeKTPoAbl 3aKPeNAAOTCA Ha HENOBPEXKAEHHOM KOXKE Ha FpyamM NauMeHTa 1 NogKAo4atoTca
K cooTBeTcTBYtOWemy annapaty IKI nam K cucteme MOHUTOPUHIA NaumeHTa. dnekTpoabl ona Kl
BbICTYMAOT B Ka4eCTBE NACCUMBHbIX AATYMKOB 414 Nepefayn aeKTPUYECKMX CUTHAI0B OT Cepaua,
KOoTopble pernctTpupytotca annapatom KM nam cuctemom MOHUTOPMHIA NaLMeHTa U OLEHMBAKOTCS
KBaIMPUUMPOBAHHBIM MEAMLMHCKMM NEPCOHANOM. B 3aBUCMMOCTH OT LLeAM NPUMEHEHMA AOCTYMNHbI
pas3/inyHbIe TUMbl 3/1eKTPoA0B. OHM Pa3nYaOTCA B 3aBUCMMOCTM OT POPMbI, MaTepunasa OCHOBaHMS,
rena n kabenbHoro pasbema. dnektTpoapl ana Kl npeactasnaoT coboit ogHOPa30Bble, HECTEPUIbHBIE U
HEMHBA3WBHbIE MeANLMHCKME U3Lenma

MOKA3AHUA
toboe MmeauLMHCKOE COCTOSIHUE, KOTOPOE OTC/IEXMBAETCA M AMArHOCTUPYETCA C MOMOLLbo annapata KT
WU CUCTEMbI MOHUTOPUHIA NaLMEHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He pasmewalite anekTpoabl ans Kl Ha NOBpeXAEHHON KOXKe.

LLENTEBAA TPYMMNA NO/Nb3OBATENEN
dnekTpoabl Ana IKI MOryT MCMONb30BaTLCA TO/IbKO MeAULMHCKMMU CNEeLNanucTamm, KOTopblie NpoLwamn
cooTBeTcTByloUlee 0byyeHme gns paboTbl ¢ annapatom IKI MAM CUCTEMOI MOHUTOPUHTA NaLMeHTa.

LLENEBbBIE rPYMMbl NAULMEHTOB
MPynnbl NAUMEHTOB, Y KOTOPbIX MOTYT MCMOJIb30BaTbCA 3/1EKTPOAbI, — HOBOPOMKAEHHbIE, ETU N B3POC/bIE.
dNneKTpoapl NpeAHasHa4YeHbl 418 OAHON UM HECKOJIbKUX YKa3aHHbIX rPynn NauMeHToB.

NPEOOCTEPEXEHUA, NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

e [PEAOCTEPEXEHWE: B cooTBeTcTBUM C peaepasibHbIM 3aKOHOM, MPOAAKA 3TOTO U3AENUA MOXKET
OCYLLECTBNATLCA TO/IbKO BPAYOM M/IM MO Ha3HAYeHUIo Bpaya.

e 3Jnektpoapl ansa KT 4ONXKHbI MCMO/Ib30BATLCA TO/IbKO NMOCTABLIMKOM MEANLUMHCKUX YCAYT, KOTOPbIN
3HAaKOM C UX NPABU/IbHBIM Pa3MeLLEHNEM U UCNONb30BAHMEM, UM MO COMNACOBAHMUIO C TAKUM
NMOCTaBLLMKOM.

e CneayiTe MHCTPYKLMM NO paboTe ¢ ucnosbsyembim annapatom IKI am ncnonb3yemom cuctemonm
MOHWUTOPUHIA NauneHTa.
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BbibepuTe aneKkTpoa, KOTOpbI NoAXoAUT ANA BbI6paHHOro BapuaHTa MCNONb30BaHMA (Hanpumep,
Harpyso4yHoe TecTupoBaHue). MHbopmauma AOCTyNHa B 6poLUtope U Ha AOMAaLUHEN CTPaHULE.
MpoBepbTe AaTy UCTEYEHMA CPOKA FOAHOCTM Ha NaKeTe C 3/1eKTPoAaMu.

dnekTpoapbl ansa IKI roToBbl K UCNO/Ib30BaHMIO. He HAaHOCUTE AOMNONHUTENbHbIV KOHTAKTHbIN reNb.
Mobas moanduKauma aNeKTpoaa KOHEeYHbIM Nob30BaTeNEM NPUBEAET K TOMY, YTO 06A3aTeNbCTBa
komnaHun Nissha Medical Technologies B oTHoWeHUM n3gennsa byayT aHHYIMPOBaAHbI.

dnekTpoapl ansa IKI cnegyeT pasmelLaTb TONbKO HA YUCTOM KOXKe 6e3 NnoBperKaeHui (Hanpumep, nx
HeNb3A pasmeLaTbh HaZ OTKPbITbIMW PaHaMM, MOPAXKEHUAMU, UHPULMPOBAHHLIMM UK BOCNANEHHbBIMM
y4yacTkamm).

Bo Bpems Xnpypruyecknx npoueayp 31eKTpoabl cneyeT pasmelatb Kak MOXKHO Aasiblue OT Nt06bIX
OnepaunOoHHbIX 30H, B KOTOPbIX UCMO/b3YEeTCA 3NEKTPUUYECKOE U SNEKTPOHHOE 060pyA0BaHNE, YTOObI
YMEHbLUUTb HEXEeNaTeNbHbI TOK BbICOKOW Y4acToTbl.

Ecnv anektpoapl 66111 pasmeLleHbl HENPABUAbHO, CHAMUTE UX U BOCMOb3yMTECh HOBbIM KOMM/IEKTOM
3NeKTpPoAoB. He OTKNenBaiTe aNeKTpoabl U HE NPUKNENBANTE UX HA APYrMe MecTa.

Ecnv anekTpoapbl HENMIOTHO GUKCUMPYIOTCA Ha KOXKeE, X HEOBXOAMMO 3aMEHUTD.

CHUMaMTe 3/1eKTPObl OCTOPOXKHO, B MPOTUBHOM C/ly4ae OHM MOTYT MOBPEAUTL KOMKY.
Mcnonb3oBaHWe 3N1EKTPOA0B MOXKET MPUBECTU K HEDObLLOMY Pa3ApaKeHMIO KOXK. B cayyae
pasgparkeHns KoM 0bpaTuTech K Bpaydy, KOTOPbI HazHauyun obcnenoBaHUe, AN K MEANLUHCKOMY
cneumanucry.

dnekTpoapl ana IKI Heobxo4MMO YyTUAN3NPOBATL NOC/E UCMONb30BaHUS.

dnekTpoapl ana KM npeacTaBnsaoT cobol ogHopa3oBble M3aenusa. Ux He cneayeT UCNONb30BaTh
NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCMONb30BaHNE MOMKET NPUBECTU K CHUMKEHWNIO X 3DDEKTUBHOCTHU

O nobomM cepbe3HOM MPOUCLIECTBUN C U3AENMEM CeayeT COOBLWMUTb MPOM3BOANUTENIO U

B KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea, B KOTOPOM Haxo4MTCA NONAb30BaTeNb U (MAK) NALMEHT.

MHCTPYKUUU NO XPAHEHUIO

XpaHUTe aNeKTPoabl TONbKO B OPUTMHANBHOM YNAaKOBKE B CYXOM MPOXJaAHOM mecTe.

He nogBepraiitTe aneKkTpoabl BO3AENCTBMIO MPAMOIo COTHEYHOMO CBETA M HE XpaHUTe UX

B HenocpeacTBEHHOM 61M30CTU OT UCTOYHUKOB CBETA, TENAA MW APYTUX YCTPOMCTB, ABAAOLWMXCA
WUCTOYHUKaMM Tenna

XpaHuTte anekTpoabl npu TemnepaType ot 10 °C ao 32 °C (o1 50 °F go 90 °F).

BAPUAHTbI /IEKTPO40B, COBMECTUMDIE C MPT NMPU ONPEAENNEHHbBIX YCTOBUAX
|H [Na BapMaHTOB 3/1EKTPOA0B, COBMECTUMbIX ¢ MPT npu onpeaeneHHbiX yC/I0BUAX, Ha NaKeTe

N300parkeH cneayoLmnii CUMBON

MauneHT mokeT 6e3onacHo NponTn obcnegoBaHme B cucteme MPT npu cobnogeHnn cnepyowmx

YCNOBUIA:

e cTaTM4eckoe marHmutHoe none 1,5 Thn 3 Tn;

®  MaKCMManAbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIN rPaAneHT MarHutHoro nona 12 600 c/cm (126 T/m);

* MaKcMmanbHoe npoussegeHue cun 221 000 000 Ic?/cm (221 T?/m);

* TeopeTuyecKui ycpeaHeHHbi no scemy Teny (WBA) yaenbHbi KoaddpuumeHT nornouieHms (SAR)
2 BT/Kr (HOpManbHbIi pabounii pexknum) n 4 BT/Kr (KOHTpOAMpPYEMbIN pabounii pexknum nepsoro
YPOBHSA).

MHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO

CE / 4TOBbI KOXKa bblN1a NONHOCTLIO CYXOIA. VMLTGE Rev AR (10/2025)

7] 1. C6peiite/06pexbTe BONOCHI B MeCTe pa3MeLLeHUnA 31eKTPoaa

/ AKKypaTHO yganunte BONOCHI Ha TeNle NaluMeHTa B MecTe pasmeLleHns

anekTpoaa. MNpun HeobxoAMMOCTN ouncTUTe 3Ty 061acTb KOXKU. Koxka B mecTe
/ pa3MeLLEHMA SNEKTPOAA AOMKHA BbITb CYXOM, N Ha HEl He A0MKHO BbITb

/ CNefoB Kpema A1a KOXKW. He Mcnonb3yinte ounLatoLmMe cpeacTsa ANs KON,
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2. MoaroToBbTE MECTO PasMeLLEHMUA 3NeKTpoaa

Heobx0aMMO yaanuTb Cyxme, OMEPTBEBLLME 3MUAEPMAsIbHbIE C/IOUN KOXKM,
a TaKe ciedpl 1106bIx NPUPOAHbLIX Macesn 1 Nto6bIX 3arpA3HEHUN, KOTopble
NPenATCTBYIOT NPOXOMKAEHMIO 3NEKTPUYECKOro TOKa U CHUXKAIOT KayecTBo
curHana.

e [logrotosbTe mecTo pas-
MeLleHMA 3NeKTpoa

3. MNogkniounte Kabenb NauueHTa K anekrpoay ana IKr
MoakntounTe Kabenb NnaumeHTa K anexkTpoay ana K.

o Moakntouunte Kabenb naumeH-
Ta K aneKkTpoay ana dKI

4. CHUMMTe 3aLUTHYIO NAEHKY dNeKTpoaa

Ybeautecb, YTO Ha INEKTPOAE M NOAKNOYEHHOM Kabene HeT NoOBpPeEXAEHWUA.
3aTem CHUMUTE 3aLLUTHYHO NAEHKY anekTpoaa ana IKI. He ncnonbsyiite
noBpeXXAeHHbIe 31eKTPoabl.

e CHuUMUTE 3aLMTHYIO
NIEHKY 31eKTpoaa

5. 3aKpenuTte 3n1eKTPOAbI HA Tene NaymueHTa

HaKmuTe Ha MaTepuan HOCUTENA SNEKTPOAA KPYrOBbIMU ABUKEHUAMM, YTOBbI
HaZeXHO 3adUKCUPOBATL 3/1EKTPOA Ha KOXKEe NaLuuMeHTa. He pasmeltaiTte
3/1EKTPOA, Ha MOBPENKAEHHON KOXKe.

@ 3aKpenuTe aNeKTpoabl Ha Tene
naumeHTa

c E VML168 Rev AA (10/2025)
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NEPUO/A UCNO/Ib3OBAHUA

MaKcumanbHbI nepunoa Ncnosib30BaHMUA KaXX40ro BapmaHTa 3/1IEKTPOAA YKa3aH
Ha 3TUKETKe NakeTa C NOMOLbH NMMUKTOrpamMmbl.

L

® < XXy,

MHCTPYKLUWUU NO CHATUIO
e OCTOPOXKHO CHUMUTE 3n1eKTpoabl Ans DKl no ogHomy.
e HeoCTOpOMKHOE CHATUE 3/1EKTPOA0B MOXET NPUBECTU K Pa3apaKeHUto (MOKPACHEHUIO) KOXKMU.

MHCTPYKUWUU MO YTUNUSALUNUN
e Jnektpoabl ana Kl npeactasnatoT cobo oAHOPa30Bble U3AEeNUA, NOSTOMY UX HEOBX0AMMO
YTUIU3UPOBATb MNOC/E UCNO/Ib30BaHUA.
*  YTUAU3UPYITE SNEKTPOAbI B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU 3aKOHAMU U TpeboBaHUAMMU
COOTBETCTBYHLLEN CTPAHbI.
OBbACHEHUE OBO3HAYEHMI HA YNAKOBKE

O3HaKoMbTeCb C UHCTPYKLMEN He ncnonb3yinte NOBTOPHO
No NPUMEHEHMUIO B 3/IEKTPOHHOM
Buae
@ MN3rotoBneHo 6e3 Ncnosib30BaHUA He cogepuTt MNBX
wamimwe  HATYPaJIbHOrO Pe3nHOBOro SaTeKca
Fatursl ulbe kb
Mo FWC
OrpaHunyeHna TemnepaTypsbl TonbKo NO Ha3Ha4YeHUto Bpaya
Rx ONLY
ey XpaHUTb B CYXOM MecTe b Bepeyb OT CONHEYHbIX NyYen
Iy

T &

CpoK rogHocTH MapKnpoBKa COOTBETCTBMSA
c € TpebosaHuam EC (CE)

UK MapKnpoBKa COOTBETCTBMA MeAnuMHCKOoe YCTPOMCTBO

Cn TpeboBaHuAM BennkobputaHum M D
(UKCA)
MpoussoauTens T YNOAHOMOYEHHbIV NpeacTaBuTeNb

B EBponeickom coobuiecTse
UmnopTep CH REP| YNONHOMOYEHHbIV NpeacTaBUTeNb
B LiBeliapum

Homep no KaTtanory Konunuectso

REF QTY

Homep naptmu
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EKG DIJAGNOSTICKA ELEKTRODA (SR

UPUTSTVO ZA UPOTREBU EKG ELEKTRODA
Ovaj dokument se odnosi na sve standardne EKG elektrode kompanije Nissha Medical Technologies

proizvedene u SAD. Pogledajte odgovarajuc¢a dokumenta za PLOCASTE EKG elektrode i EKG elektrode sa
unapred povezanim provodnikom.

PREDVIDENA UPOTREBA
EKG elektrode su dodatna oprema za EKG monitoring i dijagnozu. One su namenjene za postavljanje na
nepovredenu kozu grudnog kosa pacijenta i moraju da se priklju¢e na odredeni EKG aparat ili sistem za
monitoring pacijenta. EKG elektrode sluze kao pasivni senzori za stvaranje elektri¢nih signala od srca,
koje snima EKG aparat ili sistem za monitoring pacijenta i koje procenjuje stru¢no medicinsko osoblje. U
zavisnosti od svrhe primene, dostupni su razliciti tipovi elektroda. One se razlikuju po obliku, nose¢em

materijalu, gelu i priklju¢ku kabla. EKG elektrode su jednokratna, nesterilna i neinvazivna medicinska
sredstva

INDIKACUE
Svako medicinsko stanje koje nadzire i dijagnostikuje EKG aparat ili sistem za monitoring pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte stavljati EKG elektrode na povredenu kozu.

PREDVIDENA GRUPA KORISNIKA

EKG elektrode smeju da koriste samo medicinski radnici koji su prosli obuku za upotrebu EKG aparata ili
opreme sistema za monitoring pacijenta.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Populaciju pacijenata ¢ine novorodencad, pedijatrijski i odrasli pacijenti. Elektrode su predvidene su jednu ili
viSe ovih grupa pacijenata.

MERE OPREZA, UPOZORENJA | BEZBEDNOSNE MERE PREDOSTROZNOSTI

e OPREZ: Federalni zakon SAD ogranic¢ava prodaju ovog medicinskog sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu lekara.
EKG elektrode treba da koristi samo zdravstveni radnik odnosno u konsultaciji sa njim koji je upoznat sa
njihovim pravilnim postavljanjem i upotrebom.
Pratite uputstva za rukovanje EKG aparatom ili sistemom za monitoring pacijenta koji se koristi.
Odaberite elektrodu koja odgovara za tu primenu (npr. test optereéenja). Informacije su dostupne u
brosuri i na po€etnoj stranici.
Obratite paznju na rok trajanja na kesici sa elektrodom.
EKG elektrode su spremne za upotrebu. Nemojte koristiti dodatni kontaktni gel.
Bila koja izmena elektrode od strane krajnjeg korisnika poniStava odgovornost za proizvod kompanije
Nissha Medical Technologies.
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EKG elektrode treba postaviti na nepovredenu, Cistu kozu (npr. ne preko otvorenih rana, lezija,
inficiranih ili upaljenih podrucja).

Tokom hirurskih procedura, elektrode treba staviti Sto je dalje moguce od elektrohirurskih oblasti da bi
se smanjio neZeljeni protok RF struje.

Ako su elektrode pogresno postavljene, zamenite ih novim. Nemojte premestati elektrode.

Elektrode treba zameniti ako se vise ne lepe ¢vrsto za kozu.

EKG elektrode mogu da osStete koZzu ako se nepazljivo uklone.

Tokom upotrebe elektrode moze se javiti manja iritacija koZe. Ako se pojavi iritacija koZe, obratite se
nadleznom lekaru ili zdravstvenom radniku.

EKG elektrode treba pravilno odloziti nakon upotrebe.

EKG elektrode su proizvodi za jednokratnu upotrebu. One se ne smeju ponovo koristiti. Ponovna
upotreba moze dovesti do smanjenih performansi

Svaki ozbiljni incident koji se javio u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba da se prijavi proizvodacu
i nadleznom organu drZzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

UPUTSTVO ZA SKLADISTENJE

Cuvajte elektrode samo u originalnom pakovanju na suvom i hladnom mestu.

Izbegavajte direktno suncevo svetlo ili neposrednu blizinu izvora svetla, grejanja ili drugih uredaja koji
emituju toplotu

Odrzavajte temperaturu skladistenja izmedu 10°Ci 32°C / 50°F i 90°F.

VARIJANTE ELEKTRODA USLOVNO BEZBEDNE ZA MR
ﬁ Varijante elektroda uslovno bezbedne za MR imaju slededi simbol na etiketi na kesici

Pacijent moZe bezbedno da se skenira u sistemu za MR ako su ispunjeni sledeci uslovi:

e Staticko magnetno polje od 1,5 Tesleili 3 Tesle sa

e Maksimalni prostorni gradijent polja od 12.600 G/cm (126 T/m)

e Maksimalni prostorni gradijent polja od 221.000.000 G2/cm (221 T?/m)

e Teoretski procenjena maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo (WBA)
od
2 W/kg (normalan rezim rada) i 4 W/kg (ReZim rada sa kontrolisanim prvim nivoom)

UPUTSTVO ZA PRIMENU

7] 1. Obrijati/Pricvrstiti
/ Pazljivo uklonite dlake pacijenta na mestu primene. Ako je potrebno, ocistite ga.
Mesto primene mora da bude suvo i ne sme da bude krema za kozu. Ostavite da
/ se potpuno osuse svi upotrebljeni proizvodi za Cis¢enje.
/
/

e Obrijati/Pricvrstiti

¢
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e Priprema

2. Priprema

Suvi, mrtvi epidermalni slojevi koZze moraju da se uklone, kao i sva prirodna
ulja i prljavstina koji umanjuju elektri¢ni protok i time stvaraju otpor u kvalitetu
signala.

3. Povezati
PovezZite EKG elektrodu sa odvodom za pacijenta.

o Odlepiti

4. Odlepiti
Proveriti da na elektrodi i priklju¢enom kablu nema nekih osteéenja. Onda,
odlepite EKG elektrodu sa zastitne folije. Nemojte koristiti oSte¢ene elektrode.

e Primeniti

5. Primeniti
Postavite elektrodu na pacijenta pritiskajuc¢i noseci materijal elektrode kruznim
pokretima cvrsto na kozu. Nemojte stavljati elektrodu na povredenu kozu.

€
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Maksimalno trajanje upotrebe svake varijante elektrode je oznaceno
piktogramom prikazanim na etiketi na kesici.

L

® <XX sati

UPUTSTVO ZA UKLANJANIJE
e Pazljivo uklonite EKG elektrode sa jedne tacke.
e Nepatzljivo uklanjanje elektroda moze da izazove iritacije koze (crvenilo).

UPUTSTVO ZA ODLAGANIJE NA OTPAD
e PoSto su EKG elektrode proizvodi za jednokratnu upotrebu, one se moraju odloziti nakon upotrebe.
e Imajte u vidu da odlaganje mora biti u skladu sa vaze¢im zakonima i propisima odredene zemlje.

OBJASNJENJE SIMBOLA NA PAKOVANJU

Pogledati elektronsko uputstvo za Ne koristiti ponovo
EIQ upotrebu

Nije napravljeno od prirodne lateks Ne sadrzi PVC
ot e with gume
Pt Uil ki o PYE
Ogranicenja temperature Izdaje se samo uz recept
Rx ONLY
o Cuvati na suvom b Drzati dalje od sunceve svetlosti
A1
II -
g Rok upotrebe c € CE oznaka usaglasenosti
UK UKCA oznaka usaglasenosti M D Medicinsko sredstvo
Proizvodac Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj uniji
EC |REP
% Uvoznik CH REP| Ovla¢eni predstavnik u Svajcarskoj
Kataloski broj Koli¢ina
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

EKG DIAGNOSTICKA ELEKTRODA (SK

NAVOD NA POUZITIE EKG ELEKTROD
Tento dokument sa vztahuje na vsetky Sstandardné EKG elektrédy spolo¢nosti Nissha Medical Technologies
vyrobené v USA. Informacie o nalepovacich EKG elektrédach a EKG elektrédach s kablami n3ajdete
v prislusnych dokumentoch.

URCENE POUZITIE
EKG elektrddy su prislusenstvom na monitorovanie a diagnostiku prostrednictvom EKG. Su uréené na
aplikaciu na neporusenu pokozku hrudnika pacienta a musia byt pripojené k zodpovedajucemu EKG pristroju
alebo systému na monitorovanie pacienta. EKG elektrddy slUzZia ako pasivne snimace na snimanie derivacie
elektrickych signalov zo srdca, ktoré su zaznamenavané EKG pristrojom alebo systémom na monitorovanie
pacienta a vyhodnocované kvalifikovanym zdravotnickym persondlom. V zavislosti od Ucelu poutZitia su
k dispozicii rézne typy elektrdd. LiSia sa tvarom, nosnym materidlom, gélom a konektorom na pripojenie
kabla. EKG elektrddy su nesterilné a neinvazivne zdravotnicke pomocky uréené na jednorazové pouZitie

INDIKACIE
Akykolvek zdravotny stav, ktory sa monitoruje a diagnostikuje pomocou EKG pristroja alebo systému na
monitorovanie pacienta.

KONTRAINDIKACIE
Neaplikujte EKG elektrody na poranenu pokozku.

URCENA SKUPINA POUZIVATELOV
EKG elektrody smu pouzivat len zdravotnicki pracovnici, ktori musia mat absolvované skolenie o pouZivani
EKG pristroja alebo systému na monitorovania pacienta.

URCENE SKUPINY PACIENTOV
Urcené pre novorodeneckych, pediatrickych a dospelych pacientov. Elektrody su uréené pre jednu alebo
viaceré z tychto skupin pacientov.

UPOZORNENIA, VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e UPOZORNENIE: Federdlny zakon obmedzuje predaj tejto pomocky len lekdrom alebo na lekarsky predpis.
EKG elektrody by mal pouzivat len poskytovatel zdravotnej starostlivosti oboznameny s ich spravnym
umiestnenim a pouzitim, alebo by ich pouzZitie malo byt s nim konzultované.
Postupujte podla navodu na obsluhu pouzivaného EKG pristroja alebo systému na monitorovanie
pacienta.
Vyberte si elektrodu, ktora je vhodna pre danu aplikaciu (napr. zatazovy test). Informacie si dostupné
v brozure a na domovskej stranke.
Dodrzujte ddtum exspiracie uvedeny na vrecku s elektrédou.
EKG elektrddy su pripravené na pouzitie. Nepouzivajte dalsi kontaktny gél.
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Akakolvek Uprava elektrody koncovym pouzivatelom ma za nasledok zrusenie zodpovednosti spoloc¢nosti
Nissha Medical Technologies za Skodu spdsobenu vyrobkom.

EKG elektrédy sa musia aplikovat len na neporusend, Cistd pokozku (t. j. nie na otvorené rany, lézie,
infikované alebo zapalené miesta).

Aby sa minimalizoval neZiaduci tok vysokofrekvenéného prudu, pocas chirurgickych zakrokov musia byt
elektrédy umiestnené ¢o najdalej od akejkolvek oblasti podrobovanej elektrochirurgickému zakroku.

Ak boli elektrédy umiestnené nespravne, nahradte ich novymi. Elektrédy nepremiestiiujte.

Ak uz elektrédy pevne nedrzZia na pokozke, musia sa vymenit.

Pri neopatrnom odstrariovani mozu EKG elektrody poskodit pokozku.

Pri pouzivani elektréd mdze dojst k miernemu podrazdeniu pokozky. Ak déjde k podrazdeniu pokozky,
kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Po pouziti sa musia EKG elektrody spravne zlikvidovat.

EKG elektrédy su uréené len na jedno pouzitie. Nesmu sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie moze
viest k znizeniu vykonu

Akykolvek vazny incident, ktory nastal v suvislosti s poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
Uradu Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

POKYNY TYKAJUCE SA SKLADOVANIA

Elektrody skladujte len v povodnom obale na suchom a chladnom mieste.

Nevystavujte ich priamemu slnecnému Ziareniu ani bezprostrednej blizkosti svetelnych zdrojov, kdrenia
alebo inych zariadeni vyZarujucich teplo.

Skladujte pri teplote od 10 °C do 32 °C.

VARIANTY ELEKTROD PODMIENECNE BEZPECNYCH V PROSTREDI MR
'H Varianty elektrdd, ktoré su podmienecne bezpecné v prostredi MR, su na Stitku vrecka oznacené

nasledujucim symbolom.

Pacient méze byt bezpetne vysetreny v systéme MR, ktory spifia nasledujiice podmienky:

e statické magnetické pole 1,5Ta 3T,

e maximalny priestorovy gradient pola 12 600 G/cm (126 T/m),

e maximalny sucin sily 221 000 000 G%/cm (221 T?/m).

e Teoreticky odhadovana maximalna celotelova priemerna (WBA) Specifickd miera absorpcie (SAR)
2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim) a 4 W/kg (prva uroven riadeného prevadzkového rezimu)

POKYNY NA POUZIVANIE

| 1. Oholenie/ostrihanie
/ V oblasti aplikacie désledne odstrarte ochlpenie pacienta. V pripade potreby
miesto aplikacie vycistite. Miesto aplikacie musi byt suché. Pokozka nesmie byt
/ mastna. Akékolvek produkty pouZité na Cistenie nechajte Uplne vyschnut.
/
/

e Oholenie/ostrihanie

¢
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e Priprava

2. Priprava

Suché, odumreté vrstvy epidermy sa musia odstranit spolu s pripadnou
prirodzenou mastnotou a necistotami, ktoré brania prechodu elektrického
prudu a vytvaraju tym odpor, ktory znizuje kvalitu signdlu.

3. Pripojenie
Pripojte EKG elektrddu k pacientskemu vodicu.

e Odlepenie

4. Odlepenie
Skontrolujte, Ci elektrdda a pripojeny kdbel nie su poskodené. Nasledne odlepte
EKG elektrédu z ochrannej félie. Nepouzivajte poskodené elektrddy.

e Pouzitie

5. Pouzitie

Pripevnite elektrédu na pacienta dokladnym pritlaenim nosného materialu
elektrédy krazivymi pohybmi na pokozku. Neaplikujte elektrédu na poranenu
pokozku.

€
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T LAY CAS POUZIVANIA

Maximalny ¢as pouzivania pre kazdy variant elektrody je uvedeny piktogramom
na Stitku vrecka.

L

e <XX hod

POKYNY NA ODSTRANENIE
e EKG elektrédy odstranujte opatrne potiahnutim za jeden z okrajov.
¢ Neopatrné odstranenie elektréd moze spbdsobit podrazdenie pokozky (zadervenanie).

POKYNY TYKAJUCE SA LIKVIDACIE
e KedZe su EKG elektrédy uréené na jedno pouZitie, musia sa po poufziti zlikvidovat.
e Upozorniujeme, Ze likvidacia musi prebiehat v stlade s platnymi zdkonmi a poZiadavkami prislusnej
krajiny.

VYSVETLIVKY K SYMBOLOM NA OBALE

Preditajte si elektronicky ndvod na NepouZivajte opakovane
EIQ pouZitie

Pri vyrobe sa nepouziva prirodny Neobsahuje PVC
.‘\lr-' n.'_h:hl-'.a.!': |ateX
Pt Uil ki o PYE

Teplotné obmedzenia Len na lekdrsky predpis
Rx ONLY

Uchovavajte v suchu e Chrante pred slne¢nym svetlom
A,
-

Datum spotreby c € Oznacenie zhody CE

Oznacenie zhody UKCA

M D Zdravotnicka pomdcka

& |R[95[17] ¥ [~

Vyrobca Opravneny zastupca v Eurdpskej unii
EC |REP

Dovozca CH REP| Opravneny zastupca vo Svajéiarsku

Katalégové Cislo MnozZstvo
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

DIAGNOSTICNA ELEKTRODAZAEKG €D

NAVODILA ZA UPORABO ELEKTROD ZA EKG

Ta dokument velja za vse standardne elektrode za EKG znamke Nissha Medical Technologies, izdelane v ZDA.
Sklicujte se na ustrezne dokumente za elektrode TAB za EKG in predhodno ozZicene elektrode za EKG.

PREDVIDENA UPORABA
Elektrode za EKG za veckratno uporabo so dodatek za EKG spremljanje in diagnozo. Namenjene so za
namescanje na neposkodovano koZo na prsih bolnika in jih je treba prikljuciti na zadevno napravo za
EKG ali sistema za spremljanje bolnika. Elektrode za EKG se uporabljajo kot pasivni senzorji za izpeljavo
elektricnih signalov iz srca, ki jih naprava za EKG ali sistem za spremljanje bolnika posname, ovrednoti pa jih
usposobljeno zdravstveno osebje. Odvisno od namena uporabe so na voljo razlicne vrste elektrod. Razlikujejo
se po obliki, podpornem materialu, gelu in kabelskem konektorju. Elektrode za EKG so namenjene za
veckratno uporabo ter so nesterilni in neinvazivni medicinski pripomocki.

INDIKACUE
Vsako zdravstveno stanje, ki ga spremlja in diagnosticira EKG naprava ali sistem za spremljanje bolnika.

KONTRAINDIKACIJE
Elektrod za EKG ne namescajte na poskodovano kozo.

PREDVIDENA SKUPINA UPORABNIKOV
Elektrode za EKG za veckratno uporabo lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci, ki morajo opraviti
usposabljanje za uporabo naprave za EKG ali opreme sistema za spremljanje bolnikov.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV
Populacijo bolnikov sestavljajo novorojencki, otroci in odrasli. Elektrode so dolo¢ene za eno ali ve¢ teh skupin
bolnikov.

SVARILA, OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

e SVARILO: Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave zdravnikom ali po njihovem narocilu.

e Elektrode za EKG smejo uporabljati samo zdravstveni delavci, ki so seznanjeni z ustrezno namestitvijo in
uporabo, ali v sodelovanju z njimi.

e Upostevajte navodila za ravnanje s pripomockom za EKG ali uporabljenim sistemom za spremljanje
bolnika.

e |zberite elektrodo, ki je primerna za to vrsto uporabe (npr. obremenitveni test). Podatki so na voljo v
broSuri in na domaci strani.

e Upostevajte rok uporabnosti na embalazi elektrode.

e Elektrode za EKG so pripravljene za uporabo. Ne uporabljajte dodatnega kontaktnega gela.

e Vse spremembe elektrode, ki jih izvede kon¢ni uporabnik, razveljavijo garancijo izdelka druzbe Nissha
Medical Technologies.
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Elektrode za EKG se smejo namestiti samo na neposkodovano, Cisto kozo (npr. ne prek odprtih ran, lezij,
okuZenih ali vnetih predelov).

Med kirurskimi posegi je treba elektrode namestiti ¢im dlje od katerega koli elektrokirurskega obmogja,
da se prepreci nezeleni RF pretok toka.

Ce ste elektrode namestili napaéno, jih zamenjajte s sveZimi. Ne popravljajte poloZaja elektrod.
Elektrode je treba zamenjati, ¢e se vec ne oprijemajo koze.

Elektrode za EKG lahko poskodujejo koZo, e jih odstranite malomarno.

Med uporabo elektrod lahko pride do blaZjega drazenja koze. Ce pride do draZenja koze, se obrnite na
zdravnika, ki vas je napotil, ali zdravstvenega delavca.

Elektrode za EKG je treba po uporabi ustrezno zavreci.

Elektrode za EKG so izdelek za enkratno uporabo. Ni jih dovoljeno uporabiti znova. Ponovna uporaba
lahko negativno vpliva na ucinkovitost.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

NAVODILA ZA HRAMBO

Elektrode shranjujte samo v originalni embalazi na suhem in hladnem mestu.

Izogibajte se neposredni soncni svetlobi ali neposredni bliZini virov svetlobe, gretja ali drugih naprav, ki
oddajajo toploto.

Temperatura pri hrambi mora biti od 10 °C do 32 °C/od 50 °F do 90 °F.

RAZLICICE ELEKTROD, POGOJNO DOVOLJENE PRI SLIKANJU Z MR
ﬁ Razlicice elektrod, pogojno dovoljene pri slikanju z MR, vsebujejo naslednji simbol na nalepki embalaze

Bolnika lahko varno slikate v sistemu MR, e izpolnjuje naslednje pogoje:

e staticno magnetno polje 1,5 tesla in 3 tesla, z

e najvecjim prostorskim gradientnim poljem 12.600 G/cm (126 T/m)

e s produktom najvecje sile 221.000.000 G%/cm (221 T?/m)

e teoreti¢no ocenjenim najvecjo povprecno specificno stopnjo absorpcije (SAR) za celotno telo (WBA)
2 W/kg (obicajni nacin delovanja) in 4 W/kg (nacin prvostopenjskega nadzorovanega delovanja)

NAVODILA ZA UPORABO

7] 1. Britje/strizenje
/ Skrbno odstranite bolnikove dlake na mestu posega. Po potrebi ocistite. Mesto
posega mora biti suho in brez krem za nego koze. Pocakajte, da se Cistilni izdelki

/ povsem posusijo.

/
/

e Britje/strizenje

2. Priprava

Suhe, mrtve epidermalne plasti koZe je treba odstraniti, skupaj s kakrSnimi
koli naravnimi olji in umazanijo, ki negativno vplivajo na elektri¢ni tok in tako
povzrocajo poslabsanje kakovosti signala.

e Priprava

e
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3. Poveiite
PoveZite elektrodo za EKG z vodilno Zico bolnika.

4. Odlepite
Preverite, ali elektroda in prikljuceni kabel nista poskodovana. Nato odlepite
elektrodo za EKG z zascitne folije. Ne uporabljajte poskodovanih elektrod.

e Odlepite

5. Namestite

Namestite elektrodo na bolnika tako, da trdno pritisnete nosilni material
elektrode s kroZznimi gibi na koZo. Elektrode ne namescajte na poskodovano
koZo.

o Namestite

VNI R0]Je):Y:\:]4d TRAJANJE UPORABE

Najdaljse trajanje uporabe posamezne razliCice elektrode je prikazano s
piktogramom na nalepki embalaze.

S
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NAVODILA ZA ODSTRANJEVANIE
¢ Na eni tocki previdno odstranite elektrode za EKG.
e Neprevidno odstranjevanje elektrod lahko povzrodi drazenje koze (rdecica).

NAVODILA ZA ODLAGANJE MED ODPADKE
e Ker so elektrode za EKG izdelki za enkratno uporabo, jih je treba po uporabi zavredi.
e Upostevajte, da mora biti odlaganje med odpadke skladno z veljavnimi zakoni in zahtevami zadevne
drzave.
c E VML168 Rev AA (10/2025)
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RAZLAGE SIMBOLOV NA EMBALAZI

Preberite elektronska navodila za
uporabo

®

Ne uporabite znova

]
&

Farturil fut Do Kili

ROt rds wilh

Ni izdelano iz naravnega
gumijastega lateksa

&

Mo FVC

Ne vsebuje PVC

Omejitev temperature

Rx ONLY

Samo na recept

Ohraniti suho

wls
_'_

21N

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Datum uporabnosti

C€
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

DIAGNOSTISK EKG-ELEKTROD SV

BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV EKG-ELEKTRODER

Detta dokument géller alla standardelektroder fér EKG fran Nissha Medical Technologies tillverkade i USA. Se
lampliga dokument for EKG-elektroder med flik och férkopplade EKG-elektroder.

AVSEDD ANVANDNING
EKG-kablar ar ett tillbehor for EKG-6vervakning och -diagnos. De ar avsedda att fastas pa oskadad hud pa
patientens brostkorg och maste anslutas till respektive EKG-maskin eller patientdévervakningssystem. EKG-
elektroder fungerar som passiva sensorer for harledning av elektriska signaler fran hjartat, vilka registreras
av EKG-maskinen eller patientdvervakningssystemet och utvarderas av kvalificerad medicinsk personal. Det
finns olika elektrodtyper tillgiangliga for olika anvandningssyften. De skiljer sig i form, stodmaterial, gel och
kabelkontakt. EKG-kablarna ar icke-sterila och icke-invasiva medicintekniska enheter for engangsbruk.

INDIKATIONER
Alla medicinska tillstand som ska 6vervakas och diagnostiseras av en EKG-maskin eller ett
patientovervakningssystem.

KONTRAINDIKATIONER
Fast inte EKG-elektroder pa skadad hud.

AVSEDD ANVANDARGRUPP
EKG-elektroder far endast anvandas av sjukvardspersonal som har genomgatt utbildning avseende
anvandning av EKG-utrustningen eller patientévervakningssystemet.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Patientpopulationen omfattar nyfodda, barn och vuxna. Elektroderna ar specificerade for en eller flera av
dessa patientgrupper.

FORSIKTIGHET, VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

e FORSIKTIGHET: Enligt federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa order av ldkare.

e EKG-elektroder ska endast anvandas av, eller i samrad med, vardpersonal som kanner till korrekt
placering och anvandning.

e Fo6lj hanteringsintruktionerna for den EKG-utrustning eller det patientévervakningssystem som anvands.

e Vilj en elektrod som ar lamplig for tillampningen (t.ex. belastningstest). Information finns i broschyren
och pa hemsidan.

e Observera utgangsdatum pa elektrodpasen.

o EKG-elektroderna ar redo att anvandas. Anvand inte ytterligare kontaktgel.

e Eventuell andring av elektroden av slutanvandaren ogiltigférklarar Nissha Medical Technologies
produktansvar.

e EKG-elektroder ska endast appliceras pa intakt och ren hud (dvs. inte pa 6ppna sar, lesioner, infektioner
eller inflammerade omraden).

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
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e Vid kirurgiska ingrepp ska elektroderna placeras sa langt ifran eventuella elektrokirurgiska enheter som

maijligt for att undvika odnskad radiofrekvensstrom.

e Om elektroderna placeras fel ska du byta ut dem mot nya. Flytta inte elektroderna.

e Elektroder ska bytas ut om de inte langre farster ordentligt pa huden.

e EKG-elektroder kan skada huden och de tas loss oforsiktigt.

e Mindre hudirritation kan uppsta vid anvdandning av elektroder. Kontakta dne forskrivande ldkaren eller
annan vardpersonal om irritation uppstar.

e EKG-elektroder ska kasseras pa ratt satt efter anvandning.

e EKG-elektroder dr engangsprodukter. De far inte ateranvandas. Ateranvandning kan leda till forsamrad

prestanda

e Allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i regionen dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

FORVARINGSINSTRUKTIONER
e Forvara elektroderna endast i originalférpackningen pa en torr och sval plats.
e Undvik direkt solljus eller direkt narhet till ljuskallor, vairmeelement eller andra varmeavgivande enheter
e Hall temperaturen mellan 10 °C och 32 °C.

MR-VILLKORLIGA ELETRODVERSIONER
MR-villkorliga elektrodvarianter har féljande symbol pa pasens etikett
En patient kan skannas sdkert i ett MR-system som uppfyller foljande:
e Statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla och 3 Tesla med
e maximal rumslig faltgradient pa 12 600 gauss/cm (< 126 T/m).
e maximal kraftprodukt pa 221 000 000 gauss?/cm (<221 T/m).
e Teoretiskt uppskattad maximal helkroppsgenomsnittlig (WBA) specifik absorptionshastighet (SAR)
pa 2 W/kg (normalt driftslage) och 4 W/kg (forsta nivans kontrollerade driftslage)

APPLICERINGSINSTRUKTIONER

/7
/7
/

/

/

e Raka/klipp

1. Raka/klipp

Avlagsna forsiktigt patientens har pa appliceringsomradet. Rengor dem vid
behov. Appliceringsomradet maste vara torrt och fritt fran hudkramer. Lat
eventuella rengoringsprodukter torka helt.

e Forberedelse

2. Forberedelse

Torra, doda epidermiska hudlager maste avlagsnas tillsammans med alla
naturliga oljor och smuts som kan forsamra det elektriska flodet och saledes
skapa ett motstand mot signalkvaliteten.

¢
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3. Anslut
Anslut EKG-elektroden till patientavledningen.

4. Dra av
Kontrollera att elektroden och den anslutna kabeln &r fria fran skador. Dra sedan
av EKG-elektroden fran skyddsfolien. Anvand inte skadade elektroder.

e Draav

5. Applicera
Placera elektroden pa patienten genom att trycka fast elektrodens fastmaterial
ordentligt mot huden med cirkelrorelser. Fast inte elektroden pa skadad hud.

o Tillampa

VARAKTIGHET FOR ANVANDNING

Den maximala anvandningstiden for varje elektrodversion anges i piktogrammet
pa pasens etikett.

5! 5%1 555

e XX timmar

INSTRUKTIONER FOR BORTTAGNING
e Ta bort EKG-elektroderna forsiktigt fran en punkt.
o Oforsiktig borttagning av elektroder kan orsaka hudirritation (rod hud).

INSTRUKTIONER FOR KASSERING
e Eftersom EKG-elektroder ar engangsprodukter maste de kasseras efter anvandning.
e Observera att kassering maste ske i enlighet med tillampliga lagar och krav i respektive land.
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FORKLARING AV FORPACKNINGENS SYMBOLER

Se bruksanvisningen for elektronik
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

EKG TANI ELEKTRODU

EKG ELEKTROTLARI KULLANIM TALIMATLARI

Bu belge, ABD'de uretilen tim Nissha Medical Technologies Standart EKG Elektrotlari igin gecerlidir. TAB EKG
Elektrotlari ve Prewired EKG Elektrotlari icin lUtfen ilgili belgelere basvurun.

KULLANIM AMACI
EKG Elektrotlari, EKG izleme ve tanisi igin kullanilan bir aksesuardir. Bunlar, hastanin gégstindeki saglam
cilde uygulanmak Gzere tasarlanmistir ve ilgili EKG cihazina veya hasta izleme sistemine baglanmalidir. EKG
elektrotlari, kalpten elektrik sinyallerinin tiiretilmesi icin pasif sensorler olarak islev gorur, bu sinyaller EKG
makinesi veya hasta izleme sistemi tarafindan kaydedilir ve kalifiye tibbi personel tarafindan degerlendirilir.
Uygulama amacina bagli olarak farkh elektrot tlrleri mevcuttur. Sekil, destek malzemesi, jel ve kablo
konektoru bakimindan farklilik gésterirler. EKG Elektrotlari tek kullanimlik, steril ve invaziv olmayan tibbi
cihazlardir.

ENDIKASYONLAR
EKG cihazi veya hasta izleme sistemi ile izlenen ve tanisi konan herhangi bir tibbi durum.

KONTRENDIKASYONLAR
EKG elektrotlarini yarali cilde uygulamayin.

HEDEFLENEN KULLANICI GRUBU
EKG elektrotlari yalnizca EKG cihazi veya hasta izleme sistemi ekipmanlarinin kullanimi konusunda egitim
almis olmasi gereken saglik personeli tarafindan kullanilabilir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Hasta popilasyonu yenidogan, pediatri ve yetiskinlerden olusmaktadir. Elektrotlarin, bu hasta gruplarindan
bir veya daha fazlasina yénelik oldugu belirlenmistir.

DiKKAT, UYARI VE GUVENLIK ONLEMLERI

e DIKKAT: Federal yasa, bu cihazin sadece bir doktor tarafindan veya doktorun talimatiyla satilmasini sart
kosmaktadir.
EKG elektrotlari, sadece bunlarin dogru yerlestirilmesi ve kullanimi konusunda bilgi sahibi olan bir saghk
uzmani tarafindan veya bu uzmanin danismanliginda kullaniimaldir.
Kullanilan EKG cihazinin veya hasta izleme sisteminin tasima talimatlarina uyun.
Uygulamaya uygun bir elektrot secin (6r. stres testi). Bilgiler brosiirde ve ana sayfada mevcuttur.
Elektrot posetindeki son kullanma tarihine dikkat edin.
EKG elektrotlari kullanima hazirdir. Temas jeli kullanmayin.
Son kullanici tarafindan elektrotta yapilan herhangi bir degisiklik, Nissha Medical Technologies'in Uriin
Sorumlulugunu gegersiz kilar.
EKG elektrotlari sadece saglam ve temiz cilde uygulanmalidir (6rnegin, acik yaralar, lezyonlar, enfekte veya
iltihaph bolgelerin izerine uygulanmamahdir).

Nissha Medical Technologies SAS Nissha Medical Technologies Ltd. MedLife SA c E
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Cerrahi prosedirler sirasinda, istenmeyen RF akim akisini en aza indirmek icin elektrotlar elektrocerrahi
alanindan miimkiin oldugunca uzaga yerlestiriimelidir.

Elektrotlar yanlis yerlestirilmisse, yenileriyle degistirilmelidir. Elektrotlarin yerini degistirmeyin.
Elektrotlar cilde sikica yapismaz hale gelirse degistirilmelidir.

EKG elektrotlari dikkatsizce cikarilirsa cilde zarar verebilir.

Elektrot kullanimiyla birlikte ciltte hafif tahris olusabilir. Cilt tahrisi olusursa, receteyi yazan doktorunuza
veya saglik uzmaniniza basvurun.

EKG elektrotlari kullanimdan sonra uygun sekilde atilmalidir.

EKG elektrotlari tek kullanimlik Grinlerdir. Tekrar kullanilmamalidirlar. Yeniden kullanim performansin
diismesine neden olabilir.

Cihazlarla ilgili olarak meydana gelen her tirlu ciddi olay, imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

DEPOLAMA TALIMATLARI

Elektrotlari sadece orijinal ambalajinda, kuru ve serin bir yerde saklayin.

Dogrudan glines 1sigindan veya isik kaynaklarinin, isitma cihazlarinin veya diger isi yayan cihazlarin
yakinindan uzak tutun.

Depolama sicakhgini 10°C ile 32°C / 50°F ile 90°F arasinda tutun.

MR KOSULLU ELEKTROD CESITLERI
'H MR Kosullu Elektrod cesitleri, poset etiketinde asagidaki sembolii gosterir

Bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

e 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan,

e Maksimum uzamsal alan gradyani 12.600 G/cm (126 T/m)

e Maksimum kuvvet trtint 221.000.000 G%/cm (221 T%/m)

e Teorik olarak tahmin edilen maksimum tim viicut ortalamasi (WBA) 6zgiil absorpsiyon orani (SAR) 2
W/kg (Normal Calisma Modu) ve 4 W/kg (Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu)

UYGULAMA TALIMATLARI
7] 1. Tiras / Kesme
/ Hastanin uygulama alaninda bulunan killarini dikkatle alin. Gerekli olmasi
durumunda temizleyin. Uygulama alani kuru ve cilt kremlerinden arindirilmis
/ olmali. Kullanilan temizleyici Grinlerin tamamen kurumasini bekleyin.
/

/

e Tiras / Kesme
2. Hazirhik

Elektrik akisini engelleyen ve sinyal kalitesine direncg olusturan dogal yaglar ve
kirlerle birlikte, kuru, ol epidermal cilt tabakalari da temizlenmelidir.

e Hazirlik

¢
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3. Baglama
EKG elektrodunu hasta kablosuna baglayin.

4. Soyma
Elektrodun ve bagli kablonun hasarsiz oldugundan emin olun. Ardindan EKG
Elektrodunun koruyucu folyosunu soyun. Hasarl elektrotlari kullanmayin.

e Soyma

5. Uygulama
Elektrodu, elektrodun taslyici malzemesini dairesel hareketlerle cilde sikica
bastirarak hastaya yerlestirin. Elektrodu yarali cilde uygulamayin.

e Uygulama

TOIYYIVTJ  KULLANIM SURESI

Her bir elektrod g¢esidinin maksimum kullanim siiresi, poset etiketinde gosterilen
piktogramla belirtilmistir.

5! 5%1 555

o XX Saat

CIKARMA TALIMATLARI
e EKG elektrotlarini tek bir noktadan dikkatlice gikarin.
e Elektrotlarin dikkatsizce gikarilmasi cilt tahrisine (kizarikhk) neden olabilir.

ATMA TALIMATLARI
e EKG elektrotlari tek kullanimlik Griinler oldugundan, kullanimdan sonra atilmalidir.
 lgili Glkenin yirrlikteki yasalari ve gereklilikleri dogrultusunda bertaraf edilmesi gerektigini unutmayin.
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AMBALAJLARDAKI SEMBOLLERIN AGIKLAMASI
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Graphic Controls Acquisition Corp.
d.b.a. Nissha Medical Technologies
400 Exchange Street

Buffalo, NY 14204 USA

MEDICAL TECHNOLOGIES HS NisshaMedical.com

PIEN CUC ECG DIAGNOSTIC (D

HU'ONG DAN SU’ DUNG DIEN CUC ECG

Tai liéu nay ap dung cho tht ca Pién Cwc ECG Tiéu Chuan cla Nissha Medical Technologies san
xuat tai Hoa Ky. Vui long tham khao céc tai liéu phu hgp danh cho Bién Cwc ECG Dang TAB va
DPién Cwc ECG Gan Day San.

MUC DiCH SU’ DUNG
Dién Cuc ECG la phu kién dung dé theo d&i va chan doan ECG. Loai dién cwc nay dung dé dan 1én
vung da nguyén ven trén ngwc bénh nhan va phai dwoc két ndi véi may ECG hodc hé théng theo
ddi bénh nhan twong rng. Dién Cuwc ECG hoat ddng nhw cac cam bién thu dong dé thu nhan tin
hiéu dién tw tim, cac tin hiéu nay dwgc may ECG hoac hé théng theo dbi bénh nhan ghi lai va dwoc
nhan vién y té co chuyén mén danh gia. Tuy vao muc dich st&r dung, c6 nhiéu loai dién cuwc khac
nhau dé lwa chon. Ching khac nhau vé hinh dang, vat liéu d&, gel va dau néi day cap. Dién Cuc
ECG la thiét bi y té dung mét 1an, khong tiét trung va khéng xam lan

CHI PINH
Bét ky tinh trang y té nao dwoc theo déi va chan doan bang may ECG hodc hé thdng theo ddi bénh
nhan.

CHONG CHi BINH
Khéng dan Bién Cwc ECG Ién trén vung da bj tén thuwong.

NHOM NGUO'l DUNG DV KIEN ' ‘
bién Cuc ECG chi dwoc sir dung boi cac chuyén gia y té da dwoc dao tao ve cach str dung may
ECG hoac thiét bi hé thong theo ddi bénh nhan.

NHOM BENH NHAN DV KIEN
Péi twong bénh nhan bao 96m tré so sinh, tré em va qu@i trdng thanh. Dién cwec dwoc chi dinh
str dung cho mét hoac nhieu nhém bénh nhan trong so nay.

THAN TRONG, CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGU’A AN TOAN

«  THAN TRONG: Luat lien bang quy dinh thiét bj nay chi dwoc ban béi bac si hodc theo don cua
bac si.

« Chinhan vién y té hiéu ré cach dat va s dung thiét bi dung cach méi dwoc siv dung dién cuc
ECG hodac khi cé tham khao y kién cta ho.

« Tuan tha huwéng dan sir dung may ECG hoac hé théng theo déi bénh nhan dang dwoc s dung.

« Chon loai dién cwc phu hop véi muc dich st dung (vi du: kiém tra gang strc). Théng tin ¢é trong
t&r gap va trén trang cha.

« Chuy ngay hét han trén tai dién cuwec.

« Dién cuc ECG da s&n sang dé st dung. Khéng sr dung thém gel tiép xuc.
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+ Moi chinh slra dién cuwc do ngwdi dung cudi thuwe hién déu sé lam mat hiéu lwc Trach Nhiém
San Pham cua Nissha Medical Technologies.

« Chidan dién cuc ECG I&n viing da nguyén ven va sach sé& (vi du: khéng dan 1&n cac vét
thwong hé, tén thuo’ng vung da bi nhiém tring ho&c viém).

* Trong qua trinh phau thuat, cang dan dién cuc xa vung dién phau thuat cang tt dé giam thiéu
dong dién tan s6 vo tuyén (RF) khéng mong mudn.

« Néu dan dién cyc sai vij tri, hay thay bang dién cwc mai. Khong thao ra dan lai dién cuc.

+ Dién cuc nén dwoc thay maéi néu khéng con bam chéc trén da.

+ Dién cuc ECG co thé lam tén thwong da néu dwoc thao ra khéng can than.

+ Co thé bj kich rng da nhe khi dan dién cuwc. Néu bj kich (rng da, vui 16ng lién hé v&i bac si ké
don hodc chuyén gia y té.

+ Dién cyc ECG nén duwoc thai bd dung cach sau khi st dung.

+ Dién cuc ECG |a s&n phadm dung mét lan. Khéng st dung lai dién cwe. Viéc st dung lai c6 thé
lam gidm hiéu suat cda dién cuc

«  Moiswcd nghlem trong xay ra lién quan dén thiét b phai dwo'c bdo céo cho nha san xuét va co
quan c6 thAm quyén ctia quéc gia noi diéu tri cho ngwdi dung va/hodc bénh nhan.

HUONG DAN BAO QUAN
+ Chi bao quan dién cuc trong bao bi géc & noi kho rao va thoang mat.
+ Tranh dé dién cuc tiép xuc truc tiép véi anh ndng hodc gan cac ngudn sang, thiét bj phat nhiét
hodc cac thiét bi tda nhiét khac
+  Duy tri nhiét dé bao quan trong khoang tir 10°C dén 32°C (50°F dén 90°F).

CAC LOAI BPIEN CUC PHU HOP VOI MOl TRUONG MR THEO PIEU KIEN QUY PINH
Céc loai Bién Cuc Phu Hop Vé&i Méi Truérng MR Theo Diéu Kién Quy Dinh c6 ky hiéu sau trén
m nhén tui dwng
Bénh nhan c6 thé duwoc quét an toan trong hé théng MRI khi dap (rng céac diéu kién sau:
* Tw trwong tinh 1,5 Tesla va 3 Tesla, cung véi
« Do dbc tir trworng khoéng gian téi da 1a 12.600 G/cm (126 T/m)
+ Luc tac déng tbi da la 221.000.000 G%cm (221 T%/m)
Ty lé hap thu riéng (SAR) tinh trung binh toan than (WBA) tbi da wdc tinh vé mat ly thuyét
la 2 W/kg (Ché Do Hoat Bong Binh Thudng) va 4 W/kg (Ché Do Hoat Bong C6 Kiém Soat
Cép Do Mét)

HUONG DAN DAN DPIEN CUC

/] 1. CaolTia Long (Taoc) o

/ Can than cao bé I6ng/téc clia bénh nhan & vi tri dan dién cwc. Néu can,

hay lam sach vi tri dc').,Vi tri dan di@n cwc phai kho rao va khéng duoc
/ b6i kem dwdng da. Bé cac san pham lam sach da da s dung khé hoan

/ toan.

/7

e Cét/Tia Long
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e Chuan bj

2. Chuan bj

Phai loai bb cac 16p biéu bi da chét va kho. Ngoai ra, dau tiét ra tw nhién
trén da va bui ban co thé can tré dong dién, tir d6 gay trd khang lam
gidm chét lwong tin hiéu.

3. Két néi
Két néi Dién Cuc ECG v6i Day DAan Bénh Nhan.

Y Boc

4. Béc

Kiém tra d& xac nhan dién cwc va cap két ndi khéng bi bat clr hw hai nao.
Sau do, boc bién Cuwc ECG ra khéi I&p mang bao vé. Khéong st dung
dién cwc bi hw hdng.

° Dan

5. Dan

bat Dién Cuc Ién} nguwoi bénh nhan bang cach an chat Ioép dém Dién Cuc
I@n da theo chuyén déng tron. Khéng dan Dién Cyc |én trén vung da bi
ton thwong.
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ICEIUEVEINER THO! GIAN SU DUNG ) ’ ‘ ,
Thoi gian str dung t6i da cho mai loai Bién Cuwc dwoc biéu thi bang biu
twong trén nhan tui dwng.

L

o < XX Gi&

HUONG DAN THAO PIEN CUC
*  Théo dién cuc ECG mét cach qén than, bat dau tr mot diém.
+ Néu thdo khéng can than cé thé gay kich ng da (dd da).

HWONG DAN THAI BO
« Vi dién cuc ECG la san pham dung mét 14n, nén phai thai bé sau khi st dung.
+  Xin lwu y rang viéc thai bd phai tuan thu luat phap va cac quy dinh hién hanh cta qubc gia
twong wng.
GIAI THICH CAC KY HIEU TREN BAO BI

Tham khao hwéng dan st dung Khéng st dung lai
EIQ dién cuc
t@s Khéng lam bang cao su tw nhién ﬁ Khéng chira PVC
patursl nbbe latex e
Gi&¢i han nhiét dé Chi ban theo don
A e Rx ONLY
L Gilr kho rao ol Tranh xa anh sang mat troi
A,
g Han st dung c € Dau CE Ching Nhan Hop Chuén
UK D&u UKCA Chirng Nhan Hop ThiétBi Y Té
Chuén M D
CA
Nha San Xuét Dai Dién Buoc Uy Quyeén tai Lién
d EC |REP Minh Chau Au
% Bén Nhap Khau [ch [ReP] gai Dién Bwoc Uy Quyén tai Thuy
i
S6 Danh Muc S6 Lwong
REF QTY
S6 L6
LOT
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