ELETTRODI ED
ACCESSORI
RIUTILIZZABILI PER
ELETTROCARDIOGRAFIA

ISTRUZIONI PER L’'USO

INDICAZIONI
Registrazione  di
superficie.

Per la descrizione del modello fare riferimento a
quanto riportato sulla busta.

elettrocardiogrammi  di

NOTE PRELIMINARI

Un ECG di superficie a riposo o sotto sforzo &
normalmente costituito da 12 derivazioni: 3
bipolari degli arti, 3 unipolari degli arti e 6
unipolari precordiali. E pertanto necessario
applicare al paziente 10 elettrodi, 4 per le
derivazioni unipolari e bipolari degli arti e 6 per
le derivazioni precordiali. Gli elettrodi FIAB sono
disponibili nelle seguenti configurazioni:
MODELLI F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E

Elettrodi a pinza per arti tenuti in situ da un
meccanismo elastico

MODELLI F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MODELLI F9002Ni-F9003Ni

Elettrodi a ventosa con attacco universale dotati
di pere in gomma (modelli F9007P, F9007) che,
premute con elettrodo ben aderente alla cute ne
attivano la adesione. Vengono utilizzati per la
registrazione di derivazioni precordiali a riposo
MODELLO F9028

Elettrodi volanti a lamina con cavetto e
terminale femmina. Sono particolarmente
indicati in pediatria e in neonatologia (paziente
fino ai 12 anni di eta).

MODELLO F9029 - F9029Q - F9029/60
Elettrodi volanti a lamina con cavetto e
terminale femmina. Sono particolarmente
indicati per superficie cutanee ricche di peli.
MODELLO F9030

Elettrodi riutilizzabili per ECG, prove da sforzo
ed Holter in Ag/AgCl.

Nel caso di un ECG a riposo gli elettrodi
vengono posizionati:

e Arti superiori: circa 10 cm. al disopra del
polso sulla superficie volare.

Arti inferiori: circa 10 cm. al disopra del
malleolo tibiale inferiore.

Precordiali: (V4) 4° spazio intercostale sulla
linea parasternale destra. (V,) 4° spazio
intercostale sulla linea parasternale sinistra.
(V3) Punto intermedio fra V, e Vj. (V4) 5°
spazio intercostale sinistro, linea
emiclaveare. (Vs) 5° spazio intercostale
sinistro, linea ascellare anteriore. (Vg) 5°
spazio intercostale sinistro, linea ascellare
media.

Nel caso di un ECG da sforzo, poiché i
movimenti degli arti indurrebbero disturbi sul
segnale elettrocardiografico, gli elettrodi degli
arti devono essere posizionati sul dorso del
paziente (mentre la posizione degli elettrodi
precordiali rimane quella descritta) come segue:
Elettrodo del braccio destro sulla regione
sovraspinosa della scapola destra.

Elettrodo del braccio sinistro in omologa
posizione controlaterale.

Elettrodo della gamba destra sulla ascellare
posteriore destra a livello delle ultime costole.
Elettrodo della gamba sinistra in omologa
posizione controlaterale.

MODALITA D’USO

Spalmare la pasta conduttrice sulla cute dei
punti descritti nel paragrafo precedente dopo
averla sgrassata con un batuffolo di cotone
imbevuto di etere, per una superficie sufficiente
a garantire una completa adesione della piastra
metallica. Se necessario rasare i peli in
particolare per quanto riguarda i punti delle
derivazioni precordiali. Posizionare [I'elettrodo
sulla zona cosi preparata.

Per mantenere in posizione un elettrodo a
piastra inserire in un foro distale della fascia in
para I'apposito supporto dell’elettrodo,
contornare I'arto e fermare la fascia sul supporto
utilizzando il foro che realizza una tensione
sufficiente.

Se si usa un elettrodo a piastra o un elettrodo a
pinza, inserire il terminale del cavo paziente
nell’apposito foro regolando la vite del supporto
in modo da attivare un sicuro contatto.

Se si usa un elettrodo volante a lamina dopo
avere applicato la pasta conduttiva sulla cute,
premere la superficie elettrodica su di essa e
inserire lo spinotto del cavo paziente nel
terminale femmina del cavetto.

UTILIZZO MODELLO F9030

Prima dell’applicazione apporre sotto I'elettrodo
I'apposito dischetto biadesivo modello F9026C
seguendo le relative istruzioni.

Applicare gel in abbondanza sotto I'eletrrodo a
totale copertura della parte metallica sotto le
clip.

ATTENZIONE
Gli standard europei ed americani usano i
seguenti colori per identificare i terminali del
cavo paziente:

STANDARD EUROPA*:braccio destro: ROSSO

— braccio sinistro: GIALLO — gamba destra:

NERO - gamba sinistra: VERDE.

STANDARD USA*: braccio destro: BIANCO —

braccio sinistro: VERDE — gamba destra: NERO

— gamba sinistra: ROSSO

e per rendere agevole la manovra di
posizionamento degli elettrodi a pinza questi
sono forniti secondo gli standard europei. Su
richiesta sono disponibili secondo gli
standard USA

AVVERTENZE

« |l prodotto & fornito non sterile

e La parte metallica dei prodotti contiene
Nichel; si sconsiglia 'uso su pazienti con
conclamata allergia al materiale.

e Le apparecchiature per registrazione
elettrocardiografica, ed i cavi di collegamento
da utilizzarsi con il presente prodotto devono
essere conformi alle normative vigenti.

« | dispositivi devono essere collegati e messi
in funzione da personale qualificato.

* Non spalmare la pasta elettroconduttrice su
cute che presenti abrasioni o ferite.

* Non utilizzare il prodotto per monitoraggio
durante procedure di cardioversione e/o
defibrillazione in quanto il tempo di ripristino
della traccia dopo la scarica supera i 10
secondi.

e Non utilizzare per monitoraggio di breve o
media durata (monitoraggio in sala
operatoria, registrazione Holter).

e Dopo l'uso pulire bene dli elettrodi; una
permanenza prolungata del gel puod
danneggiare le parti metalliche.

PULIZIA

Per la pulizia dei prodotti si consiglia di utilizzare

le comuni soluzioni detergenti e disinfettanti

indicate per gli strumenti chirurgici. Per l'uso di

tali prodotti attenersi alle relative istruzioni.

Dopo la pulizia sciacquare con acqua corrente.

N.B. Non utilizzare bagni ad ultrasuoni. Non

utilizzare solventi, non autoclavare. E possibile

I'uso di alcool etilico ad una concentrazione non

superiore al 10%.

VITA DEL PRODOTTO

« Elettrodi a piastra: a tempo indeterminato.

e Elettrodi a pinza: I'uso intenso e prolungato
porta al deterioramento della parte flessibile
(molla).

Elettrodi a ventosa: qualora si osservino
fissurazioni sulla pompetta o mancanza di
tenuta sulla cute sostituire la pompetta in
gomma.

Elettrodi a lamina: quando la connessione
della lamina con il cavetto risulta ossidata o
danneggiata scartare il prodotto.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua
confezione originale in locali caratterizzati da
condizioni ambientali, di temperatura ed umidita
relativa, specificate nella etichetta posta sulla
confezione. La sovrapposizione di pesi sulle
confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all’utilizzo del dispositivo
si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali. Per
qualunque malfunzionamento o difetto del
dispositivo, informare il Servizio Qualita del
Fabbricante.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono
essere smaltiti secondo le vigenti normative.

REUSABLE ECG
ELECTRODES AND
ACCESSORIES

DIRECTIONS FOR USE

INDICATIONS

Surface ECG recording.

The description of each different model is
specified on the electrode’s pouch.

PRELIMINARY NOTES

Normally a surface ECG (at rest or during
stress) consists of 12 leads: 3 limb bipolar
recordings, 3 limb unipolar recordings and 6
precordial unipolar recordings. Therefore, 10
electrodes, 4 for the unipolar and bipolar
derivations and 6 for the precordial derivations
have to be placed on the patient. The following
FIAB electrodes are available:

MODELS F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E

Clamp electrodes kept in position by an elastic
mechanism

MODELS F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MODELS F9002Ni-F9003Ni

Suction chest electrodes with universal
connection provided with rubber balls — models
F9007P, F9007. After their positioning on the
skin surface, rubber balls must be squeezed to
improve adherence. These chest electrodes are
used for precordial recording at rest

MODELS F9028

Light beryllium electrodes with cable and female

terminal. They are particularly indicated in

pediatrics and neonatology (patient up to 12

years of age).

MODELS F9029 - F9029Q - F9029/60

Light beryllium electrodes with cable and socket.

These electrodes are suitable for very hairy skin

surfaces or for neonatologic use.

MODEL F9030

Reusable electrodes for ECG, stress test and

Holter in Ag/AgCI.

In case of rest ECG the electrodes are

positioned as follows:

* Upper limbs: about 10 cm above the wrists on
the internal forearm face.

e Lower limbs: about 10 cm above the

malleolus on the internal leg face.

Precordials: (V4) 4™ |eft intercostal space at

the right parasternal line. (V) 4" left

intercostal space at the left parasternal line.

(V3) halfway between V, and V (V4) 5" left

intercostal space at the midclavicular line.

(Vs) 5™ left intercostal space at the anterior

axillary line. (V) 5" left intercostal space at

the midaxillary line.

In case of a stress test, to avoid ECG noises

caused by limbs movements, limb electrodes

must be positioned on the back of the patient,

as following (the position of precordial

electrodes doesn’t change):

* Right arm electrode: on the right shoulder-

blade.

Left arm electrode: on the left shoulder-blade.

Right leg electrode: lowest intercostal space

on the right posterior axillary line.

« Left leg electrode: lowest intercostal space on
the left posterior axillary line.

INSTRUCTIONS

Clean the skin surfaces with a cotton flock
soaked with ether. Spread conductive paste on
the above described skin areas with an amount
enough to ensure a complete adherence of the
metallic plate. In precordial areas shaves hairs if
necessary. Put electrodes on the so treated
area.

To ensure a stable position of the plate
electrode, insert its special support in a hole of
the rubber belt, then place the belt around the
limb and close it on the support choosing the
most effective tension.

If a plate or a clamp electrode is used, insert the
plug of the patient cable in the special hole, then
regulate the screw to ensure a full contact.

If a light electrode is used, spread the
conductive paste on the skin, then press the
electrode surface onto the paste and insert the
plug of the patient cable in the socket of the
electrode connection cable.

USE MODEL F9030

Before application, place under the electrode
the special model F9026C bi-adhesive disk,
following the instructions provided.

Apply gel generously under the electrode so as
to completely cover the metallic section under
the clips.

ATTENTION

European and American standards use the

following colours to identify patient cable leads:

EUROPEAN STANDARD *: right arm: RED —

left arm: YELLOW - right leg: BLACK - left leg:

GREEN

USA STANDARD*: right arm: WHITE — left arm:

BLACK - right leg: GREEN - left leg: RED

e To facilitate positioning of clamp electrodes,
these are supplied in European standard
colours. On request USA standards can be
supplied.

WARNING

* A non sterile device is supplied.

e The metallic part of the product is
containing Nickel; we kindly recommend
not to use the product on patients with
verified allergy to Nickel

e ECG devices and connection cables which
will be connected to FIAB electrodes must be
in accordance with regulations in force

* Devices must be connected and activated by
qualified personnel

* Do not spread the electroconductive paste on
wounded or scarred skin

e Do not use these electrodes for monitoring
during cardioversion or  defibrillation
procedures because time elapsing from D.C.
shock to signal recovery is longer than 10
seconds

e Do not use these electrodes for short or
medium  monitoring  (monitoring  during
surgical procedures, Holter recording)

« After the use, clean carefully the electrodes; a
prolonged stay of the gel can damage the
metallic parts.

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

CLEANING

To clean the electrodes cleaning and
disinfecting detergents commonly suitable for
surgical devices are suggested. Before using

these cleaning products read carefully their
instructions. After cleaning wash with water.
N.B. Do not use ultrasonic cleaners. Don’t use
removers, don't sterilize with steam. It possible
to clean with ethyl alcool with concentration less
than 10%.

PRODUCT LIFE

¢ Plate electrode: endless.

e Clamp electrode: intensive and protracted
use eventually deteriorates the flexible part
(spring).

Suction electrodes: in presence of chaps on
the rubber ball or failure to adhere to the skin,
replace the rubber ball.

Light electrodes: when the electrode
connection to cable is oxidised or damaged,
replace the product.

STORAGE

The product must be stored in the original
package at the environmental conditions
(temperature and relative humidity) specified on
the pouch’s label. Putting external heavy
weights on the package, the product could be
damaged..

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of
its use, a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to your national
authority. For any malfunction or defect of the
device, inform the Manufacturer's Quality
Service.

WASTE DISPOSAL
Waste coming from hospitals must be disposed
of in accordance with regulations in force.

ACCESORIOS
REUTILIZABLES PARA
ELECTROCARDIOGRAFIA
MODO DE USO
INDICACIONES

Registro de electrocardiogramas de superficie.
La descripcion de cada modelo esta
especificada en el paquete de los electrodos.

NOTAS PRELIMINARES
Un ECG de superficie en descanso o bajo
esfuerzo consta normalmente de 12
derivaciones: 3 bipolares de las extremidades, 3
unipolares de las extremidades y 6 unipolares
precordiales. Habra por lo tanto que conectar 10
electrodos al paciente, 4 para las derivaciones
unipolares y bipolares de las extremidades y 6
para las derivaciones precordiales. Los
electrodos FIAB estan disponibles en las
configuraciones que aqui se detallan:
MODELOS F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E
Electrodos con pinzas de sujecion para
extremidades, mantenidos en posicién por un
mecanismo elastico.
MODELOS F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MODELOS F9002Ni-F9003Ni
Electrodos de ventosa con conexién universal y
peras de goma (F9007P, F9007) que facilitan su
adhesion al oprimirlas manteniendo el electrodo
perfectamente adherido a la piel. Se utilizan
para registrar derivaciones precordiales en
descanso.
MODELLO F9028
Electrodos volantes de lamina con cable y
terminal hembra. Estan indicados
particularmente en pediatria y en neonatologia
(paciente hasta 12 afos)
MODELLO F9029 - F9029Q - F9029/60
Electrodos volantes de lamina con cable y
terminal hembra. Estan indicados
particularmente para superficies cutdaneas muy
peludas o para recién nacidos.
MODELLO F9030
Electrodos reusables para ECG, pruebas de
esfuerzo y Holter de Plata/Cloruro de Plata.
uando se haga un ECG en descanso habra que
colocar los electrodos de la siguiente manera:
o Extremidades superiores: apx 10 cm sobre la
mufieca, sobre la superficie volar.
Extremidades inferiores: apx 10 cm sobre el
tobillo tibial inferior.
Derivaciones precordiales: V1 - 4° espacio
intercostal siguiendo la linea paraesternal
derecha. V2 - 4° espacio intercostal
siguiendo la linea paraesternal izquierda. V3
- Punto intermedio entre V2 y V4. V4 - 5°
espacio intercostal izquierdo, linea
hemiclavear. V5 - 5° espacio intercostal
izquierdo, linea sobacal anterior. V6 - 5°
espacio intercostal izquierdo, linea sobacal
media.
Cuando se tome un ECG bajo esfuerzo habra
que aplicar los electrodos al dorso del paciente,
ya que los movimientos de las extremidades
podrian estorbar la sefial electrocardiografica,
de la siguiente manera (la posiciéon de los
electrodos precordiales queda la misma):
o Electrodo del brazo derecho: sobre la regién
sobreespinosa del oméplato derecho.
e Electrodo del brazo izquierdo: en la misma
posicion colateral.
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Electrodo de la pierna derecha: al nivel de las
ultimas costillas siguiendo la linea sobacal
posterior derecha.
Electrodo de la pierna izquierda: en la misma
posicion colateral.

MODO DE USO

Desengrase la piel con un copo de algodén
embebido de éter en los puntos indicados en el
parrafo anterior y Untela con pasta conductora
por una superficie suficiente para asegurar la
adhesion total de la placa metalica. Si fuera
necesario, rasure los pelos sobretodo en los
puntos de las derivaciones precordiales.
Coloque el electrodo en el area asi preparada.
Para mantener en posicion un electrodo de
placa introduzca el soporte del electrodo en uno
de los agujeros que se encuentran en la faja de
caucho cuidando de asegurarle una tension
suficiente. Cuando use un electrodo de placa o
de pinzas, introduzca el terminal del cable del
paciente en el agujero hecho con este fin y
apriete el tornillo del soporte de manera a
asegurar el contacto. Cuando use un electrodo
de lamina, unte la piel con pasta conductora,
aplique el electrodo haciendo presién sobre la
superficie interesada y introduzca el pernito del
cable del paciente en el terminal hembra del
cable del electrodo.

UTILIZACION MODELOS F9030

Antes de la aplicacion, colocar bajo el eléctrodo
el disquete biadhesivo provisto para el efecto
modelo  F9026C siguiendo las relativas
instrucciones.

Aplicar abundantemente gel bajo el eléctrodo
para cobrir totalmente la parte metalica bajo las
clips.

CUIDADO
De acuerdo con las normas europeas Yy
americanas los terminales del cable del

paciente se caracterizan por los siguientes
colores:

ESTANDAR EUROPEO*: brazo derecho:
ROJO - brazo izquierdo: AMARILLO - pierna
derecha: NEGRO - pierna izquierda: VERDE
ESTANDAR NORTEAMERICANO*:  brazo
derecho: BLANCO - brazo izquierdo: VERDE -
pierna derecha: NEGRO - pierna izquierda.
ROJO.

* los electrodos de pinzas se entregan conforme
a las normas europeas para facilitar su
colocacion. A peticion se entregan conforme a
las normas norteamericanas.

ADVERTENCIAS

* El producto se entrega no esterilizado.

e La parte metalica del producto contiene
Nickel; no se aconseja el utilizo sobre
pacientes alérgicos a este material.

e Los aparatos para el registro

electrocardiografica y los cables de conexién

que se usan con este producto deben estar
conformes a las normas vigentes.

La conexion y la puesta en funcionamiento

de los dispositivos estan reservadas a

personal especializado.

La pasta conductora no debe aplicarse sobre

superficies de piel con heridas o abrasiones.

No use el producto para la monitorizacién

durante maniobras de cardioversion y/o

defibrilacion ya que el tiempo de

restablecimiento del trazado después de la
descarga es superior a 10 segundos.

No use el producto para la monitorizaciéon de

duracién breve o media (monitorizaciéon en

quiréfano, registro Holter).

Despues del uso, limpiar cuidadosamente los

electrodos; una estancia prolungada del gel

puede danar las partes metalicas.

PRECAUCION: la ley federal de los EE.UU.
limita la venta de este dispositivo a un médico o
por prescripcién facultativa.

LIMPIEZA
Para limpiar los productos se aconsejan las
comunes soluciones detergentes y

desinfectantes indicadas para los instrumentos
quirurgicos. Para el uso de estos productos siga
las relativas instrucciones. Después de haberlos
limpiados, enjuague los instrumentos con agua
corriente.

N.B. No use barios de ultrasonidos. No utilizar
disolventes, no estirilizar en autoclave. Es
posible utilizar alcohol etilico con concentracion
no superior del 10%.

DURACION DEL PRODUCTO

Electrodos de placa: por tiempo indefinido.
Electrodos de pinzas: el uso intensivo y
prolongado causa la deterioracion de la parte
flexible (resorte).

Electrodos de ventosa: la pera de goma debe
sustituirse cuando se observen fisuramientos
o falta de adhesion a la piel.

Electrodos de lamina: el producto no debe
usarse cuando la conexién de la lamina con
el cable esté oxidada o perjudicada.

ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse en su paquete
original en las condiciones ambientales

(temperatura y humedad relativa) indicadas en
la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete
porque podrian dafiar el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como
resultado de su uso, se produce un accidente
grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal
funcionamiento o defecto del dispositivo,
informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION DE LOS DESECHOS

Los residuos procedentes de organizaciones
sanitarias deben ser destruidos segun las
normativas vigentes.

WIEDERVERWENDBARES
EKG-ZUBEHOR

(o)

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWEISUNGEN:
Aufnahme
Elektrokardiogramme.
Die Beschreibung jedes einzelnen Modells
befindet sich auf dem Beutel der Elektrode.

Oberflachlicher

EINLEITUNG
Ein oberflachliches EKG im Ruhestand oder
“unter Anstrengung” besteht gewdhnlich in der
Aufnahme von 12 Ableitungen, 3 zweipoligen
und 3 einpoligen fir die Glieder und 6
einpoligen fiir die prakordialen Ableitungen. Die
FIAB-Elektroden sind in folgenden Modellen
vorratig:
MODELLE F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E
Zangenelektroden fiir die Glieder. Sie werden
durch einen Federmechanismus festgehalten.
MODELLE F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MODELLE F9002Ni-F9003Ni
Saugnapfelektroden mit
Universalanschlufklemme, mit birnenférmigen
Pumpchen versehen. Durch Driicken dieser
Pumpchen haften die Elektroden am Haut. Sie
dienen zur Aufnahme der Prékordialableitungen
im Ruhestand.
MODELLO F9028
Gebrauchfertige Lamellenelektroden mit
AnschluRkabel und -klemme. Sie sind
besonders in der Padiatrie und Neonatologie
(Patienten bis 12 Jahre) indiziert.
MODELLO F9029 - F9029Q - F9029/60
Gebrauchfertige Lamellenelektroden mit
Anschlulkabel und -klemme. Sie sind
besonders fiir behaarte Hautoberflachen oder
Babys geeignet.
MODELLO F9030
Mehrwegelektroden fiir EKG, Stress Test und
Holter aus Ag/AgCl.
Bei EKG im Ruhestand sind die Elektroden
folgenderweise anzulegen:
e Obere Glieder: ung. 10 cm Uber dem
Handgelenk auf der Volaroberflache.
* Untere Glieder: ung. 10 cm tber dem unteren
Schienbeinkndchel.
Préakordialableitungen: V1 4es
Interkostalraum auf der rechten
Parasternallinie. V2 4es Interkostalraum auf
der linken Parasternallinie. V3 Mittelpunkt
zwischen V2 und V4. V4 5es Interkostalraum
links auf der Hemiklavearlinie. V5 5es
Interkostalraum  links auf der vorderen
Achsellinie. V6 5es Interkostalraum links auf
der mittleren Achsellinie.
Bei EKG “unter Anstrengung” sind die
Elektroden fiir die Glieder am Riicken des
Patienten anzulegen, denn die Bewegung der
Glieder konnte das EKG-Signal stoéren. Die
Lage der Prakordialelektroden bleibt
unverandert.
e Elektrode fiir den
rechten Schulterblatt.
e Elektrode fir den
entsprechender Lage
Elektrode fiir das linke Bein: auf der rechten
Achsellinie auf der Hoher der letzten Rippen.
Elektrode fir das rechte Bein: in
entsprechender Lage.

linken Arm: auf dem

rechten Arm: in

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Hautoberfliche mit einem, mit Ather
durchgetranktenWattebausch entfetten und die
Aufnahmepunkte mit EKG-Paste einschmieren,
so dall die Metallplatte vollig anhaftet. Die
Haare wenn nétig, besonders in den
Prakordialpunkten rasieren. Die Elektrode auf
den vorbereiteten Hautteil auflegen. Um die
Plattenelektrode festzuhalten, den speziellen
Elektrodenhalter in ein Distalloch einsetzen, das
Glied mit dem Gummiband umgeben und das
Gummiband festhalten durch Einsetzen des
Elektrodenhalters ins Loch, das eine genligende
Spannung sicherstellt. Gebraucht man eine
Platten- oder Zangenelektrode, die
AnschlulRklemme des Patientenkabels ins
speziellen Loch einsetzen und die Schraube des
Kabelhalters so einstellen, dal einen sicheren
Kontakt hergestellt werden kann. Gebraucht
man eine Lamellenelektrode, den Hautteil mit
EKG-Paste einschmieren, auf die Elektrode voll
driicken und den Steckerstift des

Patientenkabels in die  AnschluRklemme

einsetzen.

VERWENDUNG MODELLE F9030

Vor der Anwendung unter der Elektrode die
beidseitig haftende Scheibe Modell F9026C
nach den jeweiligen Anleitungen anbringen.
Unter der Elektrode reichlich Gel auftragen zur
vollstandigen Bedeckung des Metallteils unter
dem Clip

ZUR BEACHTUNG

Laut den europaischen bzw. amerikanischen
Standards werden die AnschluRklemmen des
Patientenkabels  durch  folgende  Farben
gekennzeichnet:

EUROPAISCHER STANDARD*: rechter Arm.
ROT - linker Arm : GELB - rechtes Bein:
SCHWAR?Z - linkes Bein: GRUN.
AMERIKANISCHER STANDARD*: rechter
Arm: WEIR - linker Arm: GRUN - rechtes Bein:
SCHWARZ - linkes Bein: ROT.

*Um das Anlegungsmandver leichter zu
machen, werden die Zangenelektroden mit
europaischem Farbenstandard geliefert. Auf
Anfrage kénnen sie auch mit amerikanischem
Standard geliefert werden.

ANMERKUNGEN

e Der Produkt wird unsterilisiert geliefert.

o Der metallische Teil des Produckts enthélt
Nickel; nicht verwenden auf Patienten, die
gegen dieses Material allergisch sind. Die
fir diesen Produkt geeigneten EKG-
Geréate und AnschluBkabel

e Die fir diesen Produkt geeigneten EKG-
Gerate und AnschluRkabel missen den
geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

e Die Verbindung und Inbetriebsetzung der
Gerate und  Vorrichtungen ist  nur
hochqualifiziertem Personal vorbehalten.

e Keine Hautteile mit Abschirfungen oder
Wunden mit EKG-Paste einschmieren.

e Den Produkt fir die Monitoriiberwachung
wahrend Kardioversions- und/oder
Defibrillationsverfahren nicht benutzen, denn
die Wiederherstellungszeit der Trasse nach
dem Stromschlag liberschreitet 10 Sekunden.

e Den Produkt fir kurz- und mittelzeitige
Monitoriiberwachung nicht benutzen
(Monitoriiberwachung im  Operationssaal,
Holteraufnahme).

e Die Elektroden nach der Verwendung
sorgféltig reinigen; ein verlangertes
Verbleiben des Gels kann die metallischen
Teile beschadigen.

WARTUNG

Zur Reinigung der Produkten empfehlen wir fir
chirurgisches Besteck geeignete Reinigungs-
und Desinfektionsmittel. Zur Gebrauch die
betreffenden Vorschriften befolgen. Nach der
Reiningung mit viel kaltem Wasser abspiilen.
N.B. Kein Ultraschallbad benutzen. Keine
Losungsmittel verwenden, nicht mit Autoklav
sterilisieren. Die Verwendung von Aethylalkohol
mit Konzentration weniger als 10% ist méglich.

LEBENSDAUER

« Plattenelektroden: unbestimmt

e Zangenelektroden: Durch Intensivgebrauch

kann der Federmechanismus sich abnutzen

Saugnapfelektroden: das Pumpchen sofort

ersetzen, wenn man RiRbildungen bemerkt

oder es am Haut schlecht oder nicht haftet

e Lamellenelektroden: der Produkt wegwerfen,
wenn die Anschlufklemme oxydiert oder
beschadigt ist

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen  (Temperatur  und
relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem
Beuteletikett angegeben sind. Durch das
Auflegen von schweren Gewichten auf die
Verpackung kann das Produkt beschadigt
werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung
dieses Medizinprodukts ein schwerer
Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen
dem Hersteller und ihrer zusténdigen nationalen
Behorde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten des
Gerats den Qualitatsservice des Herstellers
informieren.

ENTSORGUNG

Sanitarabfalle sind nach den geltenden

Rechtsvorschriften zu entsorgen.
ACCESSOIRES
REUTILISABLES POUR

ELECTROCARDIOGRAPHIE

MODE D’EMPLOI

INDICATIONS:
Enregistrement
surface.

La description de chaque modéle est écrite sur
le sachet de I'électrode.

d’electrocardiogrammes  de

NOTES PRELIMINAIRES

Un ECG de surface en repos ou sous effort
consiste normalement a enregistrer 12
dérivations: 3 bipolaires pour les membres, 3
unipolaires pour les membres et 6 unipolaires
précordiales. Il faut pourtant que I'on applique
10 électrodes au patient, 4 pour les dérivations
uni- et bipolaires des membres et 6 pour les
dérivations précordiales. Les électrodes FIAB
sont disponibles dans les modéles suivants:
MODELES F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E

Electrodes a pince a appliquer aux membres. lls
sont maintenus en place par un mécanisme a
ressort (pince).

MODELES F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MODELES F9002Ni-F9003Ni

Electrodes a ventouse avec connexion
universelle. Pour appliquer les ventouses (en
forme de poire-F9007P, F9007) il faut bien les
presser en faisant adhérer parfaitement
I'électrode a la peau. Ces électrodes s’utilisent
pour enregistrer les dérivations précordiales en
repos.

MODELE F9028

Electrodes Iégéres en béryllium avec fil et
connexion femelle. lls sont particuliérement
indiquées en pédiatrie et en néonatologie
(patients jusqu'a 12 ans)

MODELE F9029 - F9029Q - F9029/60
Electrodes volants & plaque avec cable de
connexion et prise femelle. lls sont
particulairement indiqués pour des surfaces
cutanées particulairement velues ou pour les
bebés.

MODELE F9030

Electrodes réutilisables pour ECG, stress test et
Holter en Ag/AgCl.

En cas d’'ECG en repos, les électrodes doivent
étre placés de la maniére suivante:

Membres supérieurs: env. 10 cm au dessus
du poignet (surface volaire)

Membres inférieurs: env. 10 cm au dessus du
malléole tibial inférieur.

Précordiales: V1 - IV espace intercostal sur la
ligne parasternale droite. V2 - IV espace
intercostal sur la ligne parasternale gauche.
V3 - Point moyen entre V2 et V4. V4 - V
espace intercostal gauche sur la ligne
hémiclavéaire. V5 - V espace intercostal
gauche sur la ligne axillaire antérieure. V6 - V

espace intercostal gauche sur la ligne
axillaire moyenne.
En cas dECG sous effort, comme le

mouvement des membres pourrait brouiller le
signal électrocardiographique, les électrodes
des membres doivent étre placés sur le dos du
patient de la maniére suivante (tandis que celle
des électrodes précordiaux ne change pas):

e Electrode du bras droit: sur la région
surépineuse de I'omoplate droite.

Electrode du bras gauche: méme position
Electrode de la jambe droite: sur la ligne
axillaire postérieure a niveau des dernieres
cotes.

e Electrode de la

position.

jambe gauche: méme

MODE D’EMPLOI

Etendez la pate conductrice sur les points
indiqués au précédent paragraphe apres les
avoir nettoyés avec un tampon imbibé d’éther.
La surface a couvrir devra assurer I'adhésion
totale de la plaque métallique. Rasez les poils si
nécéssaire, en particulier sur les points des
dérivations précordiales. Placez I'électrode sur
la surface cutanée préparée de cette fagon.
Pour maintenir en position une électrode a
plaque choisissez le trou distal de la bande de
caoutchouc qui assure une tension suffisante et
introduisez-y le support spécial de I'électrode.
En cas délectrode a plaque ou a pince
introduisez le terminal du cable du patient dans
son orifice particulier et réglez la vis du support
de fagon a assurer le contact. En cas
d’électrode volant a plaque, étendez la pate
conductrice sur la surface que vous avez choisi,
pressez-y bien I'électrode et introduisez la fiche
du cable du patient dans la prise femelle du
cable.

UTILISATION MODELES F9030

Avant I'application, mettre sous I'électrode le
petit disque biadhésif modéle F9026C en
suivant les instructions qui s’y rapportent.

Mettre du gel en abondance sous I'électrode a
couverture totale de la partie métallique sous la
pince.

ATTENTION

Les standards européens et americains exigent
que les terminaux du cable du patient soient
caracterisés par les couleurs suivants:
STANDARD EUROPEEN*: bras droit ROUGE -
bras gauche JAUNE - pied droit NOIR - pied
gauche VERT

STANDARD AMERICAIN*: bras droit BLANC -
bras gauche VERT - pied droit NOIR - pied
gauche ROUGE

* les électrodes a pince sont livrées avec les
pinces “européennes” pour faciliter leur
placement, mais a la démande ils peuvent étre
livrées avec les pinces “americaines”.
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INSTRUCTIONS

e Le produit est livré non stérilisé.

La partie métallique contient du nickel; on
déconseille I'usage sur patient avec
allergie déclarée au matériel

Les appareils électrocardiographiques et les
cables de connexion qui s'utilisent pour ce
produit doivent étre conformes aux
dispositions en vigueur.

La connexion et I'utilisation des appareils
sont reservées aux personnes compétentes.
N’étendez pas la pate conductrice sur une
surface qui montre des abrasions ou des
blessures.

Ce produit n’est pas indiqué pour la
monitorisation pendant les operations de
cardioversion et/ou défibrillation, le temps de
rétablissement du tracé étant supérieur a 10
secondes.

N'utilisez pas ce produit pour la
monitorisation de courte ou moyenne durée
(salle opératoire, enregistrement Holter).
Aprés l'usage, nettoyer soigneusement les
électrodes ; la permanence prolongée du gel
peut endommager les parties en métal.

NETTOYAGE

Pour le nettoyage des produits nous
recommandons d'utiliser les détergents et
désinfectants d’usage courant indiqués pour les
instruments chirurgicaux et de suivre les
instructions  correspondantes. Apres le
nettoyage passez les produits a I'eau courante.
N.B. Ne pas utiliser des bains aux ultra-sons.
Ne pas utiliser de solvants, ne pas steriliser en
autoclave. L'utilisation d'alcool éthylique avec
concentration inferieure a 10% est.

ECHEANCE DU PRODUIT

o Electrodes a plaque: durée permanente.

e Electrodes a pince: l'usage intensif et
prolongé cause la détérioration de la partie
flexible (ressort).

Electrodes a ventouse: substituez
immédiatement la ventouse si I'on constate
des fissurations ou si elle n'adhére pas
parfaitement a la peau.

Electrodes a plaque avec cable volant: si la
connexion entre la plaque et le cable est
oxydée ou endommagée le produit doit étre
eliminé.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son
emballage d’origine a des conditions
environnementales (température et éventuelle
humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet. En
posant sur I'emballage des poids lourds, le
produit pourrait s’abimer.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres I'utilisation de ce dispositif,
un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant
et a lautoritt nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil,
informez le Service Qualité du Fabricant.

ELIMINATION DES DECHETS
Les déchets biomédicaux doivent étre éliminés
conformément aux lois en vigueur.

MHOIOPA30BbIE
9KI  3NEKTPOAbI
N AKCECCYAPbBI

WHCTPKYLUWUN NO SKCNNYATALUU

HA3HAYEHUE
PervcTpauusa noBepxHoCcTHbIX curHanos OKI.

OnucaHve Ans KaXAoM MOAEnU npuBeaeHbl Ha
yNaKoBKE 3MEKTPOLOB.

NPEABAPUTEJNIbHbIE 3AMEYAHUSA
O6bI4HO, KOMNNekT anektpodoB ans OKI (B
COCTOSIHUM MOKOSI M MpK TecTax Ha Harpysky)
BKIoYaeT 12 kabenein: 3 kabens,
NOACOEAVHAEMbIX K KOHEYHOCTAM  Ans
6unonsipHon peructpaummn Kl curHanos, 3
kabensi, NoAcoeAUHSIEMbIX K KOHEYHOCTSIM Ans
MoHononsipHoii peructpauumn Kl curHanos, n 6
kabenei Ans MoHononsipHow peructpauum KM
cUrHanos B obnactu npencepavsi.
COOTBETCTBEHHO, MCnonbayTcs 10
anekTpoaoB: 4 Ans pervcTpauumn GUnonspHoit n
MOHOMOMSIPHOI iepuBaLmMn 1 6 aneKTpoaoB Ans
perucTpauu aepuBaLmii U3 30Hbl Npeacepaus.
Komnanusa FIAB npegnaraet cnepywowme Buabl
3MeKTPO/IOB:

MOJENWU F9023-F9023Ni-F9024-F9024Ni-
F90240-F90240Ni-F9024USA-F9024/2E-
F9024AS-F9024AS/2E

OnekTpoapbl-3aXUMbl,  KOTOpblE  KpensTcs B
HY)XHOM MONOXEHUN 3NACTUYHBLIM 3KIUMOM.
MOJENWN F9008Ni-F9009Ni-F9016Ni
MO[JENWN F9002Ni-F9003Ni

BakyymHble rpyaHble anekTpoabl c
yHUBEpCasnbHbIM COeAuHWUTENEM, CHabXeHHble
pe3vHoBoi rpywen —mogenu F9007P, F9007.
Mocne pacronoxeHust Takux SMeKTPodoB Ha

MOBEPXHOCTU  KOXM,  PE3UHOBYID  rpyly
HeobXxoaMMO  CkaTb, Aff  TOro,  4TOGbI
obecneuntb NMOTHOCTb COoeIMHEeHNS. Takue

BaKyyMHblE rpy[Hble 3NIEKTPOAbI UCMOMb3YI0TCsS
AnA perucTpauuu  CUrHanmoB M3 30HbI
npeacepavs B COCTOSHUM MOKOSA.

MO[JENb F9028

OnexTpoabl 13 nerkoro 6epunnus ¢ kabenem n
rHe3/10BOM knemmoi. OHM 0COBEHHO NokasaHb!
B neauaTpun 1 HeoHaTonorum (naunenTsl oo 12
ner).

MOLENWN F9029 — F9029Q - F9029/60

INerkne Gepunnuesbie anekTpodpl ¢ kabenem u
COEANHNTESbHBIM THe310M.

3Tu anekTpodbl MOAXOAST AMNsl MaLMEHTOB C
CUMNbHLIM BOMOCSHBIM MOKPOBOM Ha Koxe, a
TaloKke Ana HeoHaTanbHOro NpUMeHeHNst
MOJENWU F9030

MHoropazosble anektpoap! Ans Kl (Ag/AgCl),

cTpecc-Tecta " XONTEPOBCKOro
MOHUTOPUPOBAHUS

[nsa cHaTms nokasanuin OKI B COCTOSIHUM NOKOSA
anekTpopbl pacronaratoTcst criepyloLmm
obpasom:

e BepxHue koHeyHoCTM: npumepHo 10 cm

BbILLE 3aMSCTbsi HA BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTU

npeanneybs
e HwuxHue koHeuHocTU: npumepHo 10 cm Bbile
NOAbDKKY Ha BHYTPEHHE NMOBEPXHOCTU HOMU
Mpeacepave: (V4) B MexpebepHol 30He 4-ro
nesoro pebpa Ha npaBoii napacTepHanbHOn
. (V,) B MexpebepHolt 30He 4-ro
nesoro pebpa Ha neBoit nNapacTepHanbHon
nmHun. (V3) Ha nonosuHe mexay V, n V4 (Vy)
B MexpebepHoi 30He 5-ro nesoro pebpa Ha
nuHWM nesoi nonatku. (Vs) B MexpebepHoii
30He 5-ro nesoro pebBpa Ha nepepHei
noamblieyHon nuHumn. (Vg) B MexpebepHoii
3oHe 5-ro nesoro pebpa Ha cpegHen
MOAMBILLEYHON FIMHNN.
Mpu npoBeaeHNM TECTOB C Harpyskoii, Ans Toro,
4yTo6bl  M3GexaTb  MOMeX,  Bbl3blBAEMbIX
nepemeLLeHMeM KOHEYHOCTEN, 3MneKkTpoabl Ans
KOHEYHOCTel pekoMeHyeTcsi pacronaraTb Ha
nauveHTe c3agu (Kak ykasaHo), (npu 3STOM

NOMOXeHWe 3MeKTpoJoB [AnA  peructpauum
CUTHamoB W3  30HbI npeacepaust  He
n3MeHsieTcs):

e OneKkTpoAbl AN MPaBOW PykW Ha MpaBoMm
nreve;

e OnekTpoabl AN NEBOW Pyku Ha 1IEeBOM

nneve;

. SﬂeKTpO,Clbl ansa npasoﬁ HOrn: Hu3wee
mexpebepHoe paccTosHMe Ha  npaBoW
3aHeN NOAMBbILLEYHON SINHAN.

. SﬂeKTpO,Clbl ansa neeon Horu: Huswee

MexpebepHoe paccTosiHue Ha neBoWi 3afHew
NOAMBbILLEYHON NINHNN.
F9030
Mepen NpUMEHeHNeM NOnoXuTe NOf, SNEKTPOA,
crneumanbHyio MoJerb BYXCTOPOHHEro
knesierocs konbua (Mogens F9026C), cnepys
MHCTPYKLWK MO ee ncnonb3oBaHuio. O6unbHoO
HaHecuTe refb Mof 3nekTpos, TakuM o6pasom,
YTOGbI MOMHOCTBIO MOKPBITH METAMTUYECKYIO
NOBEPXHOCTb KOHTaKTa aneKkTpoaa.

WHCTPYKLUUN

OunuCcTUTE  MOBEPXHOCTb  KOXM  BaTHbIM
TaMMNOHOM, CMOYeHHbIM B acupe. HaHecute
TOKOMPOBOASALLYIO NacTy Ha yKasaHHble y4acTkn
KOXW. MacTbl AOMKHO 6biTb AOCTATOMHO ANst

obecriedeHnss  HafeXHOro  MPUCOeaVNHEHNs
anektpoga Kk koxe. B 3oHe npeacepaus —
cbpeiite BOIOCHI, ecnu Heobxoammo.

Pasmectute aneKkTpoabl
yHacTKax KOXu.
[Ona Toro, 4toGbl oGecneunTtb CTABUNLHOCTbL

Ha o06paboTaHHbIX

ANeKTpoaoB-NIacTuH Ha KOXe, BCTaBbTe
cneuuanbHblie KpenneHus anekTpoaa B
OTBEPCTUA Ha PpesnHoBOM nosice, 3aTem

06epHUTE MOSIC BOKPYT KOHEYHOCTYU U 3aKkpenuTe
nosic  (MKCaTopoM, WCMonb3ysi Heobxoaumoe
HaTspKeHWe nosica.

Ecnmn ucnonb3ayloTes anekTpoabl-NnacTuHbl Unu
3aXUMbI, BCTaBbTE BUNKY kabens noaknoueHns
nauveHta B MPedyCMOTPEHHOE OTBEPCTUE,
3aTem, Bpawas  PErynupoBOYHbIA  BUHT,
oGecneybTe NNOTHbIN KOHTaKT.

Ecnn vcnonb3yloTcs nerkue  SnekTpoabl, TO
HaHecuTe Ha HYXHYIO obnactb
TOKOMPOBOASALLYIO MNacTy, MOTHO MPUXMUTE
3NeKTPOA K MOBEPXHOCTU KOXW U BCTaBbTe
BUNKy kabens NoAKMNioYeHUs NauneHTa B rHeano
coeauHWUTENbHOro kKabens anekTpoaa.

BHUMAHUE!

EBponenckne n AmepukaHckue cTaHgapThbl
UCMONb3YyIOT CreayHoLLyl0 LIBETOBYIO KOAMPOBKY
Ans uaeHTUMKaLMK xun kabens noaknoyYeHus
naumeHTa:

EBPOMEWCKUMA CTAHOAPT*: npasas pyka:
KpacHbiii— nesas pyka: XXENTbIA —npasas
Hora: YEPHBIW — nesas Hora: 3EMEHbIN.
CTAHOAPT CLUA*: npasas pyka: BENbIA —
neeass pyka: YEPHbIM - npasas Hora:
3ENEHbIN - nesas Hora: KPACHbIN.

NSl YCKOPEHWsi  npoLecca  pacronioKeHUs
3I1eKTPOOB-3aXNMOB atn anekTpoabl
NOCTaBNSAIOTCA C LBETOBON KOAMPOBKOW MO
EBponeiickomy cTaHaapTy.

Mo cneuysakasy MoryTt 6bITb  MoCTaBneHbI

aneKkTpoAbl C  LBETOBOW  KOAWMPOBKOW MO

ctaHpapty CLUA.

MPEAOCTOPOXHU

. SﬂeKTpO,Clbl NOCTaBNATCA HECTEPUIbHbLIMU.

o MeTannuuyeckas YacTb aneKkTposioB
COMEPKUT HUKEMb; Mbl HACTOSITENbHO HE
pekomeHayem 1cnonb3oBaTh Takue
aneKkTpoabl ansa nauveHToB C

NOATBEPXAEHHOW annepruyeckon peakumew
Ha HUKenb.
e OKI — ycTpoiicTBa W COEAUHUTESbHbIE
kabenu, KOTOpble  MoaknoyalTes K
anektpoaam FIAB, AomkHbI COOTBETCTBOBATL
[ENCTBYIOLLIMM NpaBunam.
Mpubopbl  AOMKHLI  MoAKMoYaTbCs W
aKTUBMPOBATLCA TONbKO

KBanMULMpOBaHHbIM
nepcoHarom.
3anpelyaeTcs HaHOCWUTb  TOKOMPOBOASILLYIO
nacTy Ha MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXU WIu
obrnactu co wpamamu.

Banpelyaetcs 1CMorb3oBaTh [aHHble
anekTpoAbl  MpW  MPOBEAEHWM  Kapauo-
CTUMYNALMN Unu fedpmbpunsumm, T.K., Bpems
Mexay paspsfioM MOCTOSIHHOTO Toka WU
BOCCTAHOBMEHMEM  CUTHanma  COoCTaBnsieT
6onee 10 cekyHA.

3anpeuaertca 1cnonb3oBaTh [aHHble
3MeKTpoabl NpY NpoBeeHUN KPaTKOCPOYHOTO
unm CpefHEeCPOYHOro MOHUTOPUHTa
(MOHUTOPMHT MPY XMPYPIUYECKUX onepaLmsix,
TecT XonTepa).

MEAULIMHCKUM

e [locrne ncnonb3oBaHusa - TwaTtenbHO
ouncTute 3neKTpoabI. [onrocpoyHoe
BO3JENICTBME Trensi MOXeT npuBecTn K
noBpexaeHuto MeTannn4yecknx vyacrew
ANeKTpoaoB.

YUCTKA

,D,J'Iﬂ YUCTKN 3neKkTpoaoB pekomeHgyeTca

ncnonb3oBaTb CTaHOapTHble yuctawme

cpeacTea, npuroaHsle ans YUCTKM

XMPYPruyecKnx nsgenvn. Mepen

UCMONb30BaHNEM TaKUX YUCTSALMX CPencTs
BHUMATENbHO  MPOYTUTE  MHCTPYKUMM MO
akcnnyataumn.  [ocne  4ucTkM  NpomoiiTe
anekTpoAbl YucToi Boaoi. After cleaning wash
with water.

N.B. He ncnonb3ynte ans YUCTKU
ynbTpassykoBble npubopbl. He ucnonb3osaTb
pacTBOpUTENW, He CTepuUnn3oBaTb MapoMm.
Bo3mMoxHO oumwaTb cpeacTBamm c
cofepxaHuem atunosoro cnupta meHee 10%.

CPOK rOQHOCTU U3AENUNA

e OneKTpoAbI-NNAacTUHbI: He WMelT  Ccpoka

rOAHOCTY.

. :‘)J'IeKTpD[J,bI —3aXUMbl: WHTEHCMBHOE
npyMMeHeHne MOXeT nMpuBecTM K nopye
3MaCTUYHOW YacTh (MPYXUHbI).

e BakyymHble  amekTpoabl:  NpU  HanUuuu

nopesoB Ha Pe3VHOBOM rpylle unn criabom
npucacbiBaHUM  PEKOMEHAYeTCs  3aMeHUTb
peavHoBYIO rpyLLy.

o flerkMe 3MekTpoAbl: €Cru MeCTO KOHTaKTa
anekTpoja W kabens OKACIWNOCH  UNMn
NOBPEXAEHO, TO PEKOMEHAYETCS 3aMeHUTb
anekTpos.

XPAHEHUE

W3genve [OMKHO XPaHWUTLCS B OPUMMHANBHOM
ynakoBke B  YCMOBMsX (Temnepatypa U
OTHOCWUTENbHAs BNAXHOCTb), YKasaHHbIX Ha
3TUKETKE,  PacrionoXEHHOW  Ha  nakete.
PasmelleHre TsKembiX MPEAMETOB  MOBEPX
yNakoBKM C W3OENWsIMA MOXET BbI3BaTb WX
noBpexaeHue.

OBLUUE NPUMEYAHUA

Ecrn B npouecce nnun no npuynHe
MCNonb30BaHusA AaHHOro ycTponcTea
npousowsno cepbesHoe npovcLiecreue,

COOGLL[VITG o6 atom npou3BoauTento wunu B

COOTBETCTBYIOLME OpraHbl FOCYapCTBEHHO
BNacTu. Mpwn BO3HWUKHOBEHWUN no6Goit
HeucnpaBHOCTM  Wnn  fedekTa  yCTpoiicTBa
coobuwmte 06 aTomM B cnyxby KadvecTBa
npousBoauTens.

YTUNU3ALUA

Bce 6orbHUYHBIE oTX0Ab! noanexar

yTunn3aumn B COOTBETCTBUMU C FleﬁCTByPOLLlVIMVI
npasunamu.
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FULLY GELLED ELECTRODES FOR
NEUROSTIMULATION

ELECTRIQUE

ELECTRODOS PREGELADOS PARA
ELETROESTIMULACION

ESTIMULAGAO

ANEKTPOCTUMYNALUNU

ELETTRODI GELLATI PER ELETTROSTIMOLAZIONE

ELEKTRODEN MIT GEL FUR ELEKTROSTIMULATION

ELECTRODOS DE GEL PARA ELECTRO-

ISTRUZIONI D’USO

INSTRUCTIONS FOR USE

ELECTRODES AVEC GEL POUR STIMULATION

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
GEBRAUCHSANWEISUNG
INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUGOES PARA USO

NOJIHOCTbIO NOKPbLITbIE M'EJIEM 3JIEKTPOAbI

PYKOBOACTBO MO 3KCIIMYATALIUA

DESTINAZIONE D’USO

Elettrodi cutanei adesivi con gel

conduttivo, idonei per apparecchiature di

elettrostimolazione

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere utilizzato:

e |n gravidanza.

e In soggetti epilettici.

¢ Portatori di pacemaker.

e Su soggetti con progressi episodi di irritazione
cutanea o allergie da contatto.

MODALITA D’'USO

e Verificare [lintegrita della confezione degli
elettrodi e del gel; non utilizzare il prodotto in
presenza di danni e difetti visibili (es. gel
alterato, secco o0 non omogeneo; danni
all’elettrodo o al cavo di collegamento).

e Scegliere una zona priva di peli, lesioni cutanee
o cicatrici, pieghe della pelle o protuberanze
ossee; non in prossimita di protesi metalliche.

ePulire ed asciugare la superficie di applicazione.
Gli elettrodi potrebbero non aderire
sufficientemente qualora sulla cute fossero
presenti residui di lozione, olio, trucco, sporcizia,
ecc.

Y @EEREEM

e Collegare I'elettrodo al cavo
dell’elettrostimolatore .

*N.B. Utilizzare esclusivamente
apparecchiature dedicate per
elettrostimolazione a bassa intensita di

corrente. Non superare lintensita di 0.1
Watt/cm?.

e Rimuovere il supporto di protezione ed applicare
I'elettrodo sulla superficie cutanea.

o Verificare, prima dell’accensione
dell’elettrostimolatore, la perfetta aderenza
dell’elettrodo alla superficie cutanea, su tutta la

sua area. Pud essere utile inumidire la cute

I'adesivita. Non usare il prodotto se il contatto tra
I'elettrodo e la pelle & incompleto o instabile.

eSe la capacita di stimolazione & inferiore al
normale non aumentare l'uscita, senza avere
preventivamente verificato che tutta la superficie
dell’elettrodo sia in contatto con la pelle del
paziente.

e Interrompere il trattamento se il paziente avverte
fastidio o bruciore.

eDopo la seduta, spegnere [elettrostimolatore,
scollegare il cavo dall’elettrodo e rimuovere
I'elettrodo delicatamente, sollevandolo da un
angolo.

N.B. La rimozione rapida pud causare traumi
alla pelle. Non rimuovere l'elettrodo tirando la
parte di connessione al cavo.

eDopo l'utilizzo riposizionare gli elettrodi
sullimpronta presente sul supporto plastico e
reinserirli nella busta.

AVVERTENZE

e|l prodotto & utilizzabile piu volte: utilizzare il
prodotto solo sullo stesso paziente.

e Verificare sempre la perfetta adesivita degli
elettrodi prima dell'utilizzo. La durata degli
elettrodi dipende dal tipo di pelle, dalle modalita
di conservazione, dalla frequenza d’uso, noché
dal tipo e dalla zona di stimolazione. Se la
capacita adesiva diminuisce, una o due gocce
d’acqua sullo strato di gel potrebbero estendere
lusabilita dell’elettrodo. In caso contrario,
sostituire gli elettrodi.

| dispositivi devono essere collegati e messi in
funzione da personale qualificato.

eNon applicare gli elettrodi su cute che presenti
abrasioni, eritemi o ferite.

eNon usare gli elettrodi dopo la data di scadenza
riportata sull’etichetta.

e Mantenere chiusa la confezione per evitare la

prima di applicare gli elettrodi per migliorare  disidratazione degli elettrodi non ancora
utilizzati.
525006891U5S : ® . . — _
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¢ ATTENZIONE: un ridotto contatto tra la cute e
'elettrodo pud concentrare la corrente in un
punto e provocare ustioni.

IMMAGAZZINAMENTO - Il prodotto deve essere

conservato nella sua confezione originale in locali

caratterizzati da condizioni ambientali, di

temperatura ed umidita relativa, specificate nella

etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe
danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO - | rifiuti provenienti da strutture

sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti

normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo

si verifica un incidente grave, comunicarlo al

produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque
malfunzionamento o difetto del dispositivo
informate il Servizio Qualita del Fabbricante.

INTENDED USE
Adhesive skin electrodes with conductive
gel, suitable for electro-stimulation equipment.

CONTRA-INDICATIONS

The product must not be used:

¢ With pregnant women.

¢ With epileptic patients.

o With wearers of pacemaker.

eIln subjects with progressive episodes of skin
irritation or contact allergies.

DIRECTIONS FOR USE

eCheck the integrity of the electrode and gel
packaging; do not use the product in the
presence of visible damage and defects (eg.
altered, dry or non-homogeneous gel; damage to
the electrode or the connection cable).

e Choose an area free from hairs, skin lesions or
scars, folds in the skin, or bony protuberances,
which is not in the vicinity of metallic prostheses.

eClean and dry the application surface. The
electrodes may not adhere sufficiently if there
are residues of lotion, oil, make-up, dirt, etc. on
the skin.

eConnect the electrode to the cable of the
electrostimulator.

eN.B. Only use equipment specifically
designed for electrostimulation with a low
current intensity. Not to exceed intensity of
0.1 Watt/cm?.

eRemove the liner and apply the electrode to the
skin surface.

e Before switching on the electro-stimulator, check
the perfect adherence of the electrode to the
skin surface, over its entire area. It may be
useful to moisten the skin before applying the

electrodes to improve adhesiveness. Do not use
the product if the contact between the electrode
and the skin is incomplete or unstable.

e |f the stimulation capacity is lower than normal,
do not increase the output, without having
previously checked that the entire surface of the
electrode is in contact with the patient's skin.

e Interrupt the treatment if the patient complains
discomfort or a burning sensation.

e After the session, turn off the electrostimulator,
disconnect the cable from the electrode and
gently remove the electrode by lifting it up by
one corner.

N.B. Rapid removal of the electrode could cause
skin traumas. Do not remove by pulling the
connection part of the cable.

¢ After the use, reposition electrodes on the plastic
liner and insert it in the pouch.

WARNING

eElectrode may be reused: reuse only on the
same patient.

eAlways check the perfect adhesion of
electrodes before use. The duration of the
electrodes depends on the type of skin, the
methods of storage, the frequency of use, as well
as the type and area of stimulation. If the
adhesive capacity decreases, one or two drops of
water on the gel layer could extend the usability
of the electrode. If not, replace the electrodes.

e The device must be connected and started up by
qualified personnel.

eDo not apply electrodes on skin affected by
abrasions, erythema or wounds.

Do not use the electrodes after the “use before”
date indicated on the label.

eKeep the packet closed in order to prevent the
unused electrodes from becoming dehydrated.

¢ WARNING: reduced contact between the skin
and the electrode can concentrate the current in
one point and cause burns.

STORAGE - The product must be stored in the

original package at the environmental conditions

(temperature and relative humidity) specified on

the pouch’s label. Putting external heavy weights

on the package, the product could be damaged.

WASTE DISPOSAL - Refuses deriving from

health structures must be disposed in according to

the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its

use,a serious incident has occurred, please report

it to the manufacturer and to your national
authority. For any malfunction or defect of the
device, inform the Manufacturer's Quality Service.

the
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® UTILISATION PREVUE

Electrodes cutanées adhésives avec gel

conducteur, adaptées aux équipements

d'électrostimulation.

CONTRE-INDICATIONS A

Le produit ne peut pas étre utilisé:

eEn cas de grossesse.

e Sur des sujets épileptiques.

e Des porteurs de pacemaker.

eSur des personnes sujettes a des irritations
cutanées progressives ou a des allergies dues
au contact.

MODE D’EMPLOI

o Vérifiez 'intégrité de I'électrode et de I'emballage
du gel; n'utilisez pas le produit en présence de
dommages et de défauts visibles (par ex. gel
altéré, sec ou non homogéne; endommagement
de I'électrode ou du céble de raccordement).

¢ Choisir une zone sans poils, lesions cutanées ou
cicatrices, ni plis de la peau ou protubérances
osseuses et assez loin de toute prothése
métalique.

e Nettoyez et séchez la surface d'application. Les
électrodes peuvent ne pas adhérer suffisamment
s'il 'y a des résidus de lotion, dhuile, de
magquillage, de saleté, etc. sur la peau.

eBrancher I'électrode au cable du stimulateur
électrique.

eN.B. Utiliser exclusivement les appareils
destinés a [I'électrostimulation a basse
intensité. Ne pas dépasser l'intensité de 0.1
Watt/cm?.

eEnlever la protection et appliquer I'électrode sur
la surface cutanée.

eAvant d'allumer I'électrostimulateur, vérifier la
parfaite adhérence de I'électrode a la surface
cutanée, sur toute sa surface. Il peut étre utile
d'humidifier la peau avant d'appliquer les
électrodes pour améliorer I'adhésivité. N'utilisez
pas le produit si le contact entre I'électrode et la
peau est incomplet ou instable.

¢ Si la capacité de stimulation est inférieure a la
normale, n‘augmentez pas le rendement, sans
avoir préalablement vérifié que toute la surface
de I'électrode est en contact avec la peau du
patient.

eInterrompre le traitement si le patient ressent
une gene ou une bralure.

eApres la séance, éteindre I'électrostimulateur,
débrancher délicatement le céble de I'électrode
et enlever l'électrode en le soulevant par un
coin.

N.B. Enlever I'électrode trop rapidement peut
provoquer des lesions cutanées. Ne pas
I'enlever en tirant du cété pour le relié au cable.

e Aprés usage repositionner les électrodes sur
I'empreinte présente sur le support plastique et
les réinsérer dans I'enveloppe.

AVVERTISSEMENTS

eLe produit est utilisable plusieurs fois: utiliser
seulement le produit sur le méme patient.

o \Vérifiez toujours la parfaite adhérence des
électrodes avant utilisation. La durée des
électrodes dépend du type de peau, des
méthodes de stockage, de la fréquence
d'utilisation, ainsi que du type et de la zone de
stimulation. Si la capacité adhésive diminue, une
ou deux gouttes d'eau sur la couche de gel
pourraient prolonger la facilité d'utilisation de
I'électrode. Sinon, remplacez les électrodes.

elLes appareils doivent étre branchés et étre mis
en fonction par du personnel qualifié.

eNe pas appliquer les électrodes sur des peaux
égratignées, irrittes ou qui présentent des
blessures.

e Ne pas utiliser les électrodes apres la date limite
indiquée sur I'étiquette.

eConserver I'emballage fermé afin d’éviter la
déshydratation des électrodes n’ayant pas
encore servi.

e ATTENTION: un contact réduit entre la peau et
I'électrode peut concentrer le courant en un seul
point et provoquer des brdlures.

STOCKAGE - Le produit doit étre conservé dans
son emballage dorigine a des conditions
environnementales (température et éventuelle
humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet. En
posant sur 'emballage des poids lourds, le produit
pourrait s’abimer.

ECOULEMENT DES DECHET - Les déchets

provenant de structures sanitaires doivent étre

éliminés selon les régles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres [lutilisation de ce

dispositif,un grave incident a lieu, le rapporter au

fabricant et alautorite nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil,

informez le Service Qualité du Fabricant.
ZWECKBESTIMMUNG

@ Klebende Hautelektroden mit leitfahigem
Gel, geeignet fur Elektrostimulationsgerate.
GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht verwendet werden:

e Bei Schwangerschaft.

e Bei Epileptikern.

e Bei Tragern von Herzschrittmachern.
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eBei Patienten
Erscheinungen
Kontaktallergien.

GEBRAUCHSANWEISUNG

eUberpriifen Sie die Unversehrtheit der
Elektroden- und Gelverpackung. Verwenden Sie
das Produkt nicht bei sichtbaren Schaden und
Defekten (z. B. verandertes, trockenes oder
inhomogenes Gel; Beschadigung der Elektrode
oder des Verbindungskabels).

eEinen Bereich ohne Haare, Hautverletzungen

mit fortgeschrittenen

von  Hautreizungen  oder

oder Narben, Hautfalten oder
Knochenvorsprunge, nicht in der Nahe von
Metallprothesen wahlen.

¢ Reinigen und trocknen Sie die

Anwendungsoberflache. Die Elektroden haften
moglicherweise nicht ausreichend, wenn sich
Rickstande von Lotion, Ol, Make-up, Schmutz
usw. auf der Haut befinden.
eDie Elektrode an das
Elektrostimulators anschlief3en.
*N.B. verwenden Sie ausschlieBlich fiir die
Elektrostimulation vorgesehene Gerate mit
niedriger Stromintensitat. Die Intensitat von
0.1 Watt/cm? nicht iibersteigen.

eDie Tragerfolie entfernen und die Elektrode auf
der Hautoberflache anbringen.

eUberprifen Sie vor dem Einschalten des
Elektrostimulators die perfekte Haftung der
Elektrode auf der Hautoberflache Uuber ihren
gesamten Bereich. Es kann nutzlich sein, die
Haut vor dem Aufbringen der Elektroden zu
befeuchten, um die Haftfahigkeit zu verbessern.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der
Kontakt zwischen  Elektrode und Haut
unvollstandig oder instabil ist.

eWenn die Stimulationsintensitat niedriger als
normal ist, erhéhen Sie die Leistung nicht, ohne
zuvor uberpruft zu haben, ob die gesamte
Oberflache der Elektrode Kontakt mit der Haut
des Patienten hat.

¢ Die Behandlung unterbrechen, wenn der Patient
ein unangenehmes Gefuhl oder Brennen
wahrnimmt.

eNach der Behandlung den Elektrostimulator
abschalten, das Kabel von der Elektrode trennen
und die Elektrode entfernen, indem sie an einer
Ecke vorsichtig angehoben wird.

Kabel des

N.B. Ein schnelles Entfernen kann
Hautverletzungen verursachen. Die Elektrode
nicht durch das Ziehen am Kabel/am

Elektrodenkabel entfernen.

eNach der Anwendung die Elektroden wieder auf
die Tragerfolie zurlckkleben und in der
Originalverpackung / im wiederverschlieRbaren
Beutel aufbewahren.

HINWEISE

e Das Produkt ist wiederverwendbar. Das Produkt
ist fur einen einzelnen Patienten bestimmt.

e Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die
perfekte Haftung der Elektroden. Die Haltbarkeit
der Elektroden hangt vom Hauttyp, den
Lagermethoden, der Verwendungshaufigkeit
sowie der Art und dem Bereich der Stimulation
ab. Wenn die Haftkapazitat abnimmt, kdnnen ein
oder zwei Tropfen Wasser auf der Gelschicht die
Verwendbarkeit der Elektrode verlangern. Wenn
nicht, ersetzen Sie die Elektroden.

e Anschlufy und Inbetriebsetzung der Gerate sind
nur qualifiziertem Fachpersonal vorbehalten.

eDie Elektrode nicht auf Hautabschurfungen oder
Wunden anbringen.

eDie Elektroden nicht nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

¢ Die Packung verschlossen aufbewahren, um die
Dehydration der noch nicht verwendeten
Elektroden zu vermeiden.

« WARNUNG: Ein verringerter Kontakt zwischen
Haut und Elektrode kann den Strom an einem

Punkt konzentrieren und Verbrennungen
verursachen.

LAGERUNG - Das Produkt in der
Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und

relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem
Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen
von schweren Gewichten auf die Verpackung
kann das Produkt beschadigt werden.
ENTSORGUNG - Abfalle
Gesundheitsstrukturen  missen  gemaf
geltenden Verordnung entsorgt werden.
ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung
dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller.
Bei Fehlfunktionen oder Defekten des Produktes
den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

aus
der

USO PREVISTO
Electrodos cutaneos adhesivos con gel
conductor, adecuados para equipos de
electroestimulacion.
CONTRAINDICACIONES
El producto no debe ser utilizado:
eDurante el embarazo.
e Con personas epilépticas.
e Portadores de maracapasos.
e Sobre personas con progresivos episodios de
irritacion cutanea o alergias por el contacto.
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MODO DE USO

eVerifique la integridad del electrodo y el
empaque del gel; no utilice el producto en
presencia de dafios y defectos visibles (p. €j. gel
alterado, seco o no homogéneo; dafo del
electrodo o del cable de conexién).

eElegir una zona sin pelos, lesiones cutaneas o
cicatrices, pliegues de la piel o protuberancias
Oseas; nunca en proximidad de protesis
metalicas.

eLimpiar y secar la superficie de aplicacion. Es
posible que los electrodos no se adhieran lo
suficiente si hay residuos de locion, aceite,
maquillaje, suciedad, etc. en la piel.
eConectar el electrodo al
electroestimulador.

¢NOTA: Utilizar exclusivamente en aparatos
disefiados para la electroestimulacion a baja
intensidad. No superar la intensidad de
0.1 Watt/cm?.

eQuitar el soporte de proteccion y aplicar el
electrodo sobre la superficie cutanea.

eAntes de encender el electroestimulador,
comprobar la perfecta adherencia del electrodo
a la superficie de la piel, en toda su zona. Puede
resultar util humedecer la piel antes de aplicar
los electrodos para mejorar la adherencia. No
utilice el producto si el contacto entre el
electrodo y la piel es incompleto o inestable.

¢ Si la capacidad de estimulacidon es inferior a la
normal, no aumente la salida, sin haber
comprobado previamente que toda la superficie
del electrodo esta en contacto con la piel del
paciente.

e Interrumpir el tratamiento si el paciente nota
molestia o ardor.

eDespués de la sesion, apagar el
electroestimulador, desconectar el cable del
eléctrodo y quitar el electrodo de forma delicada,
alzandolo por un angulo.

NOTA: la extraccidbn rapida puede causar
traumas a la piel. No quitar el electrodo tirando
del cable.

eDespués del utilizzo reposicionar los electrodos
sobre la emprenta del suporte plastico y
insertarlos nuevamente en la bolsita.

ADVERTENCIAS:

oEl producto puede ser reusado mas veces:
utilizar el producto solo sobre el mismo paziente.
e Compruebe siempre la perfecta adherencia de
los electrodos antes de su uso. La duracion de
los electrodos depende del tipo de piel, los
métodos de almacenamiento, la frecuencia de
uso, asi como el tipo y la zona de estimulacion.
Si la capacidad adhesiva disminuye, una o dos
gotas de agua sobre la capa de gel podrian

cable del

extender la usabilidad del electrodo. Si no es
asi, reemplace los electrodos.

elLos dispositivos deben estar conectados y
puestos en funcionamiento por personal
cualificado

eNo aplicar el electrodo sobre pieles que
presenten abrasiones o heridas.

eNo usar los electrodos después de la fecha de
caducidad sefalada en la etiqueta.

eMantener cerrada la bolsa contenedora para
evitar la deshidratacion de los electrodos no
utilizados aun.

¢ ADVERTENCIA: un contacto reducido entre la
piel y el electrodo puede concentrar la corriente
en un punto y provocar quemaduras.

ALMACENAMIENTO - EI producto debe

conservarse en su paquete original en las

condiciones ambientales (temperatura y humedad

relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque

pesos sobre el paquete porque podrian dafar el

producto.

ELIMINACION - Los desechos derivados de las

estructuras sanitarias deben eliminarse de

acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado

de su uso, se produce un accidente grave,

informe de ello al fabricante y a sus autoridades

nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o

defecto del dispositivo, informe al Servicio de

Calidad del Fabricante.
o UTILIZAGAO PREVISTA
Eletrodos adesivos para a pele com gel

condutor, indicados para equipamentos de

eletroestimulacgao.

CONTRA INDICAGOES

O produto nao deve ser usado:

e Em mulheres gravidas.

e Em pacientes epilépticos.

¢ Em portadores do pacemaker.

eEm sujeitos com episodios progressivos de
irritacdo ou alergias de pele.

MODO DE UTILIZACAO

eVerifique a integridade do eletrodo e da
embalagem do gel; ndo use o produto na
presenga de danos e defeitos visiveis (por
exemplo, gel alterado, seco ou ndo homogéneo;
danos ao eletrodo ou ao cabo de conexao).

eEscolha uma area livre de cabelos, lesdes ou
cicatrizes, dobras na pele, ou protuberancias
O0sseas, nunca nas proximidades de proteses
metalicas.
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eLimpe e seque a superficie de aplicagdo. Os
eletrodos podem ndo aderir o suficiente se
houver residuos de log&do, Oleo, maquiagem,
sujeira, etc. na pele.

e Conecte o eléctrodo ao cabo do electro-
estimulador.

eNOTE BEM: Usar somente equipamentos
especificamente concebidos para electro-
estimulagdo com correntes de baixa
intensidade. Nao exceder a intensidade de
0.1 Watts/cm?.

eRemova a pelicula e aplique o eléctrodo a
superficie da pele.

eAntes de ligar o eletroestimulador, verifique a
perfeita aderéncia do eletrodo a superficie da
pele, em toda a sua area. Pode ser util
umedecer a pele antes de aplicar os eletrodos
para melhorar a adesividade. Ndo use o produto
se o contato entre o eletrodo e a pele for
incompleto ou instavel.

e Se a capacidade de estimulagao for inferior ao
normal, ndo aumente o débito, sem antes
verificar se toda a superficie do eletrodo esta em
contato com a pele do paciente.

einterrompa o tratamento se o paciente se
queixar de algum incdbmodo ou uma sensagao
ardente.

e Apls a sessao, desligue o electro estimulador,
desconecte o cabo do eléctrodo e remova-o
delicadamente puxando o por uma das
extremidades.

NOTE BEM. A remocdo rapida do eléctrodo
pode causar traumatismos na pele. Nao o
remova puxando pelo fio da conexao.

¢ Depois de utlizar os eléctrodos, coloque-os no
suporte de plastico e insira-os na bolsa.

AVISO

¢ Os eléctrodos podem ser reutilizados: reutilizar
somente no mesmo paciente.

eVerifique sempre a perfeita aderéncia dos
eletrodos antes do uso. A duracao dos eletrodos
depende do tipo de pele, dos métodos de
armazenamento, da frequéncia de uso, bem
como do tipo e area de estimulacdo. Se a
capacidade adesiva diminuir, uma ou duas gotas
de agua na camada de gel podem estender a
usabilidade do eletrodo. Caso contrario,
substitua os eletrodos.

¢ O dispositivo deve ser conectado e usado por
pessoal qualificado.

eN3ao aplique os eléctrodos em pele afectada por
abrasdes, por eritema ou por feridas.

eNio use os eléctrodos para além da data de
validade impressa na embalagem.

e Mantenha o pacote fechado a fim impedir que os
eléctrodos nao utilizados se tornem
desidratados.

« ATENCAOQ: um contato reduzido entre a pele e o
eletrodo pode concentrar a corrente em um
ponto e causar queimaduras.

ARMAZENAMENTO - O produto deve conservar-

se na sua embalagem original e as condi¢des

ambientais (temperatura e humidade relativa)
indicadas na etiqueta. Naoo coloque pesos sobre

a embalagem porque poderiam danificar o

produto.

ELIMINAGAO - Residuos oriundos de estruturas

de saude devem ser dispostos de acordo com a

regulamentagao em vigor.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizacao deste dispositivo, ou como

resultado da sua utilizacao, tiver ocorrido um

incidente grave, comunique O mesmo ao
fabricante e a autoridade competente do seu pais.

Para qualquer mau funcionamento ou defeito do

dispositivo, informe o Servico de Qualidade do

Fabricante.

@ HA3HAYEHUE

KJ'IeFILLI,VIeCFI KOXHble SﬂeKTpOﬂbl C
npoBogALLNM renem, nogxogdawine and
3NEKTPOCTUMYNALNOHHOIO 06opya0BaHUS.
NPOTUBOMOKA3AHUA

N3oenusa He AOMmKHbI CMOSb30BaThCS:

¢ B TeueHnn 6epeMeHHOCTI.

e [1pn HaNMUYUM ANUNENCUN Y NaUUEHTa.

e [1pn HaNMYUKN KAPANOCTUMYNATOPA Y NaUMEHTa.

e[lpy  HanMMuMn  gaHHbIX O  BO3MOXHbIX
pasgpaxeHnaxX KOXN UM KOHTaKTHOW anneprum y
nayueHTa.

MHCTPYKLUMX NO NPUMEHEHUIO

e [1pOBEPUTL LLENOCTHOCTb YNAKOBKM 3fieKTpoaa U
rend; He WUCNONb3ynTe NPOAYKT NPU Hanuyum
BUOUMbIX NOBpEXAeHUN 1 fedekToB (Hanpumep,
N3MEHEHHbIN, CYXOW WY HEeOOHOPOAHbLIN refb;
NoBpeXAeHNE ANeKTpoaa Unn CoeauHUTENBHOMO
kabens).

eBbibepute yyactok koXu 6e3  BONOCSHOro
nokpoBa, 6e3 NOBPEXOEHU U LpaMoB, CKIagokK

KXW U BbICTyNawLWmMX  KOCTeil, U  He
pacronorarLLmiics BO3Me MeTannM4Yecknx
NPOTE30B.

e Oynctnte n BbICYLLNTE NOBEPXHOCTb HAHECEHUA.
OneKTpoabl MOryT He npuneratb B 4OCTAaTOYHOWN
CTEeNeHn, €ecnum Ha KOoXe OcCTanucb OcCTaTku
fnocbOHa, Macrna, Makusixa, rpasm n 1. [.

e [logcoeanHute anekTpoap! K
3neKTpoCcTUMynsaTopa.

kabento
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eN.B. WUcnonb3lynte TONLKO OOOpyAoOBaHMe
paspaboTtaHHoe AnNA  3ANEKTPOCTUMYNSALMU
HU3KOYACTOTHbLIMU UMNynbcamMu ToKa. He
npeBblwaTb MHTeHcuBHOoCcTH 0,1BT1/ cMm>,

e CHUMUTE 3alUTHYIO NNACTUHKY W 3akpenute
3MNeKTpo Ha BbIBpaHHOM yyacTke.

e[lepeq  BKMHOYEHMEM  3MEKTPOCTUMYNATOpPA
ybeantecb, 4TO 3neKTpoa XOpOoLIO npuneraeT K
NOBEPXHOCTM KOXM MO BCcen ee nnowagn. Moxer
oKasaTbCsl MOSIE3HbIM YBIAXHUTb KOXY nepes
HanoXeHneMm 9SMneKTpo4oB Ans  YNyudlleHus
agresun. He wucnonb3ynte nNpoAyKT, ecnu
KOHTaKT 9neKkTpoda C KOXEW HEMNOSHbIA Mnu
HEeCTabUnNbHbLIN.

eECM  MOLWIHOCTb CTUMYNAUMM  HUXKE, YeM
0Obl4HO, He YyBenMYMBanWTE MOLLUHOCTb, He
npoBepus npenBapuUTEnbHO, 4yTO BCSl
NMOBEPXHOCTb  3fekTpoda conpukacaetca C
KOXen naumeHTa.

e[lpepBuTEe npouenypy, €cnv nauueHT XanyeTtcs
Ha OMCKOMMOPT MM eCTb Kakme-HUbyab NpU3HaKku
OLLYLLIEHWS XOKEHWS Y NauMeHTa.

e[locne npoueaypbl BbIKIIOUNTE
3NEKTPOCTUMYNATOP, OTCOeaUHUTE MPOBOA4 OT
anekTpoga, a 3aTemM yganute  3MekTpog,
OCTOPOXXHO CHMMas ero ABmXeHnem BOOK.

N.B. bBbicTpoe ypaneHne wMoxeT npuBectn K
noBpexXaeHnam Koxu. Hwukorga He TsHUTE 3a
coeguHUTENbHBbIM ~ Kabenb  Ona yganeHus
anekTpoaa.

e[locne uCMNoOnNb3OBaHWsl, BEPHUTE  ANEKTPOA
obpaTHO Ha NNAcTUKOBYIO MOANOXKY U ybepute
€ro B NaKeTuK.

NMPEOQYNPEXOEHUA

e ONeKTpoa MOXET ObiTb MOBTOPHO MCMONb30BaH:
NMOBTOPHOE WUCMONb30BaHME BO3MOXHO TOSbKO Ha
OLHOM U TOM e NnauueHTe

e[lepeng wucnonb3oBaHMEM Bcerga npoBepsnTe
noeanbHyto  agresvmio  anektpogoB.  Cpok
OENCTBUS 3NEKTPOAOB 3aBUCUT OT TUNA KOXMW,
CcnocoboB XpaHeHUs1, 4acTOThbl MCNOSb30BAHUS, a
Takke OT TMna u obnactu ctumynauuu. Ecnu
afre3voHHas CnocoBHOCTb CHWXaeTcsl, oAHa
UNu OBe Kannu BOAbl Ha reneBOM Crnoe MoryT
npoannTb CPoK cnyxbbl anektpoga. Ecnu Her,
3aMeHUTe 3NeKTPOoabl.

e N3penus OOJDKHbI NOACOEANHATLCA n
NPUMEHATLCA  TOMbKO  KBaNMAOUUUPOBAHHLIM
nepcoHariom.

e 3anpeLlaeTcs HaHOCUTb ANEKTPOAbI Ha Y4acTKu C

NOPaXEeHUSIMIN KOXM, IPUTEMON UMK paHaMMU.

eHe wucnomb3oBaTb MoOCre WUCTEYEHUS CpOKa

rogHOCTH, yKa3aHHOIro Ha ynakoBKe.

eTWaTENbHO 3aKpOWTE MNaKeT C OCTaBLMMUCA

anekTpogamMmun and n3beraHns nx BbICbIXaHNS.

e BHUMAHWE: yMeHblUeHne KOHTaKTa KOXWU C
3NEKTPOAOM MOXET MNPUBECTU K KOHLEHTpauun
TOKa B OOHOW TOYKE W BbI3BATb OXOTM.
XPAHEHUE - W3penue OOMKHO XpaHUTLCA B
OpUrMHanbLHOM yrnakoBke B yCNoBmnaAx
(TemnepaTypa ” OTHOCUTENbHas BRAXHOCTb),
YKa3aHHbIX Ha 9TUKETKe, pPacrofioXeHHOW Ha
nakete. Pa3smelwleHne TsXenbiX nNpeamMeToB
noBepX YNakoBKM C M3OENUSMU MOXET BbI3BaTb
NX NoBpeXaeHune.

XTUMUBATUC - Otxompl, nocTynawowme us
MEONUMHCKNX  YyYpexOeHun, OOIKHbl  ObiTb
YTUNN3NPOBaHbl B COOTBETCTBUN C OENCTBYOLMM
3aKoHOA4ATENbCTBOM.

OBLWWHUE NMPUMEYAHUA

Ecrin B npouecce nnm no npuynHe
NCNONb30BaHMA AAHHOrO yCTPOMCTBA MPOM30LUSIO
cepbe3Hoe npouvcwecTene, coobuwute o6 3ToMm
NPOV3BOANTESNIO UIN B COOTBETCTBYIOLLME OpraHbl
rocygapctBeHHon Bnactu. [lpy BO3HUKHOBEHUU
nobon HencnpaBHOCTM UK Aedekta ycTponcTea
coobuwmte 06 a3TOM B cnyxby KayecTBa
Npoun3BOANTENS.
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ITALIANO ENGLISH DEUTSCH

FASCE FERMAELETTRODI ELASTICIZZATE
FASCE FERMAELETTRODI IN PARA
BOTTONE ATRAUMATICO

ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE ED INDICAZIONI

FASCE FERMAELETTRODI ELASTICIZZATE

Fasce elastiche complete di Velcro di chiusura alle
due estremita per il mantenimento in posizione di
elettrodi riutilizzabili per elettrostimolazione.

FASCE FERMAELETTRODI IN PARA E BOTTONE
ATRAUMATICO

Fasce in para naturale complete di fori di fissaggio per
il mantenimento in posizione di elettrodi riutilizzabili
per elettrostimolazione ed ECG. La chiusura delle
fasce & garantita stabile utilizzando il bottone di
chiusura atraumatico.

Attenzione: questo prodotto contiente gomma naturale
di lattice che pu0 causare reazioni anafilattiche in
soggetti allergici.

MODALITA D’USO

FASCE FERMAELETTRODI ELASTICIZZATE

Dopo aver posizionato I'elettrodo sulla zona in cui si
desidera eseguire il trattamento di elettrostimolazione
procedere al suo fissaggio sovrapponendo su di esso
la fascia elasticizzata e fissando i Velcri. Se
necessario il Velcro maschio pud essere fermato in un
punto qualsiasi della fascia stessa.

FASCE FERMAELETTRODI IN PARA E BOTTONE
ATRAUMATICO

Dopo aver posizionato I'elettrodo sulla zona in cui si
desidera eseguire il trattamento di elettrostimolazione
o la registrazione elettrocardiografica procedere al suo
bloccaggio per mezzo della fascia in para. Inserire in
un foro distale della fascia I'apposito supporto del
bottone, contornare l'arto o la parte da trattare e
fermare la fascia sul supporto utilizzando il foro che
realizzi una tensione sufficiente.

AVVERTENZE

e Le apparecchiature per [elettrostimolazione, per
registrazione elettrocardiografica, gli elettrodi ed i
cavi di collegamento da utilizzarsi con i presenti
prodotti devono essere conformi alle normative
vigenti

Al fine di prevenire la stasi venosa evitare una
trazione eccessiva delle stesse Non applicare le
fasce su cute che presenti abrasioni, eritemi o ferite

e Per il corretto utilizzo degli elettrodi e delle
apparecchiature attenersi alle istruzioni del
produttore.

| prodotti devono essere utilizzati da personale
sanitario qualificato.

PULIZIA

Per la pulizia delle fasce elastiche si consiglia un
lavaggio a freddo a mano con sapone neutro o in
lavatrice a freddo con programma e detergente per
tessuti delicati. Per la pulizia delle fasce in para si
consiglia di utilizzare idonee soluzioni detergenti e
disinfettanti. Dopo la pulizia sciacquare con acqua
corrente. Al termine del lavaggio si consiglia di
asciugare le fasce.

VITA DEL PRODOTTO

e Fasce elastiche: quando si osserva perdita di
elasticita e/o di tenuta, eliminare il prodotto.

e Fasce in para: quando si osservano fissurazioni o
perdita di elasticita, eliminare il prodotto.

IMMAGAZZINAMENTO

I prodotto deve essere conservato nella sua
confezione originale in locali caratterizzati da
condizioni ambientali, di temperatura ed umidita
relativa, specificate nella etichetta posta sulla
confezione. La sovrapposizione di pesi sulle
confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO
I rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere
smaltiti secondo le vigenti normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito allutilizzo del dispositivo si
verifica un incidente grave, comunicarlo al produttore
e alle autorita nazionali. Per qualunque
malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il
Servizio Qualita del Fabbricante.

FASTENING ELASTIC BELTS
FASTENING ELASTIC RUBBER BELTS
ATRAUMATIC BUTTON

DIRECTIONS FOR USE

DESCRIPTION AND INDICATION

FASTENING ELASTIC BELTS
Electrode fastening elastic belts with Velcro on both
ends.

FASTENING ELASTIC RUBBER BELTS

Electrode fastening rubber belts with holes. The
fastening of these belts is ensured by a non-traumatic
fastening button.

Warning: this product contains natural latex rubber
that may cause anaphylactic reactions in allergic
subjects.

USE

FASTENING ELASTIC BELTS

Place electrode on selected application area. Wrap
fastening belt around electrode and fix Velcro. If
necessary, male Velcro may be fastened on any point
of the belt. Male Velcro won't stick until belt is properly
tightened.

FASTENING ELASTIC RUBBER BELTS WITH NON-
TRAUMATIC FASTENING BUTTON

Place electrode on selected application area and
fasten it with the rubber belt. Insert button support into
a hole and wrap fastening belt around application
area. Fasten belt to the hole ensuring proper
tightening.

WARNINGS

o Non-sterile product.

e Electrostimulation and ECG units, electrodes and
connection cables to be used with present product
shall be in accordance with regulations in force.

o Always refer to instructions supplied by the producer
for proper use of all units and electrodes.

¢ Medical devices should be connected and activated
by qualified personnel only.

e Don't use belts if patient’'s skin in selected area is
scraped, injured or reddened.

e Don't stretch belts too tight to prevent vein
obstruction or belt ripping.

e The products must be used by qualified healthcare
personnel.

CLEANING

For cleaning of elastic belts hand washing with neutral
soap or fine cloth programmed machine washing in
cold water is suggested.

For cleaning of rubber belts it is suggested to use
normal cleaning and disinfecting detergents. After
cleaning rinse under cold running water. After drying,
belts should be sprinkled with talc to prolong their life.
For use of any detergent and disinfectant always refer
to instructions supplied.

LIFE OF PRODUCT

o Elastic belts: permanent if belt is properly washed
and fastened by sticking together male and female
Velcro. In case of loss of elastic properties, the
product must be disposed of.

e Rubber belts: permanent. In case of visible defects
and/or loss of elastic properties, the product must be
disposed of.

STORAGE

The product must be stored in the original package at
the environmental conditions (temperature and relative
humidity) specified on the pouch’s label. Putting
external heavy weights on the package, the product
could be damaged.

WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be
disposed in according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority. For any
malfunction or defect of the device, inform the
Manufacturer's Quality Service.

CAUTION: U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS
DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A

BAUMWOLLSPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG
GUMMISPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG
BEFESTIGUNGSKNOPF
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG UND INDIKATION

BAUMWOLLSPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG
Baumwollspannbander mit Klettverschluf? an beiden
Enden, zur Befestigung von Mehrwegelektroden fir
elektrische Stimulatoren.

GUMMISPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG MIT
BEFESTIGUNGSKNOPF

Gummispannbander mit Befestigungslochern, zur
Befestigung von Mehrwegelektroden fir elektrische
Stimulatoren und EKG. Die Bénder werden durch
einen wundsicheren Befestigungsknopf festgehalten.
Achtung: Dieses Produkt enthalt Latex aus
natirlichem Gummi, das bei allergiegefahrdeten
Personen, zu einem anaphylaktischen Schock fiihren
kann.

GEBRAUCHSANWEISUNG
BAUMWOLLSPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG

Die Elektroden auf der gewahlten Hautoberflache
platzieren. Das Band anlegen und den Klettverschluss
schlieBen. Wenn nétig kann der Klettverschluss an
irgendeinem Punkt am Band befestigt werden. Der
Klettverschluss haftet nicht am Stretchgewebe, wenn
das Band nicht gespannt ist.

GUMMISPANNBANDER ZUR
ELEKTRODENBEFESTIGUNG UND
BEFESTIGUNGSKNOPF

Die Elektrode auf die gewahlte Hautoberflache
plazieren und mit dem Gummispannband befestigen.
Den speziellen Elektrodenhalter in ein Distalloch des
Gummispannbandes stecken und die beiden Enden
des Spannbandes mit dem VerschluBknopf, unter
Spannung, befestigen.

WARNHINWEISE
o Der Produkt wird unsterilisiert geliefert.
e Die fir dieses Produkt geeigneten EKG-Gerate,

Elektroden und Anschlufkabel missen den
geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.
e Elektroden und Gerdte nur instruktionsgeman

gebrauchen.

o Die Verbindung und Inbetriebnahme der Gerate und
Vorrichtungen ist nur hochqualifiziertem Personal
vorbehalten.

o Die Bander nicht Uberspannen, um Aderverstopfung
oder Bandbruch zu vermeiden.

o Die Bander nicht auf Hautabschurfungen, -rétungen
oder sonstige Wunden plazieren.

o Die Produkte diirfen nur von qualifiziertem
medizinischem Personal verwendet werden.

REINIGUNG

Zur Reinigung der Baumwollspannbander empfehlen
wir eine Handkaltwasche mit Neutralseife oder eine
Maschinenkaltwdsche mit Feinwaschmittel und
Feinwaschprogramm.

Zur Reinigung der Gummispannbander empfehlen wir
dafir geeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
Nach der Reinigung unter flieBendem kaltem Wasser
ausspulen. Die Bander trocknen und mit Talkum
bestreuen, um ihre Lebensdauer zu verlangern. Zum

Gebrauch der Reinigungsmittel die
Gebrauchsanweisung befolgen.

LEBENSDAUER

e Baumwollspannbander: unbestimmt, wenn sie

instrukstionsgemaf und regelmafig gewaschen und
durch Zusammenklappen des Klettverschlusses
befestigt werden. Das Produkt sofort ersetzen, wenn
man Elastizitatsverlust oder RiRbildung bemerkt.

e Gummispannbander: unbestimmt. Das Produkt
sofort ersetzen, wenn man Elastizitatsverlust oder
RilRbildung bemerkt.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative
Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett
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angegeben sind. Bitte legen Sie keine schweren
Gegenstande auf das Produkt um Schaden zu
vermeiden.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen missen gemaR der
geltenden Verordnung entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses
Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und
ihrer zustandigen nationalen Behdrde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den
Qualitatsservice des Herstellers informieren.

ESPANOL

BANDAS ELASTICAS DE FIJACION PARA
ELECTRODOS

BANDAS DE GOMA DE FIJACION PARA
ELECTRODOS

BOTON ANTITRAUMATICO
INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION E INDICACIONES

BANDAS ELASTICAS DE FIJACION PARA
ELECTRODOS

Vendas de algodoén elastico con cerradura en Velcro
en los dos extremos para el mantenimiento en
posicion de los electrodos reutilizables de
electroestimulacion.

BANDAS DE GOMA DE FIJACION PARA
ELECTRODOS Y BOTON ANTITRAUMATICO
Vendas de goma natural, completadas con agujeros
de fijacion, para el mantenimiento en posicion de los
electrodos reutilizables de la electroestimulaciéon y
ECG. Queda garantizada la estabilidad del sistema de
cerradura de las vendas utilizando el botéon de
cerradura antitraumatico. Advertencia: esto producto
contiene goma natural de latex que puede causar
reaciones anafilacticas en sujetos con alergias.

MODO DE USO

BANDAS ELASTICAS DE FIJACION PARA
ELECTRODOS

Tras haber colocado el electrodo en la zona donde se
desea llevar a cabo el tratamiento de
electroestimulacion ~ proceder a su fijacién
sobreponiendo a este la venda elastica y fijando el
Velcro masculino a el Velcro femenino. Si es
necesario el Velcro masculino puede ser colocado en
cualquier punto de la venda. Cuando la venda no
tracciona el Velcro masculino no se pega al tejido
elastico.

BANDAS DE GOMA DE FIJACION PARA
ELECTRODOS Y BOTON ANTITRAUMATICO

Tras haber colocado el electrodo sobre la zona en la
cual se desea llevar a cabo el tratamiento de
electroestimulacion y la grabacion electrocardiografica
proceder a su bloqueo a través de la venda de goma.
Introducir en un agujero distal de la venda de goma el
soporte del botodn, rodear la extremidad o la parte a
tratar y fijar la venda sobre el soporte, utilizando el
agujero que ejerza la tensién necesaria.

ADVERTENCIAS

¢ El producto no es entregado esterilizado

e Los aparatos para la electro-estimulacion y ECG, y
los cables de conexién utilizados con el presente
producto deben estar de acuerdo con las
normativas en vigor.

Los dispositivos deben estar conectados y puestos
en funcionamiento por personal cualificado

No aplicar el electrodo sobre pieles que presenten
abrasiones o heridas.

A fin de prevenir la estasis venosa o la rotura de las
vendas evitar una traccion excesiva de las mismas.
No aplicar las vendas sobre la piel si presenta
quemaduras, eritemas o heridas.

Los productos deben ser utilizados por personal de
salud calificado.

LIMPIEZA

Para un perfecta limpieza de las vendas de algodon
elastico se aconseja un lavado a mano con agua fria y
jabén neutro o en lavadora con agua fria usando el
programa y el detergente indicados para tejidos
delicados. Para una perfecta limpieza de las vendas
de goma natural se aconseja utilizar las soluciones
detergentes y desinfectantes idoneas. Una vez

lavadas aclarar con agua corriente. Finalizado el
lavado se aconseja secar las vendas y espolvorearlas
con talco en modo de alungar su tiempo de vida.

TIEMPO DE VIDA DEL PRODUCTO

e Vendas elasticas: a tiempo indeterminado si la
venda ha sido lavado correctamente y si ha sido
fijada cerrando entre si el Velcro masculino y el
femenino. Cuando se observa perdida de
elasticidad y/o de sujecion se debe eliminar el
producto.

e Vendas de goma: a tiempo indeterminado. Cuando
se observan fisuras o perdida de elasticidad se
debe eliminar el producto.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original
en las condiciones ambientales (temperatura y
humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No
coloque pesos sobre el paquete porque podrian dafar
el producto.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias
deben eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente.

NOTAS GENERALES

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

cualquier mal funcionamiento o defecto del
dispositivo, informe al Servicio de Calidad del
Fabricante.

FRANCAIS

BANDES POUR LA FIXATION D’ELECTRODES
BANDES EN CAOUTCHOUC NATUREL POUR LA
FIXATION D’ELECTRODES

BOUTON ANTI-TRAUMATIQUE

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION ET INDICATIONS

BANDES POUR LA FIXATION D’ELECTRODES
Bandes en coton élastique pour la fixation des
électrodes réutilisables pour stimulateurs électriques.
Elles sont pourvues aux deux éxtremités d’'un systéme
de fixation en Velcro.

BANDES EN CAOUTCHOUC NATUREL POUR LA
FIXATION D’ELECTRODES ET BOUTON ANTI-
TRAUMATIQUE

Bandes perforées en caoutchouc naturel pour la
fixation d’électrodes réutilisables pour stimulateurs
électriques et électrocardiographes. Un bouton de
fermeture anti-traumatique garantit la parfaite stabilité
des bandes MODELO PG905/99.

Attention: ce produit contient caoutchouc naturelle de
latice qui peut causer réactions anaphylactique en
sujet allergique.

MODE D’EMPLOI

BANDES POUR LA FIXATION D’ELECTRODES
Placer I'électrode sur la surface a électrostimuler et la
fixer en y superposant la bande élastique. La bande
doit étre tendue et fixée a I'aide du systéme en Velcro.
Si I'on juge nécessaire, le Velcro “méale” peut étre fixé
a n’importe quel point de la bande. Si la bande n’est
pas suffisamment tendue, le Velcro “male” n’adhére
pas au tissu élastique

BANDES EN CAOUTCHOUC NATUREL POUR LA
FIXATION D’ELECTRODES ET BOUTON ANTI-
TRAUMATIQUE

Placer I'électrode sur la surface a électrostimuler ou
ou l'on désire enregistrer ITECG et la fixer avec la
bande en caoutchouc. Introduire le support spécial du
bouton dans un trou distal de la bande. Passer la
bande autour du membre ou de la surface a traiter et
la fixer en introduisant le support dans le trou distal qui
assure une tension suffisante.

AVERTISSEMENTS

e Le produit est fourni non stérile.

e Les stimulateurs électriques, les
électrocardiographes, les électrodes et les cables a
utiliser avec le présent produit doivent étre
conformes aux réglementations en vigueur.

e Pour l'utilisation des électrodes et des appareils,
s’en tenir aux instructions correspondantes.

e Les dispositifs doivent étre branchés et mis en
service par un personnel qualifié.

e Ne pas trop tendre les bandes pour éviter qu’elles
se rompent ou obstruent la circulation.

* Ne pas fixer les bandes a des surfaces qui montrent
des abrasions, des érythémes ou des blessures.

e Les produits doivent étre utilisées par du personnel
médical qualifié.

NETTOYAGE

Pour le nettoyage des bandes en coton élastique, on
conseille de les nettoyer a main et a froid avec du
savon neutre ou a machine avec un programme et du
détersif pour tissus délicats.

Pour le nettoyage des bandes en caoutchouc on
conseille d'utiliser des solutions détergentes et
désinfectantes appropriées. Apres le nettoyage passer
les produits a I'eau courante, les essuyer bien et les
saupoudrer de talc pour garantir une meilleure
conservation. Pour ['utilisation des détergents s’en
tenir aux instructions correspondantes.

DUREE DE VIE DU PRODUIT

e La durée de vie des bandes élastiques sera
permanente si elles sont toujours nettoyées et
fixées de fagon correcte. Si I'on note une perte
d’élasticité ou d’adhésion le produit doit étre éliminé
sans délai.

e Bandes en caoutchouc: durée permanente. Si I'on
note des fissurations ou une perte délasticité le
produit doit étre éliminé sans délai.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage
d'origine a des conditions environnementales
(température et éventuelle humidité) spécifiées sur
I'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage des
poids lourds, le produit pourrait s’abimer.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires
doivent étre éliminés selon les regles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un
grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et a
'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou
défaut de l'appareil, informez le Service Qualité du
Fabricant.

PYCCKUM

KPEMNEHUE 9NTACTUYHbIX PEMHEWN
3ACTEXKA 3JIACTUYHbIX PEBUHOBbIX
PEMHEN

ATPABMATUYECKAA KHOMKA MHCTPYKLUWU NO
NPUMEHEHUIO

ONMUCAHUA N YKASAHUA

KPETIEHWE SNTACTUYHBIX PEMHEM

OnacTuuHble UKCHPYIOLLME PEMHM C 3aCTEXKON TUna
«Velcro» ¢ o0BouMx CTOpPOH, [Onss  KpenneHus
3MeKTPoaoB.

BACTEXXKA 3JIACTUYHbBIX PE3VHOBbLIX PEMHEM
U ATPABMATUYECKAST KHOIKA

PeanHoBble uKkcupyloluMe peMHW, C  pasnUyHbIM
KONMYECTBOM pSIAOB OTBEPCTWA, [ANs  KpernneHus
ANEeKTPOaoB. dukcaums OaHHbIX pemMHem
obecneunBaeTcss C NOMOLUbO GecTpaBMaTU4ECKOW
KHOMKM.

MpenynpexaeHue: aToT npoaykT conepxuT
HaTypanbHbI NAaTEKCHbIA  KaydyK, KOTOPbIA MOXeT
BbI3BaTb aHadunakTuyeckne peakuum y
annepruyecknx cy6bEKTOB.

MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

KPETJIEHWE 3/TACTUYHBIX PEMHEWN
PacnonoxvTe anektpog Ha BbibpaHHOM obnacTu
Tena. OO6epHuTe UKCUPYIOWUA pPEMEHb  BOKPYr
BbIOpaHHOrO MecTa C 3MeKTpoAoM U 3admKeUpynTe
ero c rnomoubio 3actexkn Ttuna «Velcro». Ecnu
HeobxoaMMo, TO bUKcMpyloLLas YacTb 3acTeXKu TUna
«Velcro», moxeT 6bITb NpyKpenneHa K nobomy mecty
dukeupytowero  pemHs.  Pukcupylowias  yacTb
3actexkn Tvna «Velcro» He Oymet aepxaTbcst 6e3
[0CTaTOYHOIO HATSHXKEHUS PEMHSI.

BACTEXKA 3JIACTUYHbBIX PESVHOBbLIX PEMHEM
U ATPABMATUYECKAST KHOIKA

Pacnonoxute anekTpoa Ha BblIOpaHHOW obnacTu Tena
1 3adpukcupyiiTe ero peamHoBbiM peMHem. [ins aToro,
BCTaBbTe (DMKCUPYIOLLYIO KHOMKY B OHO 13 OTBEPCTUM
Pe3nMHOBOro peMHsi, u 06epHyB peMeHb BOKpYr
BbIGpaHHOTrO MecTa C 311eKTPoAOM, BCTaBbTE KHOMKY B
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apyroe oTBepcTve, npeaBapuTernibHo obecneuns
HeobxoamMmoe HaTsxXeHne OUKCUPYIOLLErO PEMHS.

BHUMAHUE

Mpoaykumsa noctaBnsieTcst HECTEPUNbHOWA.
OneKkTpoCTMMYNATOPbl U yCcTporcTBa cHaATUA OKI
CUrHaroB, 3MneKTpoabl U coeAuHUTENbHblE kabenw,
KOTOpble WCMOMb3YKTCA C  JdaHHbIM - U3AENUEM,
OOIKHBI COOTBETCTBOBATH CYLLECTBYOLLUM
TpeboBaHuaAM.

Bceraa cobniogaite MHCTPYKLMM MO 3KChyaTaumm
npousBoanTeNei Ans NpaBUIIbHOTO UCMOMb30BaHUS
obopynoBaHuUs 1 ANeKTPoaoB.

MeauuuHckme n3genua OormkHbl NOACOeaNHATLCS U

NPUMEHATLCSA TOMbKO KBanUUUMPOBaHHbIM
nepcoHasiom.

e He ucnonb3yite peMHW, ecnu koxa nauueHta B
BblGpaHHOM obnactu, nveet noTepToCcTH,

NOBPEXAEHNS UM NOKPACHEHUSI.
He 3aTarvBaiTe pemMHM CRUWKOM CUMbHO, Ans
n3bexaHns 3aKynopky BEH UMW pa3pbiBa PEMHS.
M3penusa fomkHbl MCMONb30BaTbLCS
KBanuuUmMpoBaHHbIM MeAULMHCKUM NepCcoHariom.

OYUCTKA
Ona  ounACTKM BMacTUYHBIX PEMHENR, UCMOSb3yioT
PYYHYHO ~ CTUPKY C  MpUMEHEHMEM Mbifa C

HenTpanbHbIM pH 1nu nporpammy AenvkaTHOW CTUPKK
B XONOAHOM Bofe ANsi CTUParibHbIX MaLLVH.

[Onsa  OYACTKU PEe3VHOBbLIX PEMHEN, UCMOMb3yT
HOpMarbHY0 OUUCTKY U Ae3UHMMLMPYIOLLME MotoLLe
cpeacTtBa. 3aTtemM MpOMonackvBaloT B XONOQHOM
npotoyHo Bogde. [lanee, p[awT MPOCOXHYTb U
MochbINalOT TarnbkoM, Ansi NPOAMEHUsI Cpoka CryXObl.

Mpun NpUMEHEHUU NoBbIX MOOLLNX "

[e3NHDULMPYHOLLIMX cpencTs, cnepyvite

COOTBETCTBYIOLLMM UHCTPYKLUMAM MO MPUMEHEHMUIO.

CPOK CNnyXbbl

e OnacTWYHbleE PEMHU: MOCTOSIHHO, €CNA  PEeMHU
OOMKHBIM -~ 06pa3oM  BbIMbITEI U chukcupytoTes

CTPOro 3acTexka B 3acTexky. B crnyyae notepu
3MaCTUYHbIX CBOMCTB, YTUIIU3UPYIATE NPOAYKLMIO.

e Pe3nHoBblE PeMHU: NMOCTOSHHO. B cnyyae BuanMbIx
nedekToB n/vnu  noTepM 3NacTUYHbLIX CBOWCTB,
YTUNU3NPYITE NPOJYKLMIO.

XPAHEHUE

W3genve [OOMKHO XpaHUTLCS B OpUrMHambHoOM
yrnaKoBKe B YCMOBUSX (TEMMepaTypa 1 OTHOCUTENbHAs
BII@XXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKE, PACMOnNOXeHHOM
Ha nakeTe. Pa3melleHne TSKenbIX NPeaMeToB NoBepx

yI'IaKOBKVI C n3gennammn MOXeT Bbl3BaTb nx
nospexaeHue.
XTUMABATNC
OTxoabl, noctynatowme n3 MeaULNHCKUX
yqpem,quMﬁ, OOIMKHbI BbITb yTVIJ'II/I3I/IpOBaHbI B

COOTBETCTBUU C AEMCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENBCTBOM.

OBLUME NMPUMEYAHUA

Ecnu B npouecce unu no npuYMHE MCMOSb30BaHUA
[JaHHOro  ycTpoWCcTBa  MPOW3OWNO  CepbesHoe
npoucliecTsue, cooblute 06 3TOM MPOU3BOAUTENIO
WNW B COOTBETCTBYIOLLME OpraHbl rocyAapCTBEHHOM
BnacTu. Mpyu BO3HWKHOBEHUU NiOGOM HeUcnpaBHOCTM
unu pedpekta ycTpoicTea coobwmute o6 3TOM B
cnyx0y KayecTBa NPOVU3BOAMTENS.

HRVATSKI

ELASTICNE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE
ELASTIENE GUMENE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE
ATRAUMATSKO DUGME

UPUTE ZA UPOTREBU

OPIS | NAMJENA

ELASTICNE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE
Cicak trake za fiksaciju elektroda s Velcro ¢ickom na
svakom kraju za priévrséivanje.

ELASTICNE GUMENE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE
E ATRAUMATSKO DUGME

Gumena traka za fiksaciju s rupicama. Traka se
ucévrséuje pomocu neagresivnog ¢epa.

Pozor: Sadrzi lateks. MoZe izazvati alergijske reakcije.

UPOTREBA

ELASTICNE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE

Postavite elektrode na Zeljeno mjesto. Omotajte i
udvrstite Velcro ¢ickom. Cigak prijanja na bilo koje
mjesto na traci za fiksaciju.

ELASTICNE GUMENE TRAKE ZA UCVRSCIVANJE
E ATRAUMATSKO DUGME

Postavite elektrode na Zeljeno mjesto. Omotajte
elektrode i fiksirajte ¢epom u rupice.

UPOZORENJA

o Nesterijal proizvod.
Regulative su na snazi u vezi sukladnosti
elektrostimulacijskih i ekg elektroda, te kablova s
pripadajuéim trakama za fiksaciju

Uvijek Citajte upute za koristenje.

Rukovanje prepustite stru€nim osobama.

Ne Koristite na ogrebanoj, ostecenoj ili ranjenoj kozi
pacijenta.

Ne stezite trake za fiksaciju prejako da ne biste
doveli do opstrukcije vena.
Proizvode mora koristiti

kvalificirano zdravstveno

osoblje.
CISCENJE
Za CiSc¢enje elasticnih traka koristite blagi program u
perilici, ili perite ruéno neutralnim sapunom.

Preporucuje se hladna voda.

Za cCiSc¢enje elasti¢nih traka od gume, perite normalno
hladnom vodom i dezinfekcijskim detergentom. Nakon
suSenja, posipajte puderom da produzite vijek trajanja
gume. Prilikom koriStenja bilo kojeg detergenta,
progitajte upute za koristenje istog.

ZIVOTNI VIJEK

« Elastiéne trake: Cim Velcro &idak prestane pravilno
fiksirati, zamjenite proizvod novim.

e Gumene trake: U sluCaju vidljivog ostecenja, ili
gubitka elasticiteta, zamjenite traku novom.

SKLADISTENJE

Proizvod se mora ¢uvati u originalnoj ambalazi u
prostorijama sa prostornim uvjetima, temperaturom i
relativnom vlagom navedenima na etiketi ambalaze.
Polaganje tereta na pakiranje moze ostetiti proizvod.

ODLAGANJE OTPADA
Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih struktura moraju
se zbrinuti sukladno propisima na snazi.

OPCE NAPOMENE
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed
njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident, prijavite ga
proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu. Za bilo koji
kvar ili kvar na uredaju obavijestite proizvodacku
sluzbu za kvalitetu.

PORTUGUES

CINTAS ELASTICAS

CINTAS ELASTICAS EM BORRACHA
BOTAO ATRAUMATICO
INSTRUGOES DE USO

DESCRIGAO E INDICAGAO

CINTAS ELASTICAS
Cintas elasticas para fixagao de eléctrodos com velcro
em ambas as extremidades.

CINTAS ELASTICAS EM BORRACHA DE

BOTAO ATRAUMATICO

Cinta de borracha de fixagado de eléctrodos com furos.
A fixagéo destas cintas é assegurada por um botéo de
fixacdo nao traumatico.

Aviso: este produto contém borracha de latex natural
que pode causar reagbes anafilaticas em individuos
alérgicos.

UTILIZAGAO

CINTA ELASTICA

Coloque o elétrodo na éarea de aplicagdo
seleccionada. Enrole a cinta de fixagdo em torno do
eléctrodo e ajuste o Velcro. Se necessario, o velcro
pode ser fixado em qualquer ponto do cinto. O velcro
néo vai ficar até o cinto estar devidamente apertado.

CINTAS ELASTICAS EM BORRACHA DE

BOTAO ATRAUMATICO

Coloque o eletrodo na area de aplicagado seleccionada
e aperte-o com a cinta de borracha. Insira o suporte
do botdo num orificio e envolva o cinto de fixacdo em
torno da area de aplicagdo. Aperte o cinto ao furo
assegurando o aperto adequado.

AVISOS
e Produto nao estéril.

e As unidades de electroestimulagdo e ECG,
eléctrodos e cabos de conexdo a serem utilizados

com o presente produto devem estar de acordo com
as normas em vigor.

Consulte sempre as instrucdes fornecidas pelo
produtor para o uso adequado de todas as
unidades e eléctrodos.

Os dispositivos médicos devem ser conectados e
ativados apenas por pessoal qualificado.

e Nao use cintas se a pele do paciente na area
selecionada for raspada ou ferida.

Nao estique muito a cinta para evitar obstrugéo da
veia ou raspagem da cinta.

Os produtos devem ser utilizados por pessoal de
saude qualificado.

LIMPEZA

Para a limpeza de cintas elasticas, sugere-se a
lavagem das m&os com sab&o neutro e lavagem de
roupa em agua fria.

Para a limpeza de cintas de borracha, sugere-se a
utilizagdo de detergentes normais de limpeza e
desinfecgdo. Apds a limpeza, enxaguar com agua
corrente fria. Apds a secagem, as cintoas devem ser
polvilhadoas com talco para prolongar a vida. Para o
uso de qualquer detergente e desinfectante, consulte
sempre as instrugdes fornecidas.

VIDA DO PRODUTO

e Cintas elasticas: permanentes se a cinta for
devidamente lavada e presa com o velcro. Em caso
de perda de propriedades elasticas, o produto deve
ser eliminado.

e Cintas de borracha: permanente. Em caso de
defeitos visiveis e / ou perda de propriedades
elasticas, o produto deve ser eliminado.

ARMAZENAMENTO

O produto deve conservar-se na sua embalagem
original e as condigbes ambientais (temperatura e
humidade relativa) indicadas na etiqueta. Naoo
coloque pesos sobre a embalagem porque poderiam
danificar o produto.

ELIMINAGAO
Residuos provenientes de estruturas de saude devem
ser eliminados conforme a regulamentag&o em vigor.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como
resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido um incidente
grave, comunique o mesmo ao fabricante e a
autoridade competente do seu pais. Para qualquer
mau funcionamento ou defeito do dispositivo, informe
o Servigo de Qualidade do Fabricante.

NEDERLANDS

ELASTISCHE BEVESTIGINGSBANDEN VOOR
ELEKTRODEN

RUBBEREN BEVESTIGINGSBANDEN VOOR
ELEKTRODEN

ANTI-TRAUMATISCHE KNOP
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING EN INDICATIE

ELASTISCHE BEVESTIGINGSBANDEN
Elastische bevestigingsbanden voor elektroden, met
klittenband aan beide uiteinden.

RUBBEREN BEVESTIGINGSBANDEN

Rubberen bevestigingsbanden met gaten voor
elektroden. De banden zijn voorzien van een
atraumatische knop om ze vast te maken.
Waarschuwing: dit product bevat latex van natuurlijk
rubber dat anafylactische reacties kan veroorzaken bij
allergische personen.

GEBRUIK

ELASTISCHE BEVESTIGINGSBANDEN

Plaats de elektrode op het te behandelen deel van het
lichaam. Wikkel de bevestigingsband rond de
elektrode en kleef het klittenband vast. Indien nodig
kunt u op elk punt van de bevestigingsband een
mannelijk klittenband aanbrengen. Het mannelijke
klittenband zal niet kleven tot de bevestigingsband
goed is aangetrokken.

DE ELASTISCHE BANDEN VAN RUBBER
VASTMAKEN MET DE ATRAUMATISCHE
BEVESTIGINGSKNOP

Plaats de elektrode op het te behandelen deel van het
lichaam en maak ze vast met de rubberen band.
Steek de knoopsteun in een gat en wikkel de
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bevestigingsband rond het te behandelen deel van het
lichaam. Bevestig de band aan het gat en trek hem
strak aan.

WAARSCHUWINGEN

o Niet-steriel product.

e De elektrostimulatie- en ECG-toestellen, elektroden
en aansluitkabels die met dit product worden
gebruikt, moeten in overeenstemming zijn met de
geldende voorschriften.

e Raadpleeg altijd de instructies van de producent
voor het juiste gebruik van alle toestellen en
elektroden.

e Medische apparatuur mag alleen door
gekwalificeerd personeel worden aangesloten en
geactiveerd.

e Gebruik de banden niet als de huid van de patiént
op het te behandelen deel geschaafd, verwond of
rood is.

e Trek de banden niet te strak aan om aderobstructies
of scheuren van het materiaal te voorkomen.

e Dit product is bestemd voor gebruik door
gekwalificeerd personeel in de gezondheidszorg.

SCHOONMAKEN

Was de elastische banden met de hand en neutrale
zeep of in de wasmachine, op het koude programma
voor delicate weefsels.

Maak gebruik van normale reinigings- en
ontsmettingsmiddelen om de rubberen banden schoon
te maken. Spoel de banden na het schoonmaken af
onder koud stromend water. Bestrooi de droge
banden vervolgens met talkpoeder om de levensduur
ervan te verlengen. Raadpleeg voor het gebruik van
reinigings- en ontsmettingsmiddelen altijd de
bijgeleverde gebruiksaanwijzing.

LEVENSDUUR VAN PRODUCT

o Elastische banden: permanent als ze goed worden
gereinigd en het manneljke en vrouwelijke
klittenband aan elkaar worden gekleefd om ze vast
te maken. Gooi het product weg als het zijn

e Rubberen banden: permanent. Gooi het product
weg als het zichtbare gebreken vertoont en/of zijn
elastische eigenschappen verliest.

OPSLAG

Het product moet in zijn originele verpakking worden
bewaard, in ruimtes onder natuurlijke omstandigheden
m.b.t. de temperatuur en relatieve vochtigheid,
gespecificeerd op het etiket van de verpakking. Het
overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen
het product beschadigen.

AFVALVERWERKING
Afval afkomstig van gezondheidsstructuren moet
worden afgevoerd volgens de geldende regelgeving.

ALGEMENE OPMERKINGEN

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

elastische eigenschappen verliest.
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IT. CAVI PAZIENTE PER ECG
ISTRUZIONI PER L’'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| cavi paziente per elettrocardiografi “Low Noise” FIAB sono stati studiati per minimizzare le
interferenze elettriche legate a correnti di dispersione presenti nellambiente che si traducono in
disturbi della traccia elettrocardiografica in corso di registrazione dellECG. Tutti i Modellia 3, 5 e 10
derivazioni sono preparati con specifici connettori in modo da poter essere utilizzati con vari tipi di
registratori elettrocardiografici. La compatibilita con gli elettrocardiografi & riportata sulla scheda
inclusa nella confezione.

Sulla scatola di derivazione, in corrispondenza dell’uscita del cavo unipolare e sui cavi stessi
sono riportati il colore e i segni di identificazione europei o americani per contrassegnare le
derivazioni, come indicato in tabella 1.

Tabella 1: Sigla e colore identificativo degli elettrodi e loro posizione sulla superficie corporea.

VERSIONE VERSIONE POSIZIONE SULLA SUPERFICIE
EUROPEA AMERICANA CORPOREA
SIGLA COLORE SIGLA COLORE

R Rosso RA Bianco Braccio Destro

L Giallo LA Nero Braccio Sinistro

F Verde LL Rosso Gamba Sinistra

N Nero RL Verde Gamba Destra

C1 Bianco/Rosso V1 Marrone/Rosso IV* Spazio Intercostale/

Parasternale Destra

C2 Bianco/Giallo V2 Marrone/Giallo IV* Spazio Interc;qstale/
Parasternale Sinistra

. V° Spazio Intercostale fra
C3 Bianco/Verde V3 Marrone/Verde C2 e C4 (0 V2 e V4)

C4 Bianco/Marrone V4 Marrone/Blu V° Spazio Intercostale/Linea Emiclaveare

Linea Ascellare Anteriore Sin./

C5 Bianco/Nero V5 Marrone/Arancio Linea sul Piano Orizzontale di C4 (o V4)

Linea Medio Ascellare Sin./
Linea sul Piano Orizzontale di C4 (o V4)

C6 Bianco/Viola V6 Marrone/Viola

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Ogni cavo, corredato di istruzioni d’'uso, &€ confezionato singolarmente in busta di plastica con idonea
etichetta che riporta tutti i dati di identificazione del prodotto.

INDICAZIONI

Collegamento fra elettrocardiografo ed elettrodi applicati sulla cute di pazienti per la registrazione di
elettrocardiogrammi.

ATTENZIONE!

Il cavo paziente € da considerare protetto dagli effetti della scarica di un
@ defibrillatore se e solo se lo & I'apparecchio cui & collegato. Gli apparecchi { ' I

protetti dagli effetti della scarica di un defibrillatore sono contrassegnati dal

simbolo IEC riportato a destra: tipo CF.

MODALITA D’USO
e Inserire il connettore nell’apposito alloggiamento dell’elettrocardiografo.

e Stendere un velo di pasta elettroconduttrice sulla cute, in corrispondenza delle posizioni indicate
nella tabella 1.

e Se si utilizzano elettrodi monouso pregellati, non aggiungere pasta conduttrice.
e Posizionare gli elettrodi agli arti e sul torace nei punti cosi preparati.
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e Collegare ogni singola derivazione all’elettrodo corrispondente.
e Accendere I'elettrocardiografo ed iniziare la registrazione.
e Al termine della registrazione staccare i cavi derivazione dagli elettrodi.

AVVERTENZE

e |l prodotto & fornito non sterile e non puo essere sterilizzato.

¢ | prodotti devono essere utilizzati da personale sanitario qualificato.

e Le parti conduttrici degli elettrodi e connettori associati per elettrocardiografi di tipo BF o CF non
devono venire a contatto con altre parti conduttrici compresa la terra.

e Assicurarsi che il connettore utilizzato corrisponda all’elettrocardiografo che si intende utilizzare.

e Verificare la compatibilita dei cavi paziente con I'elettrocardiografo che si intende utilizzare. E
possibile consultare la scheda tecnica, che pud essere fornita su richiesta.

e Assicurarsi sempre che i cavi derivazione siano correttamente collegati con gli elettrodi
corrispondenti secondo quanto indicato nella tabella 1.

e Controllare che I'apparato di registrazione sia debitamente collegato a terra.

e La rottura della schermatura, sempre possibile in caso di maltrattamento del cavo, determina la
comparsa sul tracciato di artefatti da corrente alternata.

e La rottura di un conduttore determina mancanza di segnale sulla derivazione unipolare
corrispondente o in due derivazioni bipolari.

NB: Quando é previsto I'uso di un defibrillatore, sia il cavo paziente che I'elettrocardiografo devono

essere di tipo protetto.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni se il prodotto € usato secondo le presenti istruzioni.

PULIZIA

Per la pulizia dei cavi paziente, da effettuarsi a prodotto scollegato, si consiglia di usare un panno
inumidito con idonee soluzioni detergenti (tensioattivi non ionici) e soluzioni disinfettanti (componenti
a base di ammonio quaternario al 0,1-0,2%). Per l'uso di tali prodotti attenersi alle relative istruzioni.
Dopo la pulizia utilizzare un panno inumidito con acqua per allontanare i residui di detergente.

N.B. Non immergere il prodotto. Asciugare bene prima dell’uso.

VITA DEL PRODOTTO

La vita del prodotto &€ conseguenza del numero di utilizzi e dello stato di manutenzione e
conservazione del prodotto stesso. Non appena si osserveranno deterioramenti dei materiali in
particolare, incrinature o screpolature del rivestimento isolante, il prodotto dovra essere eliminato o
inviato al costruttore per relative riparazioni.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali caratterizzati da condizioni
ambientali, di temperatura ed umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo le vigenti normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente grave, comunicarlo al
produttore e alle autorita nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo,
informare il Servizio Qualita del Fabbricante.
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EN. ECG PATIENT CABLE
INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The FIAB “Low Noise” patient cables for electrocardiographs have been designed to minimise
electrical interference caused by leakage currents existing in environment that convert into
disturbances of the electrocardiograph tracing during ECG recording. All the models with 3, 5 and 10
derivations are equipped with specific connectors in order to be used with various types of
electrocardiograph recorders. The compatibility with ECG devices can be found in the data sheet
included in the packaging.

The American and European marks and colours identifying the derivations are marked on the
derivation box, near the output of the unipolar cable, and on the leads, as reported in table 1.

Table 1: marks and colours identifying the electrodes and their position on the body surface

EUROPEAN AMERICAN
VERSION VERSION POSITION ON THE BODY SURFACE
MARK COLOUR MARK COLOUR

R Red RA White Right arm

L Yellow LA Black Left arm

F Green LL Red Left leg

N Black RL Green Right leg

C1 White/Red V1 Brown/Red IV ° Right intercostal/parasternal space

C2 White/Yellow V2 Brown/Yellow IV° Left intercostal/parasternal space
. V° Intercostal space between

C3 White/Green V3 Brown/Green C2 & C4 (or V2 & V4)

C4 White/Brown V4 Brown/Blue V° Intercostal area/Hemiclavear line
. Left front axillary line/

C5 White/Black V5 Brown/Qrange Line on horizontal plane of C4 (or V4)
. Left Mid Axillary line/

C6 White/Purple V6 Brown/Purple Line on horizontal plane of C4 (or V4)

PACKAGE CONTENTS
Each cable, equipped with instructions for use, is packed individually in a plastic bag with a suitable
label indicating all the product identification data.

INDICATIONS
Connection between electrocardiographs and electrodes applied to the patient’s skin for recording
with electrocardiograms.

A\

METHODS OF USE

e Insert the connector into its specific housing on the electrocardiograph.

e Spread a layer of electroconductive gel over the skin areas corresponding to the positions in table
1.

When using single-use pre-gelled electrodes, do not use the electroconductive gel.

Position the electrodes on the limbs and thorax in the points thus prepared.

Connect each individual derivation to the corresponding electrode.

Turn on the electrocardiograph and start recording.

At the end of the recording disconnect the derivation cables from the electrodes.

WARNING!

The patient cable can only be considered as protected against the effects of
the defibrillator discharge if the machine it is hooked up to is protected. { . I
Equipment protected against the effects of the defibrillator discharge are
marked with the IEC symbol indicated on the right: CF type.
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WARNINGS

e The product comes in a non-sterile condition and it cannot be sterilized.

e The products must be used by qualified healthcare personnel.

e The electrodes conductive parts and associated connectors for electrocardiographs type BF or CF
should not come into contact with other parties including conductive earth.

e Take care that the connector used corresponds to the electrocardiograph to be used.

e Check the compatibility of the patient cables with the electrocardiograph to be used. It is possible
to consult the technical data sheet, which can be provided upon request.

e Always ensure that the derivation cables are correctly connected to the corresponding electrodes
as per the indications in table 1.

e Check that the recording device is correctly earthed.

e Any breaks in the electric shielding, always possible in the case of mistreatment of the cable, will
cause the appearance of alternated current disturbances on the tracing.

e Any break in the conductor will cause a lack of signal on the corresponding unipolar derivation or
in two bipolar derivations.

NB: Whenever the use of a defibrillator is foreseen, both the patient cable and the electrocardiograph

must be of the protected type.

CONTRA- INDICATIONS
No contra-indications exist as long as the product is used according to the instructions contained
herein.

CLEANING

The cleaning of the patient cables must only be carried out with the product disconnected. The use of
a cloth moistened with suitable detergent solutions (non-ionic, surface-active) and disinfectant
solutions (0.1-0.2% quaternary ammonia-based components) is recommended. Always follow the
specific instructions when using these products. After cleaning, use a cloth moistened with water in
order to remove all detergent residues.

N.B. Never immerse the product in water. Dry well before use.

LIFE OF PRODUCT

The life of the product is a consequence of the number of uses and the rule of maintenance and
conservation of the product itself. Cables must be immediately destroyed in case of boot deterioration
and/or oxidation of connections or plugs in particular, cracks or cracks in the insulation or sent to the
manufacturer for repairs on.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the environmental conditions (temperature and
relative humidity) specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the package, the
product could be damaged.

WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in according to the regulation in force.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report
it to the manufacturer and to your national authority. For any malfunction or defect of the device,
inform the Manufacturer's Quality Service.

CAUTION: U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN
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FR. CABLES PATIENT POUR ECG
MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les cables patient pour électrocardiographe “Low Noise” FIAB ont été étudiés pour diminuer au
minimum les interférences électriques dues aux courants de dispersion présents dans
'environnement, et qui se traduisent par des troubles du tracé de I'électrocardiogramme en cours
d’enregistrement par 'ECG. Tous les modeles a 3, 5 et 10 dérivations ont été équipés de
branchements spécifiques de maniere a pouvoir étre utilisés avec différents types
d’électrocardiographes. La compatibilité avec les appareils ECG est écrite sur la fiche jointe dans le
packaging.

Sur la boite de dérivation, prés de la sortie du cable unipolaire, et sur les dérivations, les
sigles et couleurs d’identifications des dérivations européens et américains sont marqués,
comme indiqué dans le tableau 1.

Tableau 1: Sigle et couleur d’identification des électrodes et leur position sur la surface du corps

VERSION
EUROPEENNE VERSION AMERICAINE POSITION SUR LA SURFACE DU CORPS
SIGLE| COULEUR | SIGLE COULEUR

R Rouge RA Blanc Bras Droit

L Jaune LA Noir Bras Gauche

F Vert LL Rouge Jambe Gauche

N Noir RL Vert Jambe Droite
C1 Blanc/Rouge V1 Marron/Rouge I\V° Espace intercostal/Parasternal Droit
C2 Blanc/Jaune V2 Marron/Jaune IV° Espace intercostal /Parasternal Gauche

V° Espace intercostal entre

C3 | Blanc/Vert | V3 Marron/Vert C2 et C4 (ou V2 et V4)

C4 | Blanc/Marron | V4 Marron/Bleu V° Espace intercostal/Ligne Hémi-claviculaire

. Ligne Aisselle ant. gauche./
C5 Blanc/Noir V5 Marron/Oranger Ligne sur le plan horizontal de C4 (ou V4)

Ligne moyenne Aisselle gauche./

Ccoé Blanc/Violet V6 Marron/Violet Ligne sur le plan horizontal de C4 (ou V4)

CONTENU DE LA BOITE

Chaque cable, muni d'un mode d’emploi, est enveloppé de facon individuelle dans un sac de
plastique avec une étiquette particuliere qui rapporte toutes les données relatives d’identification du
produit.

INDICATION
Branchement entre I'électrocardiographe et les électrodes situées sur la peau du patient pour
I'enregistrement d’électrocardiogrammes.

ATTENTION !
2 Le cable du patient doit étre considéré comme étant protégé contre les

effets de la décharge d’un défibrillateur si, et seulement si, I'appareil auquel  { ' I
il est branché l'est également. Les appareils protégés par les effets de la
décharge d’un défibrillateur portent a droite le symbole IEC: type CF.

MODE D’EMPLOI

e Insérer le branchement dans I'espace de I'électrocardiographe prévu a cette fin.

e Appliquer une mince couche de pate électroconductrice sur la peau selon les positions indiquées
dans le tableau 1.

e Si l'on utilise des électrodes jetables avec gel préappliqué ne pas ajouter de pate
électroconductrice.
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Placer les électrodes sur les membres et sur le thorax dans les points préparés a cette fin.
Brancher chaque dérivation a I'électrode auquel elle correspond.

Allumer I'électrocardiographe et débuter I'enregistrement.

A la fin de I'enregistrement débrancher les cébles de dérivation des électrodes.

AVERTISSEMENTS

e Le produit est fourni non stérile et ne peut étre stérilisé.

e Les produits doivent étre utilisées par du personnel médical qualifié.

e Les parties conductrices des électrodes et des connecteurs associés pour les
électrocardiographes de type BF ou CF ne doivent pas étre en contact avec d'autres parties y
compris la terre.

e Vérifier si le connecteur utilisé correspond a I'électrocardiographe que I'on entend utiliser.

e Vérifier la compatibilité du cable patient avec I'électrocardiographe que I'on entend utiliser. Il est
possible de consulter la fiche technique, qui peut étre fournie sur demande.

e Toujours vérifier si les cables de dérivation sont correctement raccordés avec les électrodes
correspondantes selon ce qui est indiqué dans le tableau 1.

o Vérifier si 'appareil d'enregistrement est diment raccordé a la terre.

e La rupture du blindage, toujours possible en cas de mauvais traitements du céble, détermine
I'apparition d'artéfacts de courant alterné sur le tracé.

e La rupture d'un conducteur détermine une absence de signal sur la dérivation unipolaire
correspondante ou sur deux dérivations bipolaires.

NB: Lorsque [Iutilisation d'un défibrillateur est prévue, aussi bien le cable patient que

I'électrocardiographe doivent étre de type protége.

CONTRE-INDICATIONS
Il n y a pas de contre-indications si le produit est utilisé selon les présentes instructions.

ENTRETIEN

Pour l'entretien des cables patient (entretien survenant lorsque le produit est débranché), on
conseille d’utiliser un linge imbibé d’'une solution détergente (tensioactive et non-ionique), ainsi que
des solutions désinfectantes (composées a base d’ammonium quat. a 0,1-0,2%). Pour 'usage de ces
produits se limiter aux instructions relatives. Aprés avoir nettoyé, utiliser un linge humide afin
d’éliminer toute trace de détergent.

N.B. : Ne pas immerger le produit. Bien sécher avant 'usage.

DUREE DE VIE DU PRODUIT

La durée de vie de ces produits dépend du nombre de leur utilisation et du type d’entretien. |l faudra
absolument les jeter si 'on note que le guipage est détérioré ou les attaches et les connecteurs sont
oxydés.

NB: Les modeles avec attache a pression doivent étre éliminés si I'électrode n’entre plus bien dans
I'attache.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des conditions environnementales
(température et éventuelle humidité) spécifiees sur I'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage
des poids lourds, le produit pourrait s’abimer.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés selon les régles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apreés ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabricant et
a l'autorité nationale. Pour tout dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité
du Fabricant.
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DE. PATIENTENKABEL FUR EKG
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTES

Die Patientenkabel fur EKG-Schreiber “Low Noise” FIAB wurden so entwickelt, dass die elektrischen
Interferenzen so gering wie moglich gehalten werden, die mit in der Umgebung vorhandenen
Kriechstromen verbunden sind, die sich in Stérungen der EKG-Kurve bei der Aufzeichnung des EKG
umsetzen. Samtliche Modelle zu 3, 5 und 10 Abzweigungen wurden mit speziellen Verbindern
versehen, so dass sie mit verschiedenen Typen von EKG-Schreibern verwendet werden konnen. Die
Kompatibilitdt mit den EKG Gerate ist auf dem Anweisungsblatt in der Verpackung beschrieben.

Auf der Schachtel ist beim Ausgang der einpoligen Kabel und auf den Kabeln selbst die Farbe
und das europdische oder amerikanische Identifikationszeichen zur Bezeichnung der
Abzweigung angegeben, wie in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Identifikationszeichen und -farbe der Elektroden und ihre Position auf dem Korper

EUROPAISCHE AMERIKANISCHE
AUSFUHRUNG AUSFUHRUNG POSITION AUF DEM KORPER
ZEICHEN FARBE ZEICHEN FARBE
R Rot RA Weil} Rechter Arm
L Gelb LA Schwarz Linker Arm
F Grin LL Rot Linkes Bein
N Schwarz RL Grin Rechtes Bein
C1 Weild/Rot V1 Braun/Rot IV* Interkostalraum/
Parasternalraum rechts
c2 WeiR/Gelb V2 Braun/Gelb IV* Interkostalraum/
Parasternalraum links
) . .. V° Interkostalraum zwischen
C3 Weild /Griun V3 Braun/Grin C2 und C4 (oder V2 und V4)
C4 Weild/Braun V4 Braun/Blau V° Interkostalraum/Hemiklavikularlinie
. Vordere Achsellinie links/ Linie auf
C5 Weild/Schwarz V5 Braun/Orange waagerechter Ebene von C4 (oder V4)
. . . Mittlere Achsellinie links/ Linie auf
C6 Weil} /Violett V6 Braun/Violett waagerechter Ebene von C4 (oder V4)

INHALT DER VERPACKUNG
Jedes Kabel ist einzeln in einer Plastiktite verpackt und mit Gebrauchsanleitung versehen. Auf der
Verpackung befindet sich ein Etikett mit samtlichen Daten zur |dentifikation des Produktes.

ANWENDUNG
Verbindung zwischen EKG-Schreiber und auf der Haut des Patienten angebrachten Elektroden zur
Aufzeichnung von Elektrokardiogrammen.

ACHTUNG!

Das Patientenkabel ist nur dann vor den Entladungen eines Defibrillators
{E geschutzt, wenn auch das Gerat, an das es angeschlossen ist, geschutzt i ' I

ist. Die vor den Entladungen eines Defibrillators geschitzten Gerate sind

durch die rechts dargestellten IEC-Symbole gekennzeichnet: fur den Typ

CF das Symbol rechts unten.

GEBRAUCHSANLEITUNG

e Den Verbinder in die entsprechende Anschlussdose des EKG-Schreibers einfuhren.

e Eine dunne Schicht Elektrizitatsleitpaste auf die Haut streichen, jeweils bei den in Tabelle 1
angegebenen Korperstellen.

e Bei der Verwendung von bereits mit Gel bestrichenen Einwegelektroden keine Leitpaste
dazugeben.
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e Die Elektroden an den so vorbereiteten Stellen an den Gliedmassen und auf dem Brustkorb
anbringen.

e Jede einzelne Abzweigung an die entsprechende Elektrode anschliel3en.

e Den EKG-Schreiber einschalten und mit der Aufzeichnung beginnen.

e Am Ende der Aufzeichnung die Abzweigkabel von den Elektroden trennen.

HINWEISE

e Das Produkt wird unsteril geliefert und kann nicht sterilisiert werden.

e Die Produkte missen von qualifiziertem medizinischem Personal verwendet werden.

e Die leitenden Teile der Elektroden und Verbinder fur EKG-Schreiber vom Typ BF oder CF durfen
nicht mit anderen leitenden Teilen, einschliel3lich der Erde, in Berlihrung kommen.

e Sicherstellen, dass der benutzte Verbinder dem EKG-Schreiber entspricht, der verwendet werden
soll.

o Kompatibilitat der Patientenkabel mit dem EKG-Schreiber, der verwendet werden soll, Uberprufen.
Das technische Blatt zum Nachschlagen kann auf lhre Anfrage geliefert werden.

e Stets Uberprifen, dass die Abzweigkabel richtig mit den entsprechenden Elektroden verbunden
sind (nach den Angaben in der Tabelle 1).

e Kontrollieren, dass das Aufzeichnungsgerat vorschriftsmaflig geerdet ist.

e Der Bruch der Abschirmung, die im Falle einer unsachgemafen Behandlung des Kabels mdglich
ist, fUhrt zum Erscheinen von Artefakten auf der Aufzeichnungskurve durch Wechselstrom.

e Der Bruch eines Leiters bewirkt das Fehlen von Signal auf der entsprechenden einpoligen
Abzweigung oder bei zwei zweipoligen Abzweigungen.

NB: Wenn der Einsatz eines Defibrillators vorgesehen ist, missen sowohl das Patientenkabel als

auch der EKG-Schreiber vom geschutzten Typ sein.

GEGENANZEIGEN
Es bestehen keine Gegenanzeigen, wenn das Produkt nach den vorliegenden Anweisungen
angewendet wird.

REINIGUNG

Fir die Reinigung der Patientenkabel, die bei von der Stromversorgung getrenntem Produkt
durchzufihren ist, empfehlen wir die Benutzung eines mit geeigneten Reinigungslésungen
(oberflachenaktiv, nicht ionisch) und Desinfizierlosungen (Komponenten auf der Basis von
quaternarem Ammonium zu 0,1-0,2%) befeuchteten Lappens. Beim Gebrauch dieser Produkte die
entsprechenden Gebrauchsanweisungen befolgen. Nach der Reinigung zur Entfernung der
Reinigungsmittelrickstande einen mit Wasser befeuchteten Lappen benutzen.

N.B. Das Produkt nicht eintauchen. Vor der Benutzung gut abtrocknen.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes hangt von der Anzahl der Anwendungen und der Art der Pflege ab.
Sobald Beschadigungen der aufieren Isolierhilse und der Anschlisse oder die Oxydation der
Anschlussstucke und der Verbinder bemerkt werden, die Kabel unverzuglich entfernen.

Anm. Die Modelle mit Schnapp-Anschluss sofort beseitigen, sobald man bemerkt, dal} der Anschlul®
nicht mehr an der Elektrode haftet.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative
Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das Auflegen von
schweren Gewichten auf die Verpackung kann das Produkt beschadigt werden.

ENTSORGUNG
Abfalle aus Gesundheitsstrukturen missen gemal} der geltenden Verordnung entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall
aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behorde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

10/20

Perncrpamus MU B Pocanparransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ES. CABLES DEL PACIENTE PARA ECG
INSTRUCCIONES PARA EL USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los cables paciente para electrocardiografias “Low Noise” FIAB han sido estudiados para reducir al
minimo las interferencias eléctricas unidas a corrientes de dispersion presentes en el ambiente que
producen interferecias en la traza electrocardiografica durante la registracion del ECG. Todos los
Modelos con 3, 5 y 10 derivaciones cuentan con sus correspondientes conectores, de modo que se
puedan utilizar con varios tipos de registradores. La compatibilidad con los electrocardiografos esta
indicada en la ficha incluida en la confeccion.

En la caja, en la salida de los cables unipolares, y en los cables mismos se indica el color y la
sigla europea o americana correspondiente a la derivacién, como indica la tabla 1.

Tabla 1: Sigla, color identificador de los electrodos y la correspondiente colocacién en la superficie
corpoérea

VERSION EUROPEA VERSION AMERICANA COLOCACION EN LA SUPERFICIE
SIGLA COLOR SIGLA COLOR CORPOREA
R Rojo RA Blanco Brazo Derecho
L Amairillo LA Negro Brazo Izquierdo
F Verde LL Rojo Pierna Izquierda
N Negro RL Verde Pierna Derecha
C1 Blanco/Rojo V1 Marrén/Rojo IV* Espacio Intercostal/

Paraesternal Derecho

IV° Espacio Intercostal/

C2 Blanco/Amarillo V2 Marréon/Amairillo )
Paraesternal Izquierdo

. V° Espacio Intercostal entre
C3 Blanco/Verde V3 Marrén/Verde C2y C4 (0 V2 y V4)

C4 Blanco/Marrén V4 Marrén/Azul V° Espacio Intercostal/Linea Medioclavicular

Linea Axilar Anterior Izq./

C5 Blanco/Negro V5 Marron/Naranja Linea sobre Plano Horizontal de C4 (o V4)

Linea Medio Axilar 1zq./

Ccoé Blanco/Violeta Ve Marron/Violeta Linea sobre Plano Horizontal de C4 (o V4)

CONTENIDO DEL PAQUETE

Todos los cables, con las correspondientes instrucciones de uso, estan empaquetados de manera
individual en una bolsa de plastico con una etiqueta que incluye todos los datos de identificacidon del
producto.

INDICACIONES
Conexion entre el electrocardidégrafo y los electrodos aplicados sobre la piel del paciente para la
registracion del electrocardiogramas.

jCUIDADO!

El cable paciente se considera protegido contra los efectos de la
A descarga del desfibrilador si y solo si es éste el aparato al que esta | ' I

conectado. Los aparatos protegidos contra las descargas de desfibrilador

estan indicados con los simbolos IEC situados a la derecha: tipo CF.

MODO DE USO

e Introduzca el conector en el correspondiente espacio del electrocardiégrafo.

Aplique una capa de pasta electroconductora sobre la piel en las posiciones indicadas en la tabla 1.
Si se utilizan electrodos de un sélo uso que ya contienen gel, no aplique la pasta conductora.
Coloque los electrodos en las articulaciones y sobre el térax en los puntos preparados.

Conectar todas las derivaciones con el electrodo correspondiente.
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e Encienda el electrocardiégrafo y comience la registracion.
e Cuando haya terminado la registracion retire los cables de los electrodos.

ADVERTENCIAS

e El producto se suministra no estéril y no puede ser esterilizado.

e Los productos deben ser utilizados por personal de salud calificado.

e Las partes conductoras de los electrodos y conectadores asociados para electrocardiografos de
tipo BF o CF no deben entrar en contacto con otras partes conductoras comprendida la de tierra.

e Asegurarse que el conectador utilizado corresponda al electrocardiografo que se pretende
utilizar.

o Verificar la compatibilidad de los cables paciente con el electrocardiégrafo que se pretende
utilizar. Es posible consultar la ficha técnica, que se puede proporcionar tras pedido.

e Asegurarse siempre que los cables de derivacion estén correctamente conectados con los
electrodos correspondientes segun lo indicado en la tabla 1.

e Controlar que el aparato de registro esté correctamente conectado a tierra.

e La rotura del apantallado, siempre posible en caso de maltrato del cable, determina la aparicion
en el trazado de artefactos de corriente alterna.

e La rotura de un conductor determina la falta de sefal en la derivacion unipolar correspondiente o
en dos derivaciones bipolares.

Nota: Cuando esta previsto el uso de un desfibrilador, tanto el cable paciente como el

electrocardiégrafo deben ser de tipo protegido.

CONTRAINDICACIONES
No existen contraindicaciones si el producto se utiliza siguiendo las presentes instrucciones.

LIMPIEZA

Para la limpieza de los cables paciente, realizada con el producto desconectado, es aconsejable el
uso de un pafio humedecido con soluciones detergentes adecuadas (tensioactivos no iénicos) y
soluciones desinfectantes (a base de amonio cuaternario al 0,1 — 0,2%). Para la utilizacion de dichos
productos aténgase a las correspondientes instrucciones. Después de la limpieza utilice un pafio
humedecido con agua para eliminar los restos de detergente.

N.B. No sumerja el producto. Seque bien antes del uso.

VIDA DEL PRODUCTO

La vida del producto depende del numero de veces que éste sea utilizado y del tipo de
mantenimento. Los productos deben ser eliminados cuando se deteriore la cubierta aislante externa
y la de las conexiones u oxidaciones de las tomas o conectores.

NB: Para los modelos con toma snap, eliminar el producto, apenas se observe una pérdida de
mantenimiento de la conexién del electrodo.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones ambientales (temperatura y
humedad relativa) indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian
danar el producto.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse de acuerdo con la normativa
vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o
defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.
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RU. KABEJIb NMALUUEHTA ONA 3KI
UWHCTPYKUUA MO UCMNOJIb3OBAHUIO

ONMMCAHUE NPOOYKLUUA

«Kabenu naumneHta» npounssoacTtea komnaHum FIAB SpA (UTtanus), paspaboTaHbl ANA YMEHbLUEHNS
3NEKTPUYECKUX NMOMEX U3-3a TOKOB YTEYKU, CYLLLECTBYIOLLMX B OKpYXatollen cpefe u npuBoasLmx K
HapyweHusam npu 3anucn K. Bce mogenu ¢ 3, 5 n 10 nposogamn o6opyaoBaHbl cneynanbHbIMm
KOHHEeKTopamu, 4TOBObl  UCMOMb30BaTbCA C  PasfMYHbIMW  TUMAMW  3AneKTpokapauorpados.
CoBMECTMMOCTb C YCTPOMCTBAMM CHATUS Kapauorpammbl MOXeT ObiTb HangeHa B NUCTE OaHHbIX,
BKIMIOYEHHOM B YNaKOBKY.

AmepurkaHcknin n EBponenckun ctaHgapTbl MHAMKALUUU U LLIBETOBOW MapKUPOBKM NMPOBOAOB cAesaHbl
Ha pasgenuTenbHon Kopobke, BO3ne BbIBOAOB MPOBOAOB U HA NPOBOAAaX, KakK ykasaHo B Tabnvue 1.

Tabnuua 1: MHavkauus 1 LBeToBasi MapKMpoBKa 3r1eKTPOAOB U UX pacnonoXeHe Ha Tene nauueHTa

EBponenckun ctangapt AmepuKkaHCKuin ctTaHaapT PacnonoxeHue Ha Tene naumMeHTta
MHﬂMﬂKaU'M LiBeT NHaonkauus LiBeT

R KpacHbIn RA benbin npasas pyka

L Kentbin LA YepHbIn nesas pyka

F 3eneHbin LL KpacHbin nesas Hora

N YepHbIN RL 3eneHbin npasasi Hora
benbin / KopwnyHeBbin /

C1 KpaCHbili V1 KpaCHbili B 4-M Mexpebepbe cnpaBa OT rpyauHbl
benbin / KopwnyHeBbin /

C2 e TThii V2 e TTbiil B 4-M Mexpebepbe cnesa OT rpyanHbl

c3 Benbin / V3 KopuyHeBbIn / Ha 5-M pebpe, B reoMeTpU4eCKomn
3eneHbIn 3eneHbIn cepegnHe mexay C2 n C4 (unu V2 n V4)
benbin / Kopun4HeBbIit B 5-M mexpebepbe no neson

C4 o V4 v -

Kopn4yHeBbIN /CnHUI CpeaHEKITIYNYHON NTNHUN

c5 Benbin / V5 KopuyHeBbin / | Ha ypoBHe C4 (unv V4) no nepeaHen
YepHbin OpaHxxeBbIn NoAMbILLEYHOWN JTMHUN

c6 Benbin / V6 Kopu4HeBbin / Ha ypoBHe C4 (unu V4) no cpegHen

duroneToBbIN duroneToBbIN NOAMbILLEYHOW NINHUN
COOEP>XXAHUE YNAKOBKHA

Kaxxgbin kabenb, OCHalleH VIHCprKLl,I/IeI7I Ona  mncnonb3oBaHWd, ynakoBaH wHAOAMBUMAOYyallbHO B
NOJINSTUIIEHOBOM MaKkeTe C COOTBETCTBYHOLMUM APJIbIKOM, YKa3biBalOWMM BCe VILI,eHTVICbVIKaLWIOHHbIe
AaHHble NpoAYyKTa.

NMOKA3AHUA
[nsa coeguHeHnsa OKI anekTpoaoB, pacnofioXXeHHbIX Ha Terne nauMeHTa ¢ anekTpokapauorpadgom.

A\

METO4 UCNOJIb3OBAHMA

e BoOTKHUTE KOHHEKTOpP «Kabens naumMeHTa» B cneuuanbHOe rHe3no anekTpokapauorpada.

e HaHecuTe crnon anekTponpoBOAHOrO refsi Ha KOXy B MeCcTax, COOTBETCTBYHLLMX yKazaHHbIM B
Tabnvue 1.

MPEAYTIPEXKOEHUE!

«Kabenb nauneHTa» MOXHO TONbKO paccMaTpumBaTb Kak YCTPOWCTBO C
3awmTon npoTtmB adhbdekToB paspsga aecdmbpunnatopa, ecnn MawunHa, K
KOTOPOW OH NpuUcoeauHEH, Takke UMeeT 3alunTy. YCTPOUCTBA, 3aLllMLeHHble 1 . I
npotmB 3ddeKkToB pas3psga gedbudbpunnatopa OTMEYEHbl CUMBOJSIAMMU
MexayHapogHon 3nektpoTexHudeckon Komwuccum (IEC), o6o3HaveHHbIMM

cnpasa: C CMMBOJSIOM BBepPXY — Ansa yctponcts tuna BF, n cumBon BHU3Yy —

ansa yctpouncts Tmna CF cooTBETCTBEHHO.
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e EcCnM uvcnomnb3yTcsa OOHOPA30Bble CaMOKMEKLWMecs 3rekTpodbl, TO He UCMNOoSb3ynuTte
ANEeKTPONPOBOAHbLIN refb.

MomecTnTe aneKkTpoabl Ha rPYAHYHO KNETKY U KOHEYHOCTM Ha NOAroTOBIIEHHbLIE MECTA.
MoacoeanHuTe Kaxabii NpoBoaokK «Kabensa naumeHTa» ¢ COOTBETCTBYHOLLMM 3N1EKTPOLOM.
BkntounTte anekTpokapanorpad 1 Ha4HUTE 3anuchb.

[Mocne okoHYaHMs 3anMcKn OTCOeaNHUTE NPoBoAa «Kabens naumMeHTa» OT 3NeKTPoaoB.

NPEAYNPEXOAEHUA
[ ]
([ ]
[ ]

MpoayKumsi NoCTaBnsieTCs HE CTEPUIBHOM N HE MOXET BbITb MPOCTEPUIN30BaHa.

N3poenusa oomkHbl MCNoMb30BaThCs KBAaNMUUMpOBaHHbIM MeANLMHCKUM NepPCOHarIoMm.
[MpoBoasLmMe YacTn aNeKTpoaoB N B3aUMOAENCTBYIOLLNE KOHTaKTbl afiekTpokapauorpada (tuna
BF nnu CF) He gomkHbl conpukacaTtbCa ¢ ApYrMMM YacTaMM, BKIOYasi 3a3eMIieHme.

e YbeguTtecb, 4YTO MCMNONb3yeMblA KOHHEKTOp «kabens nauveHTa» ana OKI, nogxoaut K
anekTpokapauorpagy, ¢ KOTOpbIM OH ByAeT NCNONb30BaTbLCA.

e [lpoBepbTe cooTBeTCcTBUE «Kabensa naumeHTa» gns OKI, anekTpokapauorpady, C KOTOPbIM OH
OygeT ncnonb3oBaTbCA. OTO BO3MOXHO caenatb, UCNOSb3Ys FINCT COOTBETCTBUS, KOTOPbIA MOXET
ObITb NpegocTaBneH No TpeboBaHMIo.

e Bcerga npoBepsnTe MNpPaBWUMbHOCTb MOACOEANHEHUS  3NIEKTPOAOB K  COOTBETCTBYHOLLUM
oTBeaeHnam «kabensa naumeHta» anga IKI, cm. ykasaHus B Tabnumue 1.

e [lpoBepbTe, YTOOLI 3anMcbiBatOLLEe YCTPOUCTBO ObINO KOPPEKTHO 3a3EMIIEHO.

e JlioOble HapylweHUa 9SKPaHUPOBKM, KOTOPble MOryT BO3HUMKHYTb B Crflydae HeakKypaTHOro
OTHOLWEHMA K «Kaben nauueHtay, OyoyT OCHOBaHMEM ANSA MOSABMEHUS NMEPEMEHHOro TOKa,
HapyLlatoLLero HopmMarnbHY 3anuchb.

e Jlio6Gas nonomka B NpoBoAe, BbI3OBET OTCYTCTBME CUrHana B COOTBETCTBYHOLLEM OTBEAEHUN.

NB: Bcsakui pas, korga BO3MOXHO MCMNONb3oBaHne gedunbpunnsartopa, ybeamtecb, 4to n «kabenb

nauneHTta» ana OKI n anekTpokapanorpad MMeT COOTBETCTBYIOLLYIO 3alLnTy OT Aedundbpunnaumm.

NMPOTUBOINOKA3AHUA
He cyuiecTByeT HMKaKuX NpOTUBOMOKa3aHWA, Noka NpoayKT UCMOMb3yeTCsA COrnacHO MHCTPYKUMAM,
coaep)xaBLUMMCA 30€ecb

OYUCTKA

UucTtka kabenen naumveHTa OOSbPKHA MPOM3BOAMTLCHA TOMbKO MOCME OTCOeAMHEHWs OT annapaTa u
anekTpodoB. Mcrnomnb3ynte BRaxHylw TkaHb C MOAXOASAWMMM  MOKLWMMU  (HEMOHHbIE, He
paspyLiatowme nosepxHocTb) 1 aesvHbuumpyowmmmn (0.1-0.2% pacTtBop, cogepxalimn 4eTBepTb
KOMMOHEHTOB Ha OCHOBe amMmuaka ) cpeactBamu. [lpy ncrnonb3oBaHWSA 3TUX CpeacTB Bceraa
cnegynuTe MHCTPYKUMW MO UX MpuUMeHeHuto. [locne uncnonb3oBaHWA YUCTALLErocs cpencrsa
ncnonb3ynTe yBNaXxHeHHy B BoAE TKaHb ANs YCTPaHeHNss OCTaTKOB MOIOLLIEro cpeacTsa.

NB: Hukorga He onyckanTe npoAyKT B Boay. XopoLo BbITepeTb Nepea UcCnosib3oBaHUEM.

CPOK CNy>Xbbl U3OENUA

Cpok cnyx6bl 1M3genusa 3aBUMCUT OT 4YMCna UCNoNb3oBaHMM U cnocoba obcnyxuBaHuda. Kabenb
AormkeH OblTb HemMeasnieHHO BbIBeAEH W3 akcnnyaTauum  (YHUYTOXEH) npu  OBHapyXeHun
noBpexXaeHNs 3alLUMTHON ONneTKn kabensa u/unm okKUCNeHs pasbemMa Unu LTEKepoB.

XPAHEHMUE

N3penvne QOMmKHO XpaHUTLCS B OPUIrMHanbHOWM yNakoBKe B YCIOBUSIX (TemMnepaTypa U OTHOCUTENbHas
BMaXXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKE, pacnofioXeHHOW Ha nakeTe. PasmelleHvne TsaXKenbixX
npeaMeToB NOBEPX YNAKOBKN C U3AENUSIMU MOXKET Bbl3BaTb MX NOBPEXAEHUE.

XTUMABAIAC

OTxodbl, MocTynawwme wu3 MEAULMHCKUX YYpexaeHUn, [OIMKHbl OblTb  YTUNM3MPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C AEVNCTBYHOLUMM 3aKOHOAATENBLCTBOM.

OBLWWHME MPUMEYAHUA

Ecnn B npouecce unv no npuyMHe MCNOSMb30BaHUA AAHHOMO YCTPOWCTBA MPOU3OLUNIO Cepbe3Hoe
npovcwecTeme, coobwmte 06 3TOM NPOU3BOAUTENO WNNW B COOTBETCTBYKOLLME OpraHbl
rocygapcrtBeHHon BracTtu. [pu BO3HWKHOBEHMM NOBON HEMCNpaBHOCTM MNK AedpekTa YCTPOMCTBa
coobwmTte 06 aToMm B cnyxby kayecTBa NPon3BOANTENS.
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EL. KAANQAIA HKT, AZOENOY2
OAHIIEZ XPHZEQX

MEPIFPA®H NPOIONTOZ

To kaAwdio aocBevoug «xaunAou BopuBou» TNG FIAB yia nAeKTpOKaPSIOYPAPOUG £XEI OXEDIAOTEI YIO
va eAQXIOTOTTOINCEI TNV NAEKTPIKN TTAPEUPOAR TTOU OQEIAETal O peUPaTA BIAQUYAG TTOU UTTAPXOUV
OTO TTEPIBAAAOV TTOU PETATPETTOVTAI OE AAAOIWOEIG TOU NAEKTPOKAPDIOYPAPHNATOG KATA TN OIAPKEIX
TNG KaTaypa@ns Tou. OAa ta povtéAa Twv 3, 5 kal 10 atraywywv gival eEOTTAICPEVA UE OUYKEKPIYEVA
Buopara yia va JIropouv va XpnoIPoTToInBouv e Toug dIAPOPOoUG TUTTOUG NAEKTPOKAPDIOYPAPWY. Tn
oupBaTOTNTA PE TIC OUOKEUEG NAEKTPOKAPDIOYPAPWY UTTOPEITE va Tn PPEiTE OTO QUAAGDIO TTOU
TTEPIKAEIETE OTN OUOKEUQTIA.

Ta Apepikavika kai Eupwtraikd ocUOgfoAa Kal XpwHata TTou OnAwvouv TIG atraywyEg givail
ONMEIWMEVO OTO KOUTI TWV ATTAYWYWYV, KOVTA oTnV £€§080 TOUu KABE pOVOTTOAIKOU KaAwdiou,
Kl OTIG ATTOANEEIG TWV ATTAYWYWV, OTTWG AVAPEPOVTAI OTOV Trivaka 1.

Mivakag 1: 20pBoAa Kal xpwuata TTou kaBopifouv Ta NAeKTpOdIa Kal TN B€0N TOUG OTNV €TTIPAVEIQ TOU
OWHaTOG.

EYPQMAIKH EKAOZH AMEPIKANIKH EKAOZH OEZH XTHN ENI®ANEIA TOY
2YMBOAO XPQMA 2YMBOAO XPQMA ZOMATOZ
R KOkKIvo RA N\EUKO Aeti xEpl
L Kitpivo LA Maupo ApioTepd XEpI
F Mpaoivo LL KOKKIvo ApioTepd TTO0I
N Maupo RL Mpdaaoivo AgCi 60!
1 AeUKG/KOKKIVO V1 Kagé/Kokkvo |V OE&i uegomhedpio diaamnpa/

TTOPACTEPVIKA

IV° apioTepd pecotTAeUplo

C2 Neuko/KiTpivo V2 Kagé/Kitpivo 516 .
IG0TANO/ TTOPACTEPVIKA
C3 Neuko6/lMpdaaoivo V3 Ka@é/lMpdoivo v “fgsz)gté‘pg 46(?](39‘:&(]\;] :)T agu
c4 Aeuk6/Kaoé V4 Kagé/MTTAE V* HecotrAeUpia mrepioxr/
MEOCOKAEIOIKI) YPAUMN
Apiotepn MNpdobia paoyaAiaia
C5 Neuk6/Maupo V5 Ka@é/lMopTokaAi ypauury/ o1o Uyog Tou opICOvTIou
emmédou g C4 (A V4)
ApioTepry Méon paoxahiaia
C6 Neuk6/Muw V6 Kapé/Mwp ypauury/ 1o UYog Tou opICOVTIoU
emmrédou NG C4 (1 V4)

NMEPIEXOMENO XYZKEYAZIAZ

KdaBe kaAwdio, padi pe odnyieg xpriong, €ival CUCKEUOOHEVO EEXWPIOTA OE HIa TTAAOTIKA OOKOUAQ UE
KATAAANAN ETIKETA TTOU BNAWVEI OAEG TIG TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO TTPOIOV.

ENAEIZEIZ

H ouvdeon PETAEU TOU NAEKTPOKAPDIOYPAPOU Kal TwV NAEKTPOdIWV TTOU TOTTOBETOUVTAI OTO DEPUA TOU
a0BevoUg yia TNV KATaypa@ Tou NAEKTPOKAPDIOYPAPHUATOG.

[MPOZ0OXH!

To KoAwdIo aoBevoug ptTopei va Bewpndei WG TTpooTATEUOPEVO ATTO TN
{E EKQOOPTNON TOU ATTIVIOWTI AV TO PINXAVNUA €ival TTIPOOTATEUOPEVO. ZUOKEUEG 1 ' I

TIPOOTATEUONEVEG ATTO EKPOPTNON TOU QATTIVIOWTH €XOUV TA CAMOTA HE TA

oupBoAa IEC trou @aivovral degid: Me 1o cUpBoAo TTavw O€CIA yia ToV TUTTO

BF kai ye 10 oupBoAo kaTw d€€IA yia Tov TUTTO CF avrioToixa.

MEG®OAOI XPHZHX
e EloGyeTe TO BUCPA OTN CUYKEKPIPEVN UTTOOOXH TOU OTOV NAEKTPOKAPDIOYPAPO
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e ATAWOTE £va OTPWHA NAEKTPOAYWYIMOU CEAE TTAVW OTO JEPMUA OTIG AVTIOTOIXEG TTEPIOXEG TTOU
QaivovTal aTov TTivaka 2.

e Ed&v xpnolyotroigite piag xprRong NnAekTpddia tmou TrepIEXouv AdN CeAE unv XPENOILOTIOIEITE

EMITTAEOV CEAE.

To1roBeTHOTE TA NAEKTPODIO OTA AKPA KAl TO BWPEAKA OTA CNMEIA TTOU EXETE TTPOETOINACEL.

2UVOEOTE KABE aTtTaywyr] OTO AVTIOTOIXO NAEKTPODIO

AvoitTe TOV NAEKTPOKAPBIOYPAPO Kal EEKIVAOTE VA KATAYPAPETE.

210 TEAOG TNG KATAYPAPNG ATTOOUVOEDTE Ta KOAWDIO ATTAYWYWVY OTTd Ta NAEKTPODIA.

NMAPAKAAOYME ZHMEIQZTE

e To TTpoidV dev gival ATTOOTEIPWHEVO.

e Ta TpoidvTa TIPETTEI VA  XPNOIMOTTOIOUVTAl aTTO  €CEIOIKEUMEVO TTPOCWTTIKO  UYEIOVOUIKAG
TTEPIBAAYNG.

e BePaiwbeite 6T TO XpnolyotToloUPEVO BUOHUA QVTATTOKPIVETAI OTOV NAEKTPOKAPDIOYPAPO TTOU
XPNOIUOTTOIEITE.

e Eerdote TN oupBatétnta TOoUu KaAwdiou aoBevoug peE TOv nNAEKTpokapdloypd@o Tou Ba
xpnoigotroinoete (BAETTE TTivaka 1.)

o BeBaiwBeite Tavra 611 Ta KAAWDIA ATTAYWYWYV E€ival CwOoTA ocuvdedepéva oTa avaloya nAeKTpOdIa
OTTWG OTIG EVOEIEEIG TOU TTiVAKA 2.

o EAEyETe OTI N OUOKEUN €ival CWOTA YEIWMEV.

e Edv kotrei TO avTITTapePBOAIKO TTAEyUa Tou KaAwdiou, TTAvTa TBavr) TTEPITITWON O KOKA XPrRon
Tou KaAwdiou, Ba TTpokANBei eu@avion aAAoiwoewv 0TO Kapdioypapnua.

e Edv kotrei 0 aywyodg (KaAwdlo) peTa@opds Tou CAPATOS Ba TTPOKANBEl EAAEIYn oAuaTog oTnVv
QVTiIOTOIXN MOVOTTOAIKN aTTaywyn | o€ U0 JITTOAIKEG ATTAYWYEG.

Mpoooyxny: Otrote TmPoOPAETTETE Xprion amvidwTr, TO KAAWdIO Tou acBevoug KaBwg Kal o

NAEKTPOKAPDIOYPAPOG TTPETTEI va €ival €I0IKOU TTPOCTATEUONEVOU TUTTOU.

ANTENAEIZEIZ
Agev UTTAPYOUV avTeVOEILEIG e TNV TTPOUTTO0E0N OTI TO TTPOIOV XPNOIUOTTIOIEITE CUPPWVA PE TIG 0BNYiES
TTOU TTEPIEXOVTAI EDW).

KAGAPIZMOZ

O KaoBapIoPOG TWV KAAWDdIWV TTPETTEI va YiveTal yOGvo OTAV TO TTPOIOV Eival ATTOOUVOEDEUEVO ATTO TNV
OUOKEUN. ZUVIOTATE N XpHon €vOog uypou u@AopaTog PE To KATAAANAo kaBapioTiké didAupa ( OxI
I0VIKO, 11 KauoTIKO) Kai atroAupavTikou diaAupaTog (0.1-0.2% evwoelig auuwviag) TTou OuvIoTATAl.
Mavra va akoAouBouvTal O CUYKEKPIPEVEG 0dNyieg OTAV XPNOIYOTTOIOUVTAl AUTA Ta TTPpoidvTa. Agpou
TO KOBaPIoETE, XPNOIUOTTOIEIOTE €va UYypO Travi yid va QTTOPMOKPUVETE OAA TA  UTTOAgippaTa
KaBapioTiKoU.

NMpoooxn: MNMoTé pun BOUTATE TO TTPOIOV PHECO OTO VEPO. ZTEYVWOETE TO KAAA TTPIV TH XPARON.

O XPONOZ ZQHZ TOY MPOIONTOZ

O xpbévog CwnG Tou TTPOIOVTOG £CAPTATE ATTO TOV APIBUO TWV XPNOEWV TOU KAl TOV TPOTTO GUVTAPNONAG
Tou. Ta kKaAwdia TTPETTEI va KATaoTpEPOvTal AuEca o€ TTEPITTTWON aAAoiwong Tou KaAwdiou oTnv
évwaon PE TO dIOVONED TWV AaTTaywywy r / Kal 0ggidwong Twv BUOPATWY A TwV TTPICWV.

AMNMOOGHKEYZH

To TpoiGv TIPETTEl va QUAACOETAI OTNV APXIKI) TOU OUCKEUOOIa OE XWPOUG ME Bepuokpacia
TTEPIBAAAOVTOG KOl OXETIKNA Uypaaia, TTOU avaypA@ovTal OTnV £TIKETA TNG ouoKeuacoiag. H TotroBétnon
Bapwv €1Ti TNG CUCKEUQOIAg PTTOPEi va TTPOKAAETEl BAGBES OTO TTPOIOV.

AIAOGEZHAMOBAHTQN — AMOPPIMATQNM
O1 atmroppiyelg TTou TTpoépxovTal atrd OOPEG UyEiag TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI CUPQWVA PE TOV
Io0XUOVTa KAvOVIOUO.

FENIKEZ NAPATHPHZEIX

Edav katd tn didpkeia Xpnong autig TNG OUOKEUNG, 1l WG ATTOTEAEOUO TNG QvTiOTOIXNG XPNong,
TTpoKUWEl coBapd ocuuPdv, TTAPOKOAEIOBE va TO AvAQEPETE OTOV KATOOKEUAOTH KAl 0TV apuddia
apxn TNG xwpag cag. MNa otmroiadntmote dUCAEIToupyia A EAGTTWHA TNG CUOKEUNG, EVNUEPWOTE TNV
UTTNPECIa TTOIOTNTAG TOU KATOOKEUAOTH.
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ADATTATORI PER CAVETTI DI COLLEGAMENTO
PER ECG ED ELETTROSTIMOLAZIONE

)

DESCRIZIONE ED INDICAZIONI

Questi articoli sono stati sviluppati per consentire di adattare cavetti di
collegamento ad elettrodi che per la tipologia di connessione di cui
sono dotati non sarebbero in origine compatibili con i cavetti base
dell’apparecchiatura. Gli adattatori FIAB sono utilizzabili per il
collegamento di elettrodi monouso e pluriuso ad apparecchiature per
elettrostimolazione e per registrazione elettrocardiografica.

| prodotti devono essere utilizzati da personale sanitario qualificato.

MODALITA D’'USO

Verificare l'integrita della confezione, dei cavi e delle loro connessione:

in presenza di danni e difetti visibili non utilizzare il prodotto.

e Dopo aver verificato la compatibilita delle connessioni inserire il
connettore del cavetto all'adattatore prescelto.

e Procedere nell'applicazione dell’elettrodo sul paziente come
descritto sulle istruzioni fornite dal produttore del elettrodo.

NB: effettuare le connessioni con I'apparecchiatura spenta.

e Se non necessario per altri utilizzi lasciare I'adattatore inserito nel

terminale del cavo anche quando 'apparecchiatura non & in uso.

Per procedere alla sconnessione dell’adattatore dal terminale del

cavo applicare una trazione contraria tra il passacavo dell’adattatore

ed il passacavo del terminale del cavo a cui I'adattatore € collegato.

AVVERTENZE

o |l prodotto é fornito non sterile.

« Non effettuare connessioni o scollegamenti quando I'apparecchio &
accesso.

o Le apparecchiature, i cavetti e gli elettrodi utilizzati con il presente
prodotto devono essere conformi alle normative vigenti.

NB: Utilizzare esclusivamente apparecchiature dedicate

elettrostimolazione a bassa intensita di corrente.

e | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

PULIZIA

Per la pulizia devono essere usate soluzioni detergenti (tensioattivi non
ionici) e soluzioni disinfettanti (componenti a base di ammonio
quaternario al 0,1-0,2 %). Per I'uso di tali prodotti attenersi alle relative
istruzioni. Dopo la pulizia sciacquare con acqua corrente.

NB: asciugare bene prima dell’'uso.

VITA DEL PRODOTTO

La vita del prodotto dipende dal numero di utilizzi e dal tipo di
mantenimento. | prodotti devono essere eliminati non appena si
osservino deterioramenti del rivestimento isolante esterno e delle
connessioni o ossidazione degli attacchi.

NB: Per i modelli con attacco a snap eliminare il prodotto non appena
si osservi una perdita di tenuta della connessione all’elettrodo.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in
locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita
relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il
prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all’'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente
grave, comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali. Per
qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il
Servizio Qualita del Fabbricante.

SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo
le vigenti normative. Per i rifiuti provenienti da civili abitazioni pur non
richiedendo la normativa vigente particolari precauzioni rispetto ai rifiuti
urbani, prima dello smaltimento si consiglia il trattamento con soluzioni
disinfettanti (cloro ossidanti, ipoclorito di sodio, ecc.).

ADAPTERS FOR CONNECTOR CABLES FOR ECG
AND ELECTROSTIMULATION
DESCRIPTION AND INDICATIONS
These articles have been designed to enable the adaptation of
electrode connector cables which, given the type of connection they
are equipped with, would not normally be compatible with the basic
equipment cables. The FIAB adapters can be used for the connection
of both disposable and multi-use electrodes to equipment for electro-

stimulation and for electro-cardiac recording.
The products must be used by qualified healthcare personnel.

INSTRUCTIONS FOR USE

Carefully check packaging, cables and connection plugs. Do not use

the product in case of visible damages or defects.

» Having checked the compatibility of the connections, insert the cable
connector in the chosen adapter.

e Proceed to apply the electrode to the patient as described in the
instructions supplied by the electrode manufacturer.

NB: make the connections with the equipment turned off.

e If it is not required for other use, leave the adapter inserted in the

cable-head even when the equipment is not in use.

To effect the disconnection of the adapter from the cable head, exert

opposing tractive force between the adapter cable shaft and the

cable-head shaft to which the adapter is connected.

WARNING

e The product is supplied non-sterile.

* Do not make connections or disconnection when the equipment is
turned on.

* The equipment for electro-stimulation and the electrodes used
with this device must all be compliant with the regulations in
force.

NB: Only ever use equipment designed for electro-stimulation at
low current intensity.

e The device must be connected and started up by qualified
personnel.

CLEANING

For cleaning detergent solutions (non-ionic surface-actives) and
disinfectant solutions (components with quaternary ammonium of
0.1 - 0.2%) must be used. For the use of these products follow
the relative instructions. After cleaning rinse under running water.
NB: Dry well before use.

LIFE OF PRODUCT
The life of the products depends on the number of uses and on
maintenance type. The products must be immediately destroyed in

per

case of deterioration of external insulation and connections and/or
oxidation of connectors or plugs.

NB: Snap connection models must be immediately destroyed in case
electrode doesn't stick perfectly to cable connection.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the
environmental conditions (temperature and relative humidity) specified
on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the package,
the product could be damaged.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to your
national authority. For any malfunction or defect of the device, inform
the Manufacturer's Quality Service.

WASTE DISPOSAL

Refuses deriving from health structures must be disposed in according
to the regulation in force. While the disposal of refuse deriving from
civil residences does not require observance of any particular
precautions of the regulations in force regarding urban refuse, it is
recommended that the product be treated with disinfectant solutions
(chlorine oxides, sodium hypochlorite, etc.) before being disposed of.

RX ONLY-CAUTION: U.S.A. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS
DEVICES TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN.

ADAPTER FUR VERBINDUNGSKABEL FUR EKG

UND ELEKTROSTIMULATION

BESCHREIBUNG UND VERWENDUNG

Diese Artikel sind entwickelt worden, um die Anpassung von
Verbindungskabeln an Elektroden zu erlauben, welche eigentliche
durch ihre Verbindungstypologie, mit der sie ausgestattet sind, nicht
mit den Basiskabeln des Apparates vereinbar sind. Die FIAB — Adapter
kénnen zur Verbindung von Ein- und Mehrwegelektroden mit
Apparaten zur Elektrostimulation und zur Elektrokardiografischen
Aufzeichnung benutzt werden.

Die Produkte diirfen nur von qualifiziertem medizinischem Personal

verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Sich vergewissern, daR die Verpackung, die Kabel und ihre

Anschlussstiicke unbeschéadigt sind: bei sichtbaren Schaden oder

Defekten nicht gebrauchen.

¢ nachdem man die Ubereinstimmung der Verbindungen Uberpriift
hat, die Verbindung des Kabels zum ausgesuchten Adapter
einfiihren.

o die Elektrode auf den Patienten so anwenden, wie es in der vom
Produzenten der Elektrode gelieferten Gebrauchsanweisung
beschrieben ist.

Anm. die Verbindung bei abgeschaltetem Apparat durchfiihren.

e falls nicht fir anderen Gebrauch notwendig, den Adapter am
Kabelende eingefiihrt lassen, auch wenn der Apparat nicht im
Gebrauch ist.

e um den Adapter vom Kabelende zu I6sen, kraftig zwischen der
Kabel6ffnung des Adapters und der Kabel6ffnung des Kabelendes,
an welches der Adapter befestigt ist, in umgekehrte Richtung
ziehen.

HINWEISE
o Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert.

e Keine Verbindungen durchfiihren oder I6sen when das Apparat
angeschaltet ist.

¢ Die mit diesem Produkt verwendeten elektrischen
Stimulationsgerate und Elektroden missen den geltenden
Rechtsvorschriften entsprechen.

Anm. Nur Elektrostimulationsgerdte mit schwacher Stromstérke

verwenden.

e AnschluB und Inbetriebsetzung der Geréte sind nur qualifiziertem
Fachpersonal vorbehalten.
« Die Kabel nicht ziehen.

REINIGUNG

Zur Reinigung Material sind Waschlaugen (nicht ionische Tenside) und
Desinfektionsmittel (Bestandteile auf der Grundlage von quaterndrem
Ammonium zu 0,1-0,2%) zu verwenden. Zur Anwendung dieser
Produkte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen beachten. Nach der
Reinigung mit flieRendem Wasser spilen.

Anm. vor Gebrauch sorgfaltig trocknen.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes hangt von der Anzahl der
Anwendungen und der Art der Pflege ab. Sobald Beschadigungen der
auBeren Isolierhiilse und der Anschlisse oder die Oxydation der
Anschlussstiicke und der Verbinder bemerkt werden, die Kabel
unverziglich entfernen.

Anm. Die Modelle mit Schnapp-Anschluss sofort beseitigen, sobald
man bemerkt, da® der Anschlul nicht mehr an der Elektrode haftet.

LAGERUNG
Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte)

aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Bitte legen
Sie keine schweren Gegenstande auf das Produkt um Schéden zu
vermeiden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts
ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem
Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behdrde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerdts den Qualitatsservice des
Herstellers informieren.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen gemaR der geltenden
Verordnung entsorgt werden. Fiir die aus privaten Wohnungen Abfalle
empfehlt man vor der Entsorgung die Behandlung mit desinfizierenden
Lésungen, obwohl die geltende Rechtschrift keine besondere
VorsichtsmaRregeln verlangt.

@ ADAPTADORES PARA CABLES DE

CONEXION PARA ECG Y ELECTRO-
DESCRIPCION E INDICACIONES

ESTIMULACION
Estos articulos han sido concebidos para consentir la adaptacion de
los cables de conexién a electrodos, que debido a su tipologia
conectiva, no serian en principio compatibles con los cables mismos.

Los adaptadores FIAB son utilizables para la conexién de electrodos
monouso Y pluriuso y aparatos para la electro-estimulacion y para la
registracion electrocardiografica.

Los productos deben ser utilizados por personal de salud calificado.

MODALIDAD DE USO

Verificar la integridad de la confeccién, de los cables y de sus

conexiones: en presencia de dafios o defectos visibles no utilizar el

producto.

o Después de haber comprobado la compatibilidad de las conexiones
introducidas del conector del cable al adaptador elegido.

e Proceder a la aplicacion del electrodo sobre el paciente como se ha
descrito en las instrucciones dadas por el productor del electrodo.

NB: efectuar la conexion con los aparatos apagados.

e Si no es necesario para otros usos, dejar el adaptador introducido
en el cable del conector, también cuando no se utiliza los aparatos.

e Para proceder a la desconexiéon del adaptador del conector del
cablecito aplicar una traccién contraria entre el pasacable del
adaptador y el pasacable del conector del cable a el cual el
adaptador esta conectado.

ADVERTENCIAS

« El producto no es entregado esterilizado.

e No hacer conexiones o desconexiones cuando el aparato esta
encendido.

¢ Los aparatos, los cablecitos y los electrodos utilizados deben estar
de acuerdo con la normativa vigent.

NB: Utilizar exclusivamente los aparatos dedicados a la electro-
estimulacion a baja intensidad de corriente.

e Los dispositivos deben estar conectados y puestos en
funcionamiento por personal cualificado.
LIMPIEZA

Para la limpieza de los productos deben ser usadas soluciones
detergentes (tensioactivos no ionicos) y soluciones desinfectantes
(componentes a base de amonio cuaternario al 0,1 — 0,2 %). Para el
uso de tales productos seguir fielmente las relativas instrucciones.
Tras la limpieza aclarar con agua corriente.

NB: secar bien el prodcuto.

VIDA DEL PRODUCTO

La vida del producto depende del nimero de veces que éste sea
utilizado y del tipo de mantenimento. Los adaptadores deben ser
eliminados cuando se deteriore la cubierta aislante externa y la de las
conexiones u oxidaciones de las tomas.

NB: Para los modelos con toma snap, eliminar el producto, apenas se
observe una pérdida de mantenimiento de la conexién del electrodo.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas
en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian
dafar el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo 0o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto
del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse
de acuerdo con la normativa vigente. Relativamente a los residuos
procedentes de habitaciones civiles, aconsejamos el tratamiento con
soluciones desinfectantes (cloro oxidante, hipoclorito de sodio),
aunque la normativa vigente no pida particulares precauciones
respecto a los residuos urbanos.

ADAPTATEURS POUR CABLES DE

CONNEXION DESTINES AUX ECG ET
DESCRIPTION ET INDICATIONS

APPAREILS ELECTROSTIMULATION

Ces articles ont été développés afin de rendre possible I'adaptation
des cables de connexions a des électrodes lesquelles, en raison de la
typologie de connexions que celles-ci présentent, ne seraient pas
compatibles & l'origine avec les cables de base fournis avec
l'appareillage. Les adaptateurs FIAB sont utilisables pour la connexion
des électrodes a utilisation simple ou multiple a destination
d'appareillages  congus  pour  [|'électrostimulation et  pour
I'enregistrement électrocardiographique..

Les produits doivent étre utilisés par du personnel médical qualifié.

MODE D'EMPLOI

Vérifier l'intégrité de la confection et du gel; en présence de dommages

ou de défauts visibles ne pas utiliser le produit.

e Aprés avoir vérifié la compatibilit¢ des connexions, insérer le
connecteur du cable dans |'adaptateur choisi au préalable.

e Procéder a I'application de I'électrode sur le patient comme cela a
été décrit dans les instructions fournies par le producteur de
I'électrode.

NB: N'effectuer les connexions qu'avec l'appareillage en position

éteinte.

e Si d'autres utilisations ne sont pas prévues, laisser |'adaptateur
inséré dans le terminal du cable méme si l'appareillage demeure
non utilisé.

o Afin de procéder a la déconnexion de I'adaptateur du terminal de ce
cable, appliquer une traction en sens contraire entre le manchon
protecteur de l'adaptateur et le manchon protecteur du terminal
dudit cable auquel I'adaptateur est connecté.

ATTENTION

¢ Le produit n’est pas stérile

o N'effectuer aucune connexion ou déconnexion lorsque I'appareil est
allumé.

* Les équipements ainsi que les cables de branchement utilisés avec
ce produit doivent respecter les normes en vigueur.

NB: Utiliser exclusivement des stimulateurs électriques a basse
tension électrique.

o Les appareils doivent étre branchés et étre mis en fonction par du
personnel qualifié.

ENTRETIEN

Utiliser pour I'entretien des produits des détergents (tensioactif non-
ionique) et désinfectants (& base d’ammonium quaternaire a 0,1 -
0,2%). Suivre les modes d’emploi relatifs & I'utilisation de ces produits.
Apres le nettoyage, bien rincer a I'eau courante.

NB: Essuyer bien avant I'utilisation
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DUREE DE VIE DU PRODUIT

La durée de vie de ces produits dépend du nombre de leur utilisation et
du type d’'entretien. Il faudra absolument les jeter si 'on note que le
guipage est détérioré ou les attaches et les connecteurs sont oxydés.
NB: Les modéles avec attache a pression doivent étre éliminés si
I'électrode n’entre plus bien dans I'attache.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des
conditions environnementales (température et éventuelle humidité)
spécifiées sur I'étiquette du sachet. Ne pas poser d'objet lourd sur

I'emballage au risque d'abimer le produit.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a
lieu, le rapporter au fabricant et a I'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité
du Fabricant.

ECOULEMENT DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés
selon les régles en vigueur. Aucune précaution particuliere n’étant
prévue par la Loi pour I'écoulement des déchets sanitaires
domestiques, on conseille de les désinfecter avant de s’en débarrasser
avec des produits appropriés (chloro-oxydants, hypochlorite de sodium

etc.).
KABENEW Ans 9Kr u

! ANEKTPOCTUMYNALUN

OMUCAHUE N HA3HAYEHUE

NaHHble n3nenus paspaGoTaHbl U NpefHasHaueHbl Ans obecneyeHns
noagcoeavHeHusa coeauHUTenbHbIX kabenen 9neKTpoaoB, KOoTopble, B
3aBMCMMOCTU OT TUNa NpUMEHAEeMOoro coeguHnuTens, He COOTBETCTBYOT
T™MNy coeauHeHus kabenei 6asosoro oBopynosaHus.Apantepsl FIAB
MOryT ObiTb WCMONL30BaHLI ANS MOACOEAMHEHUS OfHOPA30BbIX W
MHOropas3oBblX 3NEeKTPOA0B K oﬁopy/:(osaﬂwo ANA 3NeKTpoCTUMynauum
W Kapanonornyeckunx VICCJ'Ie,CI,OBaHVIFI.
W3penus [IOMKHbI MCNoNb30BaTLCA
MeAULUNHCKUM NnepcoHanom.

MHCTPKYLMWU NO 3KCNNYATALUU

ADANTEPbI ANA COEAUHUTENbHbIX

KBanUULMPOBaHHBIM

TLIJ,aTEJ'IbHO npoeepbTe YNakoBKY, kabenb n coeguHnTenu.
3anpeu.lae'rcsi ucnonb3oBatb u3genne npu  Hanuuuum - BUOAUMbIX
nedeKkToB.

. I'Iposepre COBMECTUMOCTb COe,CI,I/IHI/ITeJ'IeFI nepeg

noacoeavHeHnem. BctaBbTe coeauHutens kabens B BblGpaHHbIN
apanTep.

e 3akpenuTe OnekTpoAbl Ha Tene nauMeHTa,
VHCTPYKLMSIX, pUaraeMbix K anekTpogam.

NB: [lpoBogute Bce  noAcoefuHeHUs

o6opyaoBaHuu.

e Ecnu apantep He TpebyeTca Bam ANsi NOBTOPHOTO MUCMOMb30BaHNS,
He cHWMaiTe apanTep c kabens, pJaxe B cnyyae, ecnu
obopyaoBaHue He Ucnonb3yeTcs

e [Ina oTcoeauHeHus apanTepa ot kabens, npunoxute obpaTHoe
ycunue (pacTsbkeHne) Mexay ocblo kabens u ocblo aganTepa.

NPEAOCTOPOXHOCTU

W3nenue nocTaBnsieTcs B HECTEPUNBHOM COCTOSIHUM.

He npowssoauTe NOACOEAMHEHUS WAM paccoeauHeHus kabenew,
ecrnu 06opyaoBaH1e NOAKIIOYEHO K CETU NUTaHS.

O6opyaoBaHue  AnNs  9NeKTPOCTUMYNALUMM U MpUMEHsieMble
ANeKTPOAbl AOMKHbI COOTBETCTBOBATH [EMCTBYIOWMM HOpMaMm U
npasunam, npuMeHMmMbiM ona BalleV CTpaHsbl.

Kak yKasaHo B

npu OTKNtO4YEeHHOM

NB: O6opyaoBaHue, npeAHasHauyeHHOe AN 3NeKTPOCTUMYNALMM,

paspeLlLaeTcsi UCMNOMb30BaTh TOMLKO MPU HU3KO-aMNEPHOM TOKE.

o [pou3BoanTL NoakmioveHne U paGotatb Ha 0GOPyAOBaHUN MOXET
TONbKO KBANMMUUMPOBAHHbIA MEAULIMHCKWI NepcoHan.

YUCTKA

[ns uncTkM paspellaeTcs WUCNONb3oBaTb MoOLWME CPeacTsa (He-
VOHHble  MOBEPXHOCTHO ~aKTUBHble BELeCTBA) W [AU3PacTBOPbI
(KOMMOHEHTBI C cofepXaHneM yeTBepTUyHOro ammonus 0.1 - 0.2%).
Mocne yncTkn npomoiTe o6opyaoBaHWeE Nof CTpyen NPOTOHHON BOAbI.
NB: TiaTenbHo npocylunTe U3LENNs Nepes UCMONb30BaHNEM.

CPOK CNyXBbl U3AENUNA

Cpok cnyxBbl U3gennii 3aBUCMT OT HacTOTbl UCMONL30BAHWA W TUNa
npumeHsieMbIx npoueayp yxopa. Manenne HeobxoauMo HemenneHHo
YTUNM3MPOBaTb MpPY HANMWYMU TOBPEXAEHUA BHELUHEH W30onsAuMM 1
coefuHUTENen U/MNN OKUCTIEHNN COEANHUTENbHBIX THE3, U BUMOK.

NB: Mogenu ¢ BbicTpocoefMHSIEMbIMA COEANHUTENSMU HEOBX0ANMO
HEMEMNEHHO YTUNU3NPoBaTb, €CNM He obecnevnmBaeTcs MNOTHOCTb
CoefMHEeHWs! 3NeKTPOAa B COEANHUTENE.

XPAHEHUE

W3penve AOMKHO XpPaHUTLCA B OPUrMHaNbHOW YNakoBKe B YCNOBUSAX
(TemMnepaTypa 1 OTHOCUTENbHAs BMAXHOCTb), YKa3aHHbIX Ha aTUKeTKe,
paCI'IOJ'IO)KEHHOﬁ Ha nakeTte. PaQMeLIJ,EHVIE TAXenblX npeamMeToB
noBepXx yNnakoBKW C U3AennaAMU MOXET BbI3BaTb UX NOBPEXAEHUE.

OBLME MPUMEYAHUA

Ecnn B npouecce wnM MO MpUYMHE UCMONb30OBaHUS [aHHOMO
YCTPOMCTBA MPOW3OWINO Cepbe3Hoe npoucluiecTsne, cooblmte 06
3TOM  NPOW3BOAMTENIO  MNM B COOTBETCTBYWLIME  OpraHbl
rocyaapcTBeHHoON BnacTu. Mpu BO3HUKHOBEHUM MIOGON HEUCTIPaBHOCTH
unn pedekta ycTtponcTBa coobwmte o6 atom B cnyxby kayecta
npoussoauTens.

YTUNU3ALMA

OTxoAbl, NocTynatwLne U3 MeAULIMHCKUX YYPeXaeHN, AOMKHbI BbiTb
YTUNM3MPOBaHbI B COOTBETCTBUN C AENCTBYIOLMM 3aKOHOAATENbCTBOM.
HecmoTpst Ha TO, YTO yTUnM3auusi obblYHbIX TOPOACKMX OTXOAOB He
TpebyeT cobntogeHns ocobbix NpasBun 1 TpeboBaHUi, pekoMeHayeTcs,
4yT06bI U3Aenue Gbino o6paboTaHo AE3HPULMPYIOLWMMIU pacTBOpaMu
(Xnop-okcuabl, HAaTPUI TMNOXNOPUT U T.A1.) Nepea yTunn3auueil.

PARA ECG E ELETROESTIMULAGAO

ADAPTADORES PARA CABOS CONECTORES

DESCRIGAO E INDICAGOES

Estes produtos foram projectados para permitir a adaptagéo dos cabos
do conector de eléctrodo que, atendendo ao tipo de conexdo com que
estdo equipados, normalmente ndo seria compativel com os cabos
basicos do equipamento.

Os adaptadores FIAB podem ser usados na conexdo de eléctrodos
descartaveis e reutilizaveis, nos equipamentos para eletroestimulagéao
e no registo electrocardiografico.

Os produtos devem ser utilizados por pessoal de saude qualificado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Verificar a integridade da embalagem, cabos e conectores. Nao utilizar

o produto no caso de danos ou defeitos visiveis.

o Depois de verificar a compatibilidade das conexdes, insira o cabo
conector no adaptador selecionado.

e Proceda a aplicagdo do eléctrodo no paciente como descrito no
manual de instru¢des fornecido pelo fabricante dos eléctrodos.

NOTA: Faca as ligagdes com o equipamento desligado.

e Se nao for necessario para outra utilizagdo, deixe o adaptador
inserido na cabega do cabo mesmo quando o equipamento nédo
estiver a ser utilizado.

Para desconectar o adaptador da cabega do cabo, exerga forga no
sentido contrario entre o eixo do cabo adaptador e o eixo da cabega
do cabo ao qual o adaptador esta conectado.

AVISO

o O produto é fornecido nao esterilizado.

« Nao faga conexdes ou desconexdes com o equipamento ligado.

e O equipamento para eletroestimulagdo e os eléctrodos utlizados
com este dispositivo devem estar em conformidade com os
regulamentos vigentes.

NOTA: Utilizar ~ apenas  equipamentos  concebidos

eletroestimulag@o com baixa intensidade de corrente.

e O dispositivo deve ser conectado e iniciado por um profissional
qualificado.

LIMPEZA

Para a limpeza deve usar-se solugdes de detergente (superficie ndo
ativa) e solugdes desinfectantes (componentes com aménio
quaternario de 0,1 a 0,2%). Para a utilizagdo destes produtos siga as
instrugdes relativas aos mesmos. Depois de limpar enxaguar com
agua abundante.

NOTA: Secar bem antes de usar.

VIDA DO PRODUTO

A duragao da vida do produto depende do nimero de utilizagdes e do
tipo de manutengdo. O produto deve ser imediatamente destruido no
caso de deterioragdo do isolamento externo e conexdes e/ou oxidagao
de conectores ou cabos.

NOTA: Os modelos com conexao de mola devem ser imediatamente
destruidos caso o eléctrodo néo fixe perfeitamente a conexdo do cabo.

ARMAZENAMENTO

O produto deve conservar-se na sua embalagem original e as
condi¢des ambientais (temperatura e humidade relativa) indicadas na
etiqueta. Naoo coloque pesos sobre a embalagem porque poderiam
danificar o produto.

NOTAS GERAIS

Se durante a utilizagdo deste dispositivo, ou como resultado da sua
utilizagéo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique o mesmo ao
fabricante e & autoridade competente do seu pais. Para qualquer mau
funcionamento ou defeito do dispositivo, informe o Servico de
Qualidade do Fabricante.

ELIMINAGAO

Residuos provenientes de estruturas de saude devem ser eliminados
conforme a regulamentagdo em vigor. Relativamente a eliminagédo de
lixo proveniente de residéncias domésticas ndo € exigido o
cumprimento de quaisquer indicagdes especiais da regulamentagao
em vigor relativos a residuos domésticos, recomenda-se que o produto
seja tratado com solugdes desinfectantes (6xidos de cloro, hipoclorito
de sddio, etc.) antes de serem deitados fora.

para
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ELETTRODI RIUSABILI PER ECG
IN CLORURO DI ARGENTO

)

ISTRUZIONI PER L’'USO

INDICAZIONI

Registrazione di elettrocardiogrammi di superficie.

Per la descrizione del modello fare riferimento a quanto riportato
sulla busta.

NOTE PRELIMINARI

Un ECG di superficie a riposo o sotto sforzo € normalmente
costituito da 12 derivazioni: 3 bipolari degli arti, 3 unipolari degli
arti e 6 unipolari precordiali. E pertanto necessario applicare al
paziente 10 elettrodi, 4 per le derivazioni unipolari e bipolari degli
arti e 6 per le derivazioni precordiali. Gli elettrodi FIAB sono
disponibili nelle seguenti configurazioni:

MODELLI F9010SSC - F9010PSSC

Elettrodi a piastra, con sensore in metallo rivestito di Cloruro di
Argento — Ag/AgCI, con attacco universale da applicare agli arti.
Queste piastre sono mantenute in situ dalle fasce in para modelli
F9011PG - F9011P - PG910/15

MODELLI F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

Elettrodi a pinza per arti, con sensore in metallo rivestito di
Cloruro di Argento (Ag/AgCl), ed attacco universale tenuti in situ
da un meccanismo elastico

MODELLI F9008SSC - F9009SSC — F9016SSC

Elettrodi a ventosa con sensore in metallo rivestito di Cloruro di
Argento (Ag/AgCl) ed attacco universale dotati di pere in gomma
che, premute con elettrodo ben aderente alla cute ne attivano la
adesione. Vengono utilizzati per la registrazione di derivazioni
precordiali a riposo.

MODELLI F9002SSC - F9003SSC

Come modelli sopra, con ventosa in gomma morbida.

Nel caso di un ECG a riposo gli elettrodi vengono posizionati:

Arti superiori: circa 10 cm. al disopra del polso sulla superficie
volare.

Arti inferiori: circa 10 cm. al disopra del malleolo tibiale
inferiore.

Precordiali: (V4) 4° spazio intercostale sulla linea parasternale
destra. (V,) 4° spazio intercostale sulla linea parasternale
sinistra. (V3) Punto intermedio fra V, e V4. (V4) 5° spazio
intercostale sinistro, linea emiclaveare. (Vs) 5° spazio
intercostale sinistro, linea ascellare anteriore. (Vg) 5° spazio
intercostale sinistro, linea ascellare media.

Nel caso di un ECG da sforzo, poiché i movimenti degli arti
indurrebbero disturbi sul segnale elettrocardiografico, mentre la
posizione degli elettrodi precordiali rimane quella descritta, gli
elettrodi degli arti devono essere posizionati sul dorso del
paziente:

Elettrodo del braccio destro sulla regione sovraspinosa della
scapola destra.
Elettrodo  del
controlaterale.
Elettrodo della gamba destra sulla ascellare posteriore destra a
livello delle ultime costole.
Elettrodo della gamba
controlaterale.

MODALITA D’USO

Spalmare la pasta conduttrice (tipo FIAB G005) sulla cute dei
punti descritti nel paragrafo precedente dopo averla sgrassata
con un batuffolo di cotone imbevuto di etere, per una superficie
sufficiente a garantire una completa adesione della piastra
metallica. Se necessario rasare i peli in particolare per quanto
riguarda i punti delle derivazioni precordiali. Posizionare
I'elettrodo sulla zona cosi preparata.

Per mantenere in posizione un elettrodo a piastra inserire in un
foro distale della fascia in para I'apposito supporto dell’elettrodo,
contomare I'arto e fermare la fascia sul supporto utilizzando il foro
che realizza una tensione sufficiente.

Per collegare gli elettrodi, inserire il terminale del cavo paziente
nell’apposito foro regolando la vite del supporto in modo da
attivare un sicuro contatto.

POSIZIONAMENTO

Elettrodo a ventosa (derivazioni precordiali): posizionare
I'elettrodo nel punto desiderato tenendo premuto la ventosa.
Esercitare una pressione sufficiente a far aderire bene il contorno
della coppa alla cute e rilasciare la ventosa.

Elettrodo a pinza (derivazioni periferiche): prendere le estremita
della pinza per fare in modo che la piastra conduttiva aderisca
alla cute del braccio o della gamba nei punti individuati in
precedenza.

Elettrodo a piastra: inserire in un foro distale della fascia in para
I'apposito supporto dell’elettrodo, contornare I'arto e fermare la
fascia sul supporto utilizzando il foro che realizza una tensione
sufficiente.

ATTENZIONE

Gli standard europei ed americani usano i seguenti colori per
identificare i terminali del cavo paziente:

« STANDARD EUROPA:

braccio destro: ROSSO - braccio sinistro: GIALLO — gamba
destra: NERO — gamba sinistra: VERDE.

STANDARD USA:

braccio destro: BIANCO — braccio sinistro: VERDE — gamba
destra: NERO — gamba sinistra: ROSSO.

AVVERTENZE

o |l prodotto e fornito non sterile.

e Le apparecchiature per registrazione elettrocardiografica, ed i
cavi di collegamento da utilizzarsi con il presente prodotto
devono essere conformi alle normative vigenti.

| dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

Non spalmare la pasta elettroconduttrice su cute che presenti
abrasioni o ferite.

Non utilizzare il prodotto per monitoraggio durante procedure di
cardioversione e/o defibrillazione in quanto il tempo di ripristino
della traccia dopo la scarica potrebbe superare i 10 secondi.
Non utilizzare per monitoraggio di breve o media durata
(monitoraggio in sala operatoria, registrazione Holter).

Gli elettrodi sono conformi alla norma sulla biocompatibilita
1SO10993-1.

braccio sinistro in

omologa posizione

sinistra in

omologa posizione

PULIZIA / DISINFEZIONE

Per la pulizia dei prodotti si consiglia di utilizzare le comuni
soluzioni detergenti e disinfettanti indicate per gli strumenti
chirurgici. Possono ad esempio essere usati prodotti a base di
benzalconio cloruro. Per I'uso di tali prodotti attenersi alle relative
istruzioni. Dopo la pulizia sciacquare con acqua corrente e fare
asciugare.

N.B. Non utilizzare bagni ad ultrasuoni. Non utilizzare solventi,
non autoclavare. E possibile I'uso di alcool efilico ad una
concentrazione non superiore al 10%.

VITA DEL PRODOTTO

Gli elettrodi vengono rivestiti, grazie ad una procedura galvanica,
con uno strato di Cloruro di Argento (Ag/AgCl). A causa di una
pulizia non idonea (per esempio per mezzo di sistemi abrasivi) lo
strato di Ag/AgCl potrebbe rimuoversi causando la registrazione
di un non idoneo segnale elettrocardiografico; in questo caso
eliminare i prodotti.

« Elettrodi a piastra: a tempo indeterminato

e Elettrodi a pinza: l'uso intenso e prolungato porta al
deterioramento della parte flessibile (molla)

Elettrodi a ventosa: qualora si osservino fissurazioni sulla
pompetta o mancanza di tenuta sulla cute sostituire la
pompetta in gomma

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale
in locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed
umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione.
La sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare
il prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all’utilizzo del dispositivo si verifica un
incidente grave, comunicarlo al produttore e alle autorita
nazionali. Per qualunque malfunzionamento o difetto del
dispositivo, informare il Servizio Qualita del Fabbricante.

SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti
secondo le vigenti normative.

SILVER/SILVER CLHORIDE
REUSABLE ELECTRODES FOR ECG

G

DIRECTIONS FOR USE

INDICATIONS

Surface ECG recording.

The description of each different model is specified on the
electrode’s pouch.

PRELIMINARY NOTES

Normally a surface ECG (at rest or during stress) consists of 12

leads: 3 limb bipolar recordings, 3 limb unipolar recordings and 6

precordial unipolar recordings. Therefore, 10 electrodes, 4 for the

unipolar and bipolar derivations and 6 for the precordial

derivations have to be placed on the patient. The following FIAB

electrodes are available:

MODELS F9010SSC - F9010PSSC

Silver silver chloride peripheral plates electrode with universal

connection to be applied to the limbs. These plate electrodes are

fixed to the limbs by means of the rubber belts models F9011PG

—F9011P — PG910/15.

MODELS F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

Silver silver chloride clamp electrodes kept in position by an

elastic mechanism

MODELS F9008SSC — F9009SSC - F9016SSC

Silver silver chloride suction chest electrodes with universal

connection provided with rubber balls. After their positioning on

the skin surface, rubber balls must be squeezed to improve

adherence. These chest electrodes are used for precordial

recording at rest

MODELS F9002SSC - F9003SSC

As the models above, with soft rubber ring.

In case of rest ECG the electrodes are positioned as follows:

e Upper limbs: about 10 cm above the wrists on the internal

forearm face.

Lower limbs: about 10 cm above the malleolus on the internal

leg face.

Precordials: (V4) 4" left intercostal space at the right

parasternal line. (V) 4™ Jeft intercostal space at the left

parasternal line. (V;) halfway between V, and V, (V,) 5™ left

intercostal space at the midclavicular line. (Vs) 5" left

intercostal space at the anterior axillary line. (V) 5" left

intercostal space at the midaxillary line.

In case of a stress test, to avoid ECG noises caused by limbs

movements, limb electrodes must be positioned on the back of

the patient. The precordial electrodes must positioned as follows:

« Right arm electrode: on the right shoulder-blade.

* Left arm electrode: on the left shoulder-blade.

* Right leg electrode: lowest intercostal space on the right
posterior axillary line.

« Left leg electrode: lowest intercostal space on the left posterior
axillary line.

INSTRUCTIONS

Clean the skin surfaces with a cotton flock soaked with ether.
Spread conductive paste (type FIAB GO005) on the above
described skin areas with an amount enough to ensure a
complete adherence of the metallic plate. In precordial areas
shaves hairs if necessary. Put electrodes on the so treated area.
To ensure a stable position of the plate electrode, insert its
special support in a hole of rubber belt, then place the belt around
the limb and close it on the support choosing the most effective
tension.

To connect the electrodes insert the plug of the patient cable in
the socket of the electrode connection cable.

POSITIONING

Suction chest electrode (precordial derivations): place the
electrode on the wished point by squeezing the rubber ball.
Squeeze the rubber ball and press the electrode until a good
adherence of the chest on the skin is obtained, then release the
rubber ball.

Clamp electrode (peripheral derivations): place the clamp so that
the conductive plate adheres on the skin of the arm or of the leg
on the points previously selected.

Plate electrode: insert the special connection of the electrode in
one of the holes of the rubber belt, roll the belt around the limb
and fasten it on the electrode connection using the hole which
gives enough tension.

ATTENTION
European and American standards use the following colours to
identify patient cable leads:
« EUROPEAN STANDARD:
right arm: RED - left arm: YELLOW - right leg: BLACK — left
leg: GREEN.
* USA STANDARD:
right arm: WHITE — left arm: GREEN - right leg: BLACK — left
leg: RED.

WARNING

« A non sterile device is supplied.

e ECG devices and connection cables which will be connected to
FIAB electrodes must be in accordance with regulations in
force.

e Devices must be connected and activated by qualified
personnel.

e Do not spread the electroconductive paste on wounded or
scarred skin.

e Do not use these electrodes for monitoring during
cardioversion or defibrillation procedures because time
elapsing from D.C. shock to signal recovery is longer than 10
seconds.

e Do not use these electrodes for short or medium monitoring
(monitoring during surgical procedures, Holter recording).

e The electrodes are in accordance with the biocompatibility
1SO10993-1.

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

CLEANING / DISINFECTION

To clean the electrodes, cleaning and disinfecting detergents
commonly suitable for surgical devices are suggested. These may
be, for example, benzalkonium chloride-based products. Before
using these cleaning products read carefully their instructions.
After cleaning wash with water.

N.B. Do not use ultrasonic cleaners. Don’t use removers, don’t
sterilize with steam. It possible to clean with ethyl alcool with
concentration less than 10%.

PRODUCT LIFE

The Silver Silver chloride (Ag/AgCl) coating of electrodes is

obtained with a galvanic proceeding. The silver silver chloride

could be removed by a not suitable cleaning (for example by

abrasive systems) and this could cause the registration of a non

suitable ECG signal. In this case eliminate the products.

« Plate electrode: endless.

e Clamp electrode: intensive and protracted use eventually
deteriorates the flexible part (spring).

« Suction electrodes: in presence of chaps on the rubber ball or
failure to adhere to the skin, replace the rubber ball.

STORAGE

The product must be stored in its original package at the
environmental conditions (temperature and relative humidity)
specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on
the package could damage the product.

GENERAL NOTES

If a serious incident occurs while using this device or as a result of
its use, please report it to the manufacturer and to your national
authority. For any malfunction or defect of the device, inform the
Manufacturer's Quality Service.

WASTE DISPOSAL

Waste coming from health faciliies must be disposed of
according to the regulation in force.

ELECTRODOS REUTILIZABLES PARA ECG
DE CLORURO DE PLATA

(&)

MODO DE USO

INDICACIONES

Registro de electrocardiogramas de superficie

La descripcion de cada modelo esta especificada en el paquete
de los electrodos.

NOTAS PRELIMINARES

Un ECG de superficie en descanso o bajo esfuerzo consta

normalmente de 12 derivaciones: 3 bipolares de las

extremidades, 3 unipolares de las extremidades y 6 unipolares

precordiales. Habra por lo tanto que conectar 10 electrodos al

paciente, 4 para las derivaciones unipolares y bipolares de las

extremidades y 6 para las derivaciones precordiales. Los

electrodos FIAB estan disponibles en las configuraciones que

aqui se detallan:

MODELOS F9010SSC - F9010PSSC

electrodos de placa de SSC con conexién universal para las

extremidades. Las placas son mantenidas en posicién por las

fajas de caucho mod/s F9011PG - F9011P — PG910/15

MODELOS F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

electrodos con pinzas de SSC de sujecion para extremidades,

mantenidos en posicién por un mecanismo elastico

MODELOS F9008SSC - F9009SSC - F9016SSC

electrodos de ventosa de SSC con conexién universal y peras de

goma que facilitan su adhesién al oprimirlas manteniendo el

electrodo perfectamente adherido a la piel. Se utilizan para

registrar derivaciones precordiales en descanso.

MODELOS F9002SSC - F9003SSC

Como modelos sobre, con ventosa de gomma blanda.

Cuando se haga un ECG en descanso habra que colocar los

electrodos de la siguiente manera:

« Extremidades superiores: apx 10 cm sobre la mufieca, sobre la
superficie volar.

e Extremidades inferiores: apx 10 cm sobre el tobillo tibial
inferior.

e Derivaciones precordiales: V1 - 4° espacio intercostal
siguiendo la linea paraesternal derecha. V2 - 4° espacio
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intercostal siguiendo la linea paraesternal izquierda. V3 - Punto
intermedio entre V2 y V4. V4 - 5° espacio intercostal izquierdo,
linea hemiclavear. V5 - 5° espacio intercostal izquierdo, linea
sobacal anterior. V6 - 5° espacio intercostal izquierdo, linea
sobacal media.
Cuando se tome un ECG bajo esfuerzo habra que aplicar los
electrodos al dorso del paciente, ya que los movimientos de las
extremidades podrian estorbar la sefial electrocardiografica. La
posicion de los electrodos precordiales queda la misma.
o Electrodo del brazo derecho: sobre la region sobreespinosa del
oméplato derecho.
Electrodo del brazo izquierdo: en la misma posicién colateral.
Electrodo de la pierna derecha: al nivel de las ultimas costillas
siguiendo la linea sobacal posterior derecha.
Electrodo de la pierna izquierda: en la misma posicion
colateral.

MODO DE USO

Desengrase la piel con un copo de algodén embebido de éter en
los puntos indicados en el parrafo anterior y untela con pasta
conductora por una superficie suficiente para asegurar la
adhesion total de la placa metalica. Si fuera necesario, rasure los
pelos sobretodo en los puntos de las derivaciones precordiales.
Coloque el electrodo en el area asi preparada. Para mantener en
posicién un electrodo de placa introduzca el soporte del electrodo
en uno de los agujeros que se encuentran en la faja de caucho
cuidando de asegurarle una tensién suficiente. Cuando use un
electrodo de placa o de pinzas, introduzca el terminal del cable
del paciente en el agujero hecho con este fin y apriete el tornillo
del soporte de manera a asegurar el contacto. Cuando use un
electrodo de lamina, unte la piel con pasta conductora, aplique el
electrodo haciendo presion sobre la superficie interesada y
introduzca el pernito del cable del paciente en el terminal hembra
del cable del electrodo.

COLOCACION

Electrodo de ventosa (derivaciones precordiales): colocar el
electrodo sobre el punto deseado manteniendo presionada la
pera de goma. Ejercer una presion suficiente para adherir
correctamente el contorno de la copa a la piel y soltar la pera de
goma.

Electrodo de pinza (derivaciones periféricas): presionar la
extremidad de la pinza de manera que la placa conductora se
adhiera a la piel del brazo o la pierna en los puntos
seleccionados.

Electrodo de placa: insertar en un agujero del extremo de la faja
el tetén de soporte del electrodo, rodear la extremidad con la faja
y cerrarla con el tetén utilizando un agujero que realice una
tension suficiente.

CUIDADO

De acuerdo con las normas europeas y americanas los
terminales del cable del paciente se caracterizan por los
siguientes colores:

 ESTANDAR EUROPEO:

brazo derecho: ROJO - brazo izquierdo: AMARILLO - pierna
derecha: NEGRO - pierna izquierda: VERDE

ESTANDAR NORTEAMERICANO:

brazo derecho: BLANCO - brazo izquierdo: VERDE - pierna
derecha: NEGRO - pierna izquierda. ROJO.

ADVERTENCIAS

El producto se entrega no esterilizado.

Los aparatos para el registro electrocardiografica y los cables
de conexién que se usan con este producto deben estar
conformes a las normas vigentes.

La conexién y la puesta en funcionamiento de los dispositivos
estan reservadas a personal especializado.

La pasta conductora no debe aplicarse sobre superficies de
piel con heridas o abrasiones.

No use el producto para la monitorizaciéon durante maniobras
de cardioversion y/o defibrilacion ya que el tiempo de
restablecimiento del trazado después de la descarga es
superior a 10 segundos.

No use el producto para la monitorizaciéon de duracién breve o
media (monitorizacién en quiréfano, registro Holter).

Los electrodos estan en conformidad con la norma de
biocompatibilidad 1ISO10993-1.

PRECAUCION: la ley federal de los EE.UU. limita la venta de
este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.

LIMPIEZA / DESINFECCION

Para limpiar los productos se aconsejan las comunes soluciones
detergentes y desinfectantes indicadas para los instrumentos
quirargicos. Por ejemplo, pueden usarse productos de cloruro de
benzalconio. Para el uso de estos productos siga las relativas
instrucciones. Después de haberlos limpiados, enjuague los
instrumentos con agua corriente.

N.B. No use bafios de ultrasonidos. No utilizar disolventes, no
estirilizar en autoclave. Es posible utilizar alcohol etilico con
concentracion no superior del 10%.

DURACION DEL PRODUCTO

Los electrodos estan recubiertos, gracias a un proceso galvanico,
con una capa de Cloruro de Plata (Ag/AgCl). Si se realiza una
limpieza no correcta (por ejemplo, por medio de sistemas
abrasivos) la capa de Ag/AgCl podria eliminarse provocando el
registro de una sefial electrocardiografica no idénea; en este caso
eliminar el producto.

Electrodos de placa: por tiempo indefinido.

o Electrodos de pinzas: el uso intensivo y prolongado causa la
deterioracion de la parte flexible (resorte).

Electrodos de ventosa: la pera de goma debe sustituirse
cuando se observen fisuramientos o falta de adhesion a la piel.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa)
indicadas en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete
porque podrian dafar el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o
defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del
Fabricante.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben
eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

ELETRODOS REUTILIZAVEIS PARA ECG,
EM PRATA/CLORETO DE PRATA

MODO DE USO

INDICAGOES

Registo de electrocardiogramas de superficie.

A descrigdo de cada modelo estd especificada na embalagem
dos en electrodos.

NOTAS PRELIMINARES

Um ECG de superficie, em repouso ou sob esforgo, consiste

normalmente em 12 derivagdes: 3 bipolares das extremidades, 3

unipolares das extremidades e 6 unipolares precordiais. Deste

modo, é necessario colocar 10 elétrodos no doente, 4 para as

derivagdes unipolares e bipolares das extremidades e 6 para as

derivagdes precordiais. Os elétrodos FIAB estdo disponiveis nas

seguintes configuragdes:

MODELOS F9010SSC - F9010PSSC

elétrodos de placa, com sensor em metal revestido de Cloreto de

Prata (Ag/AgCl), com conexao universal para as extremidades.

As placas sdo mantidas em posigéo pelas correias de borracha

mod/s F9011PG - F9011P - PG910/15.

MODELOS F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

elétrodos de pinga para as extremidades, com sensor em metal

revestido de Cloreto de Prata (Ag/AgCl) e com conex&o universal,

mantidos em posigao por um mecanismo elastico.

MODELOS F9008SSC - F9009SSC - F9016SSC

elétrodos de ventosa com sensor em metal revestido de Cloreto

de Prata (Ag/AgCl), com conexdo universal. Pressionando a

ventosa, o eléctrodo mantém-se perfeitamente aderido a pele.

Utilizam-se para registar derivagdes precordiais em repouso.

MODELOS F9002SSC - F9003SSC

Como os modelos acima, com ventosa de borracha macia.

Em caso de ECG de repouso, os eléctrodos devem ser

posicionados do seguinte modo:

e Membros superiores: cerca de 10 cm acima dos pulsos, na
face interna do antebrago.

e Membros inferiores: cerca de 10 cm acima do maléolo tibial

inferior.

Precordiais: (V1) 4° espago intercostal na linha paraesternal

direita. (V2) 4° espaco intercostal na linha paraesternal

esquerda. (V3) Ponto intermédio entre V2 e V4. (V4) 5° espago

intercostal esquerdo, linha hemiclavicular. (V5) 5° espago

intercostal esquerdo, linha axilar anterior. (V6) 5° espago

intercostal esquerdo, linha axilar média.

Em caso de um ECG com prova de esforgo, os eléctrodos dos

membros devem ser colocados no dorso do paciente, uma vez

que os movimentos dos membros podem causar interferéncia

no sinal eletrocardiografico. Os elétrodos precordiais devem

ser colocados do seguinte modo:

Elétrodo do brago direito: na omoplata direita.

Elétrodo do brago esquerdo: na omoplata esquerda.

Elétrodo da perna direita: na linha axilar direita, ao nivel das

ultimas costelas.

Elétrodo da perna esquerda: na linha axilar esquerda, ao nivel

das Ultimas costelas.

MODO DE USO

Desengordurar a pele com um algoddo embebido em éter nos
pontos indicados no paragrafo anterior e untar com pasta
condutora uma area de superficie suficiente para assegurar a
aderéncia completa da placa metalica. Se necessario, rapar os
pélos, em particular nas areas precordiais.

Para assegurar uma posigéo estavel do elétrodo de placa, inserir
o suporte do eléctrodo num furo distal da correia de borracha,
enrolar a correia em torno do membro e fechar a correia
novamente no suporte seleccionando o furo da correia que
permite a tenséo mais adequada.

Para ligar os eléctrodos, inserir a ficha do cabo de paciente na
tomada do cabo de conex&o do eléctrodo.

POSICIONAMENTO

Elétrodo de ventosa (derivagdes precordiais): colocar o elétrodo
sobre o ponto desejado mantendo a ventosa pressionada.
Exercer uma pressao suficiente para o elétrodo aderir aderir bem
a pele e de seguida soltar a ventosa.

Elétrodo de pinga (derivagdes periféricas): pressionar a
extremidade da pinga de maneira que a placa condutora adira a
pele do brago ou da perna nos pontos selecionados.

Elétrodo de placa: inserir a conexao do eléctrodo num dos furos
da correia de borracha, enrolar a correia em torno do membro e
aperta-la na conexdo do eléctrodo utilizando o furo que permite
uma tensao suficiente.

CUIDADO
De acordo com as normas europeias e americanas, os terminais
do cabo de paciente caracterizam-se pelas seguintes cores:
« STANDARD EUROPEU:
brago direito: VERMELHO - brago esquerdo: AMARELO -
perna direita: PRETO - perna esquerda: VERDE.
« STANDARD AMERICANO:
brago direito: BRANCO - brago esquerdo: VERDE - perna
direita: PRETO - perna esquerda. VERMELHO.

ADVERTENCIAS

« O produto é entregue nao esterilizado.

* Os aparelhos para o registo electrocardiografico e os cabos de
conexdo que se usam com este produto devem estar
conformes com as normas vigentes.

e A conexdo e a colocagdo em funcionamento dos dispositivos
estéo reservadas a pessoal especializado.

e A pasta eletrocondutora ndo deve ser aplicada sobre pele
ferida ou com escoriagdes.

e Nao usar estes eléctrodos para a monitorizagdo durante
procedimentos de cardioversao ou desfibrilhagdo uma vez que
o tempo de restabelecimento do tragado depois da descarga &
superior a 10 segundos.

e No usar estes eléctrodos para a monitorizagdo de curta ou
média duracéo (procedimentos cirlrgicos, gravagao Holter).

LIMPEZA / DESINFECGAO

Para limpar os elétrodos aconselham-se as solugdes detergentes
e desinfectantes comumente indicadas para os dispositivos
meédicos. A titulo de exemplo, podem ser produtos & base de
cloreto de benzalcénio. Antes de utilizar estes produtos de
limpeza, leia atentamente as respectivas instrugdes de uso.
Depois de os limpar, enxaguar os elétrodos com agua corrente.
NB: N&o utilizar banho de ultra-sons. N&o use removedores, nao
esterilize com vapor. E possivel limpar com &lcool etilico com
concentragao inferior a 10%.

DURAGAO DO PRODUTO

Os elétrodos estdo revestidos, através de um processo galvanico,

com uma camada de Cloreto de Prata (Ag/AgCl). Uma limpeza

ndo correta (por exemplo, utilizando sistemas abrasivos) pode

remover a camada de Ag/AgCl, originando o registo de um sinal

electrocardiografico nado adequado. Neste caso, rejeitar os

elétrodos.

« Elétrodos de placa: por tempo indefinido.

« Elétrodos de pinga: o uso intensivo e prolongado pode causar
a deterioragdo da parte flexivel.

« Elétrodos de ventosa: a ventosa deve ser substituida sempre
que se observem fissuras ou falta de adeséao a pele.

ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas
condigdes ambientais (temperatura e humidade relativa)
especificadas na rotulagem. Se colocar cargas pesadas externas
sobre a embalagem, o produto podera ser danificado.

NOTAS GERAIS

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o
defecto del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del
Fabricante.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS
Os residuos provenientes de estruturas de saude devem ser

eliminados de acordo com a regulamentagéo em vigor.
WIEDERVERWENDBARE ELEKTRODEN
FUR EKG

.l IN SILBERCHLORID

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWEISUNGEN

Aufnahme Oberflachlicher Elektrokardiogramme

Die Beschreibung jedes einzelnen Modells befindet sich auf dem
Beutel der Elektrode.

EINLEITUNG

Ein oberflachliches EKG im Ruhestand oder “unter Anstrengung”

besteht gewohnlich in der Aufnahme von 12 Ableitungen, 3

zweipoligen und 3 einpoligen fiir die Glieder und 6 einpoligen fiir

die prakordialen Ableitungen. Die FIAB-Elektroden sind in

folgenden Modellen vorratig:

MODELLE F9010SSC - F9010PSSC

SSC Plattenelektroden mit UniversalanschluRklemme fiir die

Glieder. Die Platten werden durch Paragummibande (Modelle

F9011, F9011P und PG910/15) festgehalten.

MODELLE F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

SSC Zangenelektroden fiir die Glieder. Sie werden durch einen

Federmechanismus festgehalten.

MODELLE F9008SSC - F9009SSC - F9016SSC

SSC Saugnapfelektroden mit UniversalanschluBklemme, mit

birnenférmigen Pumpchen versehen. Durch Driicken dieser

Pumpchen haften die Elektroden am Haut. Sie dienen zur

Aufnahme der Prakordialableitungen im Ruhestand.

MODELLE F9002SSC - F9003SSC

Wie obene Modelle, mit weichem Gummisaugnapf

Bei EKG im Ruhestand sind die Elektroden folgenderweise

anzulegen:

e Obere Glieder: ung. 10 cm Uber dem Handgelenk auf der
Volaroberflache.

e Untere Glieder: ung. 10 cm (ber dem

Schienbeinkndchel.

Prakordialableitungen: V1 4es Interkostalraum auf der rechten

Parasternallinie. V2  4es Interkostalraum auf der linken

Parasternallinie. V3 Mittelpunkt zwischen V2 und V4. V4 5es

Interkostalraum links auf der Hemiklavearlinie. V5 5es

Interkostalraum links auf der vorderen Achsellinie. V6 5es

Interkostalraum links auf der mittleren Achsellinie.

Bei EKG “unter Anstrengung” sind die Elektroden fiir die Glieder

am Rucken des Patienten anzulegen, denn die Bewegung der

Glieder konnte das EKG-Signal stéren. Die Lage der

Prékordialelektroden bleibt unverandert.

« Elektrode fiir den linken Arm: auf dem rechten Schulterblatt.

o Elektrode fiir den rechten Arm: in entsprechender Lage

« Elektrode fiir das linke Bein: auf der rechten Achsellinie auf der
Héher der letzten Rippen.

« Elektrode fiir das rechte Bein: in entsprechender Lage.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Hautoberflache mit einem, mit Ather
durchgetranktenWattebausch entfetten und die Aufnahmepunkte
mit EKG-Paste einschmieren, so dafR die Metallplatte vollig
anhaftet. Die Haare wenn nétig, besonders in den
Prakordialpunkten rasieren. Die Elektrode auf den vorbereiteten
Hautteil auflegen. Um die Plattenelektrode festzuhalten, den
speziellen Elektrodenhalter in ein Distalloch einsetzen, das Glied
mit dem Gummiband umgeben und das Gummiband festhalten
durch Einsetzen des Elektrodenhalters ins Loch, das eine
genligende Spannung sicherstellt. Gebraucht man eine Platten-
oder Zangenelektrode, die AnschluRklemme des Patientenkabels
ins speziellen Loch einsetzen und die Schraube des Kabelhalters
so einstellen, daR einen sicheren Kontakt hergestellt werden
kann. Gebraucht man eine Lamellenelektrode, den Hautteil mit
EKG-Paste einschmieren, auf die Elektrode voll driicken und den
Steckerstift des Patientenkabels in die AnschluBklemme
einsetzen.

POSITIONIEREN

Saugenapfelelektrode (Prékordialableitungen): die Elektrode auf
den gewilinschten Punkt durch das Driicken des Pumpchens

unteren
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positionieren. Das Pumpchen solange driicken, bis die Elektrode
an die Haut haftet, dann das Pumpchen entlassen.
Zangenelektrode (Gliederableitungen): die Zangen halten, sodass
die konduktive Platte gut an die Haut des Armes oder des Beines
an den vorher gefundenen Punkten haftet.

Plattenelektrode: den Sonderkonnektor der Elektrode in ein Loch
des Gummibandes einstecken, das Glied umgeben und den Band
auf dem Snderkonnektor durch das passende Loch befestigen,
sodass die richtige Spannung ereicht wird.

ZUR BEACHTUNG
Laut den européischen bzw. amerikanischen Standards werden
die AnschluBklemmen des Patientenkabels durch folgende
Farben gekennzeichnet:
o EUROPAISCHER STANDARD:
rechter Arm. ROT - linker Arm: GELB - rechtes Bein:
SCHWAR?Z - linkes Bein: GRUN.
o AMERIKANISCHER STANDARD:
rechter Arm: WEIR - linker Arm: GRUN - rechtes Bein:
SCHWARZ - linkes Bein: ROT.

ANMERKUNGEN

o Der Produkt wird unsterilisiert geliefert.

e Die Verbindung und Inbetriebsetzung der Gerate und
Vorrichtungen ist nur hochqualifiziertem Personal vorbehalten.
Keine Hautteile mit Abschirfungen oder Wunden mit EKG-
Paste einschmieren.

Den Produkt fir die Monitoriiberwachung wahrend
Kardioversions-  und/oder  Defibrillationsverfahren  nicht
benutzen, denn die Wiederherstellungszeit der Trasse nach
dem Stromschlag Uiberschreitet 10 Sekunden.

Den Produkt fiir kurz- und mittelzeitige Monitoriiberwachung
nicht benutzen (Monitoriiberwachung im Operationssaal,
Holteraufnahme).
Die Elektroden
entsprechend.

WARTUNG / DESINFEKTIONEN

Zur Reinigung der Produkten empfehlen wir fiir chirurgisches
Besteck geeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Zum
Beispiel kdnnen Benzalkoniumchloridprodukte verwendet werden.
Zur Gebrauch die betreffenden Vorschriften befolgen. Nach der
Reiningung mit viel kaltem Wasser abspilen

N.B. Kein Ultraschallbad benutzen. Keine L&sungsmittel
verwenden, nicht mit Autoklav sterilisieren. Die Verwendung von
Aethylalkohol mit Konzentration weniger als 10% ist méglich.

LEBENSDAUER

Das Silberchlorid wird ducrh einen galvanischen Vorgang erreicht.
Durch eine nicht geeignete Reinigung (z.B. durch abschleifende
Mittel) kann das Silberchlorid entfernt werden und eine unkorrekte
Aufnahme des EKG Signals verursachen. In diesem Fall die
Elektroden beseitigen.

Plattenelektroden: unbestimmt.

e Zangenelektroden: Durch Intensivgebrauch kann der
Federmechanismus sich abnutzen.

Saugnapfelektroden: das Pumpchen sofort ersetzen, wenn
man RiRbildungen bemerkt oder es am Haut schlecht oder
nicht haftet.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte)
aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Bitte
legen Sie keine schweren Gegenstande auf das Produkt um
Schéden zu vermeiden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses
Medizinprodukts ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist,
melden sie diesen dem Hersteller und ihrer zusténdigen
nationalen Behérde. Bei Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats
den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen geméaR der geltenden
Verordnung entsorgt werden.

sind der 1SO10993-1

Biokompatibilitat

ELECTRODES REUTILISABLES POUR ECG
EN CHLORURE D’ARGENT

MODE D’EMPLOI

INDICATIONS

Enregistrement d’electrocardiogrammes de surface.

La description de chaque modeéle est écrite sur le sachet de
I'électrode.

NOTES PRELIMINAIRES

Un ECG de surface en repos ou sous effort consiste normalement

a enregistrer 12 dérivations: 3 bipolaires pour les membres, 3

unipolaires pour les membres et 6 unipolaires précordiales. Il faut

pourtant que I'on applique 10 électrodes au patient, 4 pour les

dérivations uni- et bipolaires des membres et 6 pour les

dérivations précordiales. Les électrodes FIAB sont disponibles

dans les modéles suivants:

MODELES F9010SSC - F9010PSSC

SSC électrodes a plaque avec connexion universelle, & appliquer

aux membres. Les plaques sont maintenues in situ par des

bandes de caoutchouc (modeles F9011PG - F9011P -

PG910/15).

MODELES F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

SSC électrodes a pince a appliquer aux membres. lls sont

maintenus in situ par un mécanisme a ressort (pince).

MODELES F9008SSC - F9009SSC - F9016SSC

SSC électrodes a ventouse avec connexion universelle. Pour

appliquer les ventouses (en forme de poire) il faut bien les

presser en faisant adhérer parfaitement I'électrode a la peau. Ces

électrodes s’utilisent pour enregistrer les dérivations précordiales

en repos.

MODELES F9002SSC - F9003SSC

Comme les modéles ci-dessus, avec ventouse en caoutchouc

souple

En cas d’ECG en repos, les électrodes doivent étre placés de la

maniére suivante:

e Membres supérieurs: env. 10 cm au dessus du poignet
(surface volaire)

e Membres inférieurs: env. 10 cm au dessus du malléole tibial
inférieur.

e Précordiales: V1 - IV espace intercostal sur la ligne
parasternale droite. V2 - IV espace intercostal sur la ligne
parasternale gauche. V3 - Point moyen entre V2 et V4. V4 - V
espace intercostal gauche sur la ligne hémiclavéaire. V5 - V
espace intercostal gauche sur la ligne axillaire antérieure. V6 -
V espace intercostal gauche sur la ligne axillaire moyenne.

En cas d’ECG sous effort, comme le mouvement des membres

pourrait brouiller le signal électrocardiographique, les électrodes

des membres doivent étre placés sur le dos du patient tandis que
celle des électrodes précordiaux ne change pas:

« Electrode du bras droit: sur la région surépineuse de I'omoplate

droite.

Electrode du bras gauche: méme position

Electrode de la jambe droite: sur la ligne axillaire postérieure a

niveau des derniéres cotes.

« Electrode de la jambe gauche: méme position.

MODE D’EMPLOI

Etendez la pate conductrice (type FIAB GO005) sur les points
indiqués au précédent paragraphe aprés les avoir nettoyés avec
un tampon imbibé d’éther. La surface a couvrir devra assurer
'adhésion totale de la plaque métallique. Rasez les poils si
nécéssaire, en particulier sur les points des dérivations
précordiales. Placez I'électrode sur la surface cutanée préparée
de cette fagon. Pour maintenir en position une électrode a plaque
choisissez le trou distal de la bande de caoutchouc qui assure
une tension suffisante et introduisez-y le support spécial de
I'électrode. En cas d’électrode a plaque ou a pince introduisez le
terminal du cable du patient dans son orifice particulier et réglez
la vis du support de fagon a assurer le contact. En cas d’électrode
volant a plaque, étendez la pate conductrice sur la surface que
vous avez choisi, pressez-y bien I'électrode et introduisez la fiche
du cable du patient dans la prise femelle du cable.

MISE EN PLACE

Electrode a ventouse (dérivations précordiales): mettre I'électrode
sur le point désiré en pressant la ventouse. Presser la ventouse
de fagon que la coupe de I'électrode adhére bien a la peau et
relacher la ventouse.

Electrode a pince (dérivations périphériques): prendre I'extrémité
de la pince de fagon que la plaque conductible adhére a la peau
du bras ou de la jambe dans les points déja identifiés.

Electrode a plaque: insérer dans un trou de la bande en
caoutchouc le support spécial de I'électrode, entourer le membre
et fixer la bande sur le support en utilisant le trou qui donne une
tension suffisante.

ATTENTION
Les standards européens et americains exigent que les terminaux
du cable du patient soient caracterisés par les couleurs suivants:
 STANDARD EUROPEEN:
bras droit ROUGE - bras gauche JAUNE - pied droit NOIR -
pied gauche VERT.
e STANDARD AMERICAN:
bras droit BLANC - bras gauche VERT - pied droit NOIR - pied
gauche ROUGE.

INSTRUCTIONS

o Le produit est livré non stérilisé.

e Les appareils électrocardiographiques et les cables de
connexion qui s’utilisent pour ce produit doivent étre conformes
aux dispositions en vigueur.

* La connexion et I'utilisation des appareils sont reservées aux
personnes compétentes.

* N’étendez pas la pate conductrice sur une surface qui montre
des abrasions ou des blessures.

« Ce produit n’est pas indiqué pour la monitorisation pendant les

operations de cardioversion et/ou défibrillation, le temps de

rétablissement du tracé étant supérieur a 10 secondes.

N'utilisez pas ce produit pour la monitorisation de courte ou

moyenne durée (salle opératoire, enregistrement Holter).

Les électrodes sont conformes a la biocompatibilité ISO10993-

1.

NETTOYAGE / DESINFECTION

Pour le nettoyage des produits nous recommandons d'utiliser les
détergents et désinfectants d’'usage courant indiquées pour les
instruments chirurgicaux. Par exemple, des produits a base de
chlorure de benzalkonium peuvent étre utilisés. Pour l'utilisations
de ces produits suivre les instructions correspondantes.

N.B. N'utilisez pas des bains aux ultra-sons. Ne pas utiliser de
solvants, ne pas stériliser en autoclave. L'utilisation d'alcool
ethylique avec concentration inférieure a 10% est.

ECHEANCE DU PRODUIT

Le chlorure d’argent est obtenu de fagon galvanique. A cause
d’un nettoyage non approprié (par exemple par des systémes
abrasifs) le chlorure d’argent pourrait étre enlevé et cela pourrait
causer la registration d’'un signal ECG non approprié. Dans ce
cas-la, éliminer les produits.

« Electrodes a plaque: durée permanente.

e Electrodes a pince: I'usage intensif et prolongé cause la
détérioration de la partie flexible (ressort).

Electrodes a ventouse: substituez immédiatement la ventouse
si I'on constate des fissurations ou si elle n’adhére pas
parfaitement a la peau.

Electrodes a plaque avec cable volant: si la connexion entre la
plaque et le cable est oxydée ou endommagée le produit doit
étre eliminé.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d’origine a des
conditions  environnementales (température et éventuelle
humidité) spécifiées sur I'étiquette du sachet. Ne pas poser
d'objet lourd sur I'emballage au risque d'abimer le produit.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou apres I'utilisation de ce dispositif, un grave incident
a lieu, le rapporter au fabricant et a 'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service
Qualité du Fabricant.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre
éliminés selon les régles en vigueur.

QNEKTPOAbI ANA 3K MHOFOPA30OBOIO

N3 CMNIABA «CEPEBPO-XITOPUL
CEPEBPA»

WHCTPKYLUWUM NO IKCNNYATALUU

HA3HAYEHUE

PervcTpauns noBepxHOCTHbIX curHanos JKI

OnucaHve AnNs KaxaoW Moaenu npueedeHbl Ha  ynakoBke

3MeKTPO/IOB.

NPEABAPUTENIbHAS UHOOPMALIUA

OnekTpokapanorpaMma (B COCTOSIHUM MOKOSi U MpW TecTax Ha

Harpyaky) coctouT wu3 12 obwenpuHATbIX OTBedeHuid: 3

cTaHAapTHbIX, 3 YCUNEHHbIX U 6 rpyAHbIX OTBEAEHWUA. Ans CHATUS

BblleyKasaHHbIX OTBefeHWi ucnonb3ytotca 10 anekTpoaos,

KOTOpble Pa3MeLialoTCs Ha nauueHTe creaylowum obpasom: 4

anekTpoja YCTaHaBIMBAIOTCS Ha KOHEYHOCTM AMsi  CHATUS

6unonspHbix (yeunenHsle aVR, aVL, aVF) n ctaHaaptHbix (1, 11,

Ill) oTBeAeHwWit, 6 aNeKTPOAOB YCTaHABNMUBAKOTCA Ha rpyab Ans

CHATUSA 6 rpyaHbIx oTBeaeHun (V1,V2,V3,V4,V5,V6).

[ns  CcHATUS  KapavorpamMmbl  BO3MOXHO  MCMOMb30BaTb

crnenyioLlme TUMbl ANEeKTPOAOB MPOMU3BOAUMBIX KomnaHuen FIAB

(Utanus):

MOJENWN F9010SSC - F9010PSSC

MnacTuHYaTble dMeKTPOAbl HA KOHEYHOCTM K3 CrinaBa «cepedpo-

xropua cepebpa» C yHUBEpPCanbHbIM 3aXWUMOM. 3T BNEKTPOAbI

3aKPennsoTCA Ha KOHEYHOCTAX NPU MOMOLLUN PE3UHOBbLIX PEMHe

mopenei F9011PG — F9011P — PG910/15.

MOJENWN F9023SSC - F9024SSC - F90240SSC

Knemmbl (npuLLenku) ¢ aneKTpoaoM U3 crinasa «cepebpo-xnopua

cepebpa» yCTaHaBMMBAIOTCA Ha KOHEYHOCTU W (OUKCUPYIOTCS Ha

HUX 3a CYET 3NaCTUYHOTO MexaHN3ma.

MOJENWN F9008SSC - F9009SSC - F9016SSC

MpucaceiBatoLLmecs rpyaHble 3nekTpodbl U3 crnaBa «cepebpo-

xnopua cepebpa» C yHMBEpCaribHbIM 3aXVUMOM CHabXeHHble

pe3nHoBOW rpyleit. Mocne yCTaHOBKM 3MeKTPOJOB Ha KOXy

nauMeHTa, Pe3vHOBbIe TPYLUM JOJDKHbI HaXoAUTbCSt B 4acCTUYHO

©KaToM COCTOSIHWM ATst MyyLlien dukcaLmm.

3Tu rpyaHble anekTpodbl ucnonb3ayloTcst Ans cHatus OKM B

COCTOSIHUM MOKOSA.

MOJENWN F9002SSC - F9003SSC

Takue xe, kak MOAENU, yKasaHHbIE BbllLE, C YaLLKOW U3 MSIrKoi

pe3uHbI.

Ona cHaTua nokasanwit OKI B COCTOSIHMM MOKOSI 3NEKTPoAbI

pacrionaratotcs crefyoLm obpasom:

BepxHue KkoHe4HOCTU: npumepHo 10 CM Bbille 3anscTbs Ha

BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTU Mpenneybs

HwkHre koHeuyHocTn: npumepHo 10 CM Bbille NOALDKKMA Ha

BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTU HOTU

Mpencepave (rpyadbie): (V4) B MexpebepHoit 30He 4-ro

nesoro pebpa Ha npaBoi napacTepHanbHon nuHuun. (V,) B

mexpebepHoi  30He 4-ro  nesoro pebpa Ha neBsoit

napactepHanbHoi nuHun. (V3) Ha nonosBuHe mexay Vo u Vg4

(V4) B MexxpebepHoit 3oHe 5-ro nesoro pebpa Ha N1HUK NeBoii

nonatku. (Vs) B MexpebepHoit 3oHe 5-ro nesoro pebpa Ha

nepegHen nogmelweyHon nuHuK. (V) B MexxpebepHoii 3oHe 5-

ro nesoro pe6pa Ha cpeaHel NOAMBILLEYHON INHWN.

[Mpv NnpoBefeHnn TECTOB C Harpyskow, Ans Toro, YTobbl n3bexatb

nomex, BbI3biBaeMbIX NepemellieHNeM KOHEYHOCTEN, 3neKTpoabl

NS KOHEYHOCTeW peKOMeHAyeTCcs pacnonaraTh Ha nauueHTe

c3agn (Kak ykasaHo), (MpyU 3TOM MOJIOXEHWe SNIeKTPOAOB Anst

perucTpauum CUrHanoB U3 30HbI NPEACEPAMST HE N3MEHSAETCS):

o OneKTpoabl Ansi NpaBoii Pyk1 Ha NPaBOM Mrieve;

* OneKkTpoabl ANs NIEBON PyKN Ha NEBOM nneve;

e OnektpoAbl ANs MpaBoi  HOTWU: HWkHee MexpebepHoe
paccTosiHME Ha NPaBoii 3aAHEN NOAMbBILIEYHOWR MUHUN.

e OnektpoAbl ANs NEBOW HOTW: HwxkHee MexpebepHoe
paccTosiHMe Ha NeBoii 3aHe NOAMbILLEYHOR NUHNN.

WHCTPYKUUN

OuMCTUTE MOBEPXHOCTb KOXW BaTHBIM TaMMOHOM, CMOYEHHbIM B
achupe. HaHecuTe Tokonposoasyto nacty (tun FIAB G005) Ha
yKasaHHble y4acTkn Koxu. MacTbl 4OmMKHO BbITb JOCTATOYHO ANs
obecreyeHnsi HageXHOro MPUCOEAVHEHUSI ANMEKTPoAa K KOXe.
Mpyu ycTaHOBKe rpyAHbIX 3NIEKTPOAOB, B Cly4Yae Heo6XoanMocCTH,
nobpuTb BONOCHI. HanoXuTb 3MeKTpoabl Ha MOArOTOBMEHHYIO
NOBEPXHOCTb.

UTto6bl  6bITb  YyBEPEHHbIM B XOpOLUEM  3aKpenmneHwuu
MnacTMHYaTbiX 9MEKTPOJOB Ha NauueHTe, BCTaBbTe WX B
cneunanbHoe OTBEpPCTME Ha (UKCUPYIOLLEM peMHe, 3aTem
YCTaHOBWUTE 3NIEKTPOJ Ha nauueHTa, obepHUTe pemeHb BOKpYr

KOHEeYHOCTM W  3adhukcupyinte ewe pa3 Ha Tpebyemon
paccTosiHWN.
MopgcoeauHute  kabenb  nauueHTa  C  WUCMOMb3yeMbIMM

aneKTpoAaMu Npu  MOMOLM  LITeKepoB kabens, KoTopble
BCTaBNATCA B cChneuuanbHble OTBEpPCTUA Ha anekTpodax, U
3arem SBCbVIKCMpyl;ITe BUHTaMu ONA ny4yliero KoHTakra.

PACNONOXEHUE 3NEKTPOAOB

MpucacbiBalowmecs rpyaHble dnekTpoabl: (Ans  perucTpaumm
flepuBaUMin Npeacepaus): NOMECTUTE 3NeKTpoa Ha TpeGyembiit
YHaCTOK KOXW, COXMUTE PE3UHOBYIO YLy W MIAOTHO MPUKMUTE
anekTpog K Teny nauveHta Ans OGEecrneveHus XopoLlero
KOHTaKTa, 3aTeM OTnycTUTE rpyLuy.

OnekTpoabl-3aXuMbl:  (ANs  perucTpauuu  nepucepuUintHbIX
fepuBauuMin), pasMecTuTe 3aXWM Takum o6pa3oM, 4TOGbI
KOHTaKTHasi nnactuHa 6bina MMoTHO npwkarta K BblGpaHHOMY
YHacTKy KOX.

OneKkTpoabI-NNacTuHbl:  BCTaBbTe  creumanbHbii  dukcaTop
anekTpofa B OTBEPCTME HA PE3VUHOBOM Mosice, 0GepHUTE MOsiC
BOKPYI KOHEYHOCTU 1 3aKpenuTe Ha hukcaTope anekTpoaa, 3anas
Tpebyemoe HaTsKeHMe.

BHUMAHME!

EBporieiickne 1 AMepUKaHCKMe —CTaHaapThl  MCMONb3ylT

CcrieaylolLyio LBETOBYIO KOAMPOBKY AN MaeHTUDMKALMK Kun

kabens NoaKMioYeHNs nauneHTa:

o EBPOMEWCKAA CTAHOAPT*: npasas pyka — KpacHblit,
nesas pyka — XXENTbIW, npasas Hora — YEPHbIW, nesas
Hora - 3ENEHbIX
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e CTAHOAPT CLUA*: npasas pyka — BEMbIW, nesas pyka -
YEPHbIW, npasas Hora — 3EMEHbIA, neeas Hora -
KPACHbIW

AN YCKOPEHUsi NpoLecca PacrnonoXeHNUs SMeKTPOoaoB-3aKUMOB

3TU 3MeKkTpoAbl MOCTABMSIIOTCA C LBETOBOW KOAWPOBKOW MO

EBponevickomy ctaHaapTy.

Mo creusakasy MoryT 6biTb NOCTaBMEHbI AMEKTPOALI C LIBETOBOW

KoampoBkon no ctaHaapTy CLUA.

NPEAOCTOPOXHOCTU

. :‘)J'IeKTpC)[J,bI NOCTaBNAKTCA HECTEPUNbHBIMA

e OKI — ycTpoiicTBa W coeauHWTEnNbHbIE KaGenu, KoTopble
noakntoYatoTcs K anektpoaam FIAB, aomkHbI COOTBETCTBOBATL
[AENCTBYIOLLMM NpaBuniam.

MpnGOpLI AOMKHBLI NOAKMIOYATLECA U AKTUBMPOBATLCS TONMBbKO
KBaNMOULMPOBAHHBIM MEAULIMHCKUM NEPCOHArNoM

e locre MCMoOnb30BaHMs — TLUATENbHO OYUCTUTE BNEKTPOAbI.
[onrocpoyHoe BO3JENCTBME refsi MOXeT MpUBECTU K
MOBPEXAEHMIO METaNNMYECKUX YacTel NIEeKTPOAOB.

e OnekTpodbl Npov3BefeHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHWsIM
6rnocosmectumoctn ISO10993-1.

YUCTKA / AEBUHDEKLINA

[ns  4nCTKM  BNEKTPOAOB  PeKOMeHAyeTcs  MCMorib3oBaTb
CTaHOapTHble YUCTSLLME CPefcTBa, NPUrOAHbIe AN YUCTKU
XUpyprudeckux usaenuii. 3to moryT GbiTb, Hanpumep, cpeacTsa
Ha ocHoBe OeHsankoHusi xnopupa. [Mepen ucnonb3oBaHUMEM
TaKUX YUCTSILLMX CPEACTB BHUMATENBHO NMPOYTUTE MHCTPYKLIMM MO
akcnnyatauun. [locre YUCTKM NpOMOWATE 3MEKTPoAbl YUCTOW
BO/ION.

N.B. He ncnonb3yiiTe Ana YicTku ynbTpa3sBykoBble npubopsl. He
UCMonb3oBaTb  PacTBOPUTENK, HE CTepunu3oBaTb  MapoM.

e OneKkTpoAbl — 3aXWUMbl: MHTEHCUMBHOE MPUMEHEHUE MOXeT
NPUBECTM K NOpYe 3NacTUYHON YacTu (NPY>XUHbI)

e BakyyMHble 3NeKTpoAbl: NPU HanMyun Nopesos Ha Pe3nHOBOW
rpywe unu cnabom npucacbiBaHWN pekoMeHayeTcs 3aMeHUTb
PE3VHOBY!IO rpyLLYy.

XPAHEHUE

M3genve [OMKHO XpaHWUTbCS B OPUMMHANbHOM ynakoBke B

ycrnosusix  (Temriepatypa U  OTHOCUTENbHAas  BAXHOCTb),
yKa3aHHbIX Ha  OTUKETKE, PacrofiokeHHOW Ha  MakeTe.
Pa3melleHne TskenblX NPeAMETOB  MOBEPX YNaKOBKM C

n3genusamMmn MoXeT Bbi3BaTb UX NOBPEXAeHune.

OBLME NPUMEYAHUA
Ecnu B mpouecce MnM MO MPUYMHE WCMONb30BaHUS AAHHOTO
YCTPOICTBA NPOM3OLLIO CEPbE3HOE MPOUCLLIECTBUE, COOBLLMTE 06

B 3TOM MpOW3BOAUTENIO WM B COOTBETCTBYIOLIME  OpraHbl
e 3ampellaeTca  HaHOCUTb  TOKOMPOBOASIIYK — NacTy  Ha 03MOXHO OHqLSl;Tb cpeAcTBaMy € CofepXaHMeM 3TUMOBOro rOCYApCTBEHHOW  BnacTu. TIpU  BOJHWKHOBEHWM  MHOGOM
MOBPEX/IEHHbIE YYACTKM KOXV U 06NacTin co wpamamm. cnvpra mewee 107%. HeucnpaBHOCTU N AedekTa ycTpoiicTea coobwmte o6 aTom B
e 3anpellaeTcsi MCMONb30BaTh  AaHHbIe  AreKTPOAbl  Mpu CPOK rOqHOCTU U3OENUU cnyxBy KauyecTsa NpomssoanTens.
NPOBEAEHUN KapAno-CTUMYNSLMK niv Aepubpunsaumn, T.K., MokpbiTe Tuna  «cepebpo-xnopup  cepebpa»  (Ag/AgCl) YTUNU3ALMS
Bpems Mexa, a3psAoM NOCTOSIHHOTO ~ Toka U .
BECCTaHOBneHMgM cmear?a o B Conee 10 cor HaHOCUTCS1 Ha SNeKTPOAbl NMOCPEACTBOM ranbBaHu3auun. Takoe OTXOMbI, MOCTYNAIOLME M3 MEAULMHCKAX YUPEXAEHMA, AOMKHbI
yHA. noKpbITUE ~ MOXeT  OblTb  MOBpexgeHo B pesynbTarte o
e 3an 6biTb  YyTUNM3NPOBaHbl B  COOTBETCTBUM C  [EiCTBYOLIMM
pelaeTcs  Mcnonb3oBaTb  AaHHble  ANeKTpoAbl  Npu HenpaBumbHBIX — Npouedyp yxoda (Hampumep —  yucTka 33KOHOJATENbCTBOM
nposeaeHun KpaTkocpo4Horo unm cpeaHecpo4Horo abpa3uBHLIMW CpeACTBaMM), YTO MOXET MPUBECTU K UCKAXKEHUSIM :
MOHWUTOPWHIA (MOHUTOPUHT MPW  XMPYPrUYECKUX OMepaLusix, npu peructpauun OSKr-curHanos. B atom cnyvae wspenve
TecT XonTepa) HEoBX0aMMO yTUAN3NpOaBaTh.
o OneKTpoabI-NNacTUHbI: HE UMEIOT CPOKa rOAHOCTM
IT EN ES PT DE FR RU
CootBeTcTBYET
. . . Cumple con la Em conformidade com a | Entspricht der aktuellen Conforme a la |égislation n
Conforme alla vigente Compliant with current ~ump’ . = h P . 9! Aevcraytoliemy
normativa Europea sui | European legislation on legislacion europea legislagéo europeia em européischen européenne en vigueur eBponeickoMy
. e . . . vigente sobre vigor sobre Dispositivos Gesetzgebung fiir sur les dispositifs 3aKkoHoAaTenscTBy O
Dispositivi Medici Medical Devices . o o g - .
dispositivos médicos Médicos Medizinprodukte médicaux MEANLIMHCKNX
yCTpOWCTBax
A Attenzione Caution Precaucion Cuidado Vorsicht Attention MpepocTepexenns
. - . . . ~ . . . Obpartutecsb k
Consultare le istruzioni Consult instructions for Consulte las Consulte as instrugdes Gebrauchsanweisung Consulter les instructions

d'uso

use

instrucciones de uso

de utilizacédo

lesen

d'utilisation
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KaTtanoxHblin Homep

Numero di lotto Batch code Numero de Lote Numero de Lote Posten-Nummer Numéro de lot Kop naptum
Data di scadenza Use by Fecha de Caducidad Prazo de Validade Verfalldatum Date de péremption Wcnonb3oBaTtb Ao
Fabbricante Manufacturer Fabricante Fabricante Hersteller Fabricant Mpoussogutens
Limiti di temperatura Temperature limitation | Limites de Temperatura | Limites de Temperatura Temperaturbereich Limites de température Ti":::ﬁ:‘zg:;'e

Data di produzione

Date of manufacture

Fecha de Produccion

Data de Fabrico
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&
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A
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Limiti di umidita

Humidity limitation

Limites de Humedad

Limites de Humidade

Feuchtigkeitsbereich

Limites d’humidité

OrpaHuyeHus no
BNaXHOCTN

%

—— i Conservar ao abrigo da ir a I'abri e
//\\\ Proteggere dalla luce Keep away from Mantener alejado de la g Vor Sonnenlicht schiitzen Tenir a I'abri lde la lumiere | Bepeyb oT COMHEUHbIX
/.\ solare sunlight luz solar luz solar du jour nyyen
M D Dispositivo medico Medical Device Producto sanitario Dispositivo médico Medizinprodukt Dispositif médical Meﬂmu@HCKoe
YCTPOWCTBO
. . . . - . . . . . . YHWKanbHbIA
Idennﬂc.atlvol unico del Unique Device Identifier Identificador Gnico del Idennﬂgagag Unica do Einmalige Identlﬂgnt unique des MAEHTUDUKATOP
dispositivo producto dispositivo Produktkennung dispositifs "
ycTpoiicTBa
Non sterile Non-sterile No estériles Né&o estéril Nicht steril Non-stérile HectepunbHble

Non contiene lattice di
gomma naturale

Does not contain natural
rubber latex

No contiene LATEX de
goma natural

N&o contém latex de
borracha natural

Enthalt kein Naturlatex

Ne contient pas de latex
de caoutchouc naturel

He copepxut
HaTypanbHoro natekca

Loz Do@p>(g

Adulti Adult Adulto Adulto Erwachsene Adulte [inga B3pocnbIx
Pediatrici Paediatric Pediatrico Pediatrico Padiatrisch Pediatrique Mepnatpuyeckue
obeso over size obesos obeso fettleibig obese TYYHbIN
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ISTRUZIONI PER L’'USO
ELETTRODI MONOUSO PER
ELETTROSTIMOLAZIONE, ECG ED EMG

@,

SERIE PG10C

DESCRIZIONE
Elettrodi monouso con gel solido in FOAM completi di sistema di
collegamento a clip.

INDICAZIONI
Elettrodi monouso per elettrostimolazione, ECG e EMG.

MODALITA D’USO GENERALI

v' Verificare lintegrita della confezione, degli elettrodi e del gel: in
presenza di danni e difetti visibili non utilizzare il prodotto.

v' Scegliere una zona priva di peli, lesioni cutanee o cicatrici, pieghe
della pelle o protuberanze ossee

v' Pulire ed asciugare la superficie di applicazione.

v’ Evitare I'uso di solventi: questi possono causare irritazione della
pelle e ridotta adesione dell’elettrodo.

v In caso di uso di alcool, assicurarsi che questo sia evaporato o
rimosso completamente prima di applicare gli elettrodi.

v' Collegare I'elettrodo al cavo prima del suo posizionamento sulla
cute al fine di evitare la fuoriuscita di gel dal captatore.

v Rimuovere il supporto di protezione ed applicare I'elettrodo sulla
superficie cutanea.

v' Terminata la procedura scollegare [Ielettrodo e rimuoverlo
delicatamente dalla cute evitando irritazioni cutanee.

v' Eliminare il prodotto dopo ogni applicazione.

v Richiudere accuratamente la busta per evitare la disidratazione
degli elettrodi rimanenti.

AVVERTENZE GENERALI

v Non usare il prodotto se si osservano alterazioni del gel.

v" |l prodotto & fornito non sterile.

v" |l prodotto € monouso — non riusare.

v | prodotti devono essere utilizzati da personale sanitario

qualificato.

Le apparecchiature ed i cavi di collegamento da utilizzare con i

presenti prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.

v' Per il corretto utilizzo dei cavi delle apparecchiature attenersi alle
istruzioni del produttore.

v Non usare i prodotti su pazienti con pregressi episodi di irritazione
cutanea o allergie da contatto.

v | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

v Non applicare gli elettrodi su cute che presenti abrasioni, eritemi
o ferite.

v' Immagazzinare correttamente.

v Non usare dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

USO IN ELETTRO-STIMOLAZIONE

AVVERTENZE

v Pulire la parte di applicazione: non usare solventi, non radere, se
necessario tagliare i peli con le forbici.

v Non posizionare I'elettrodo su cicatrici ed in prossimita di protesi
metalliche.
NB: Utilizzare esclusivamente apparecchiature dedicate per
elettrostimolazione a bassa intensita di corrente.

v Le apparecchiature ed i cavi di collegamento utilizzati con il
presente prodotto devono essere conformi alle normative vigenti.

v' Per l'uso degli elettrostimolatori attenersi alle istruzioni del
produttore.

v | dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da
personale qualificato.

v’ Verificare il funzionamento del sistema prima di iniziare la
procedura.

v Se la seduta viene sospesa, prima di riprendere la seduta
verificare di nuovo il funzionamento del sistema.

<

v Verificare, prima dell’accensione dell’elettrostimolatore, la perfetta
aderenza dell’elettrodo alla superficie cutanea su tutta la sua
area.

ATTENZIONE: un ridotto contatto tra la cute e I'elettrodo pud
concentrare la corrente in un punto e provocare ustioni.

v Durante la procedura selezionare sempre il piti basso livello di
energia possibile. E' consigliabile usare gli elettrodi per valori
di corrente efficace inferiori a 4mA. Se la capacita di
stimolazione ¢ inferiore al normale non aumentare I'uscita, senza
avere preventivamente verificato che i cavi e i loro connettori
siano collegati correttamente e che tutta la superficie
dell’elettrodo sia in contatto con la pelle del paziente.

v Interrompere il trattamento se il paziente avverte fastidio o
bruciore.

v Dopo la seduta spegnere I'elettrostimolatore, scollegare il cavo
dall’elettrodo e rimuovere I'elettrodo sollevandolo delicatamente
da un lato.

N.B. La rimozione rapida pud causare traumi alla pelle — Non
rimuovere I’elettrodo tirando la parte di connessione al cavo

v Non riposizionare I'elettrodo.

CONTROINDICAZIONI PER L’'USO IN ELETTRO-STIMOLAZIONE

Il prodotto non deve essere utilizzato:

v In gravidanza.

v In soggetti epilettici.

v’ Portatori di pacemaker.

v’ Su soggetti con pregressi episodi di irritazione cutanea o allergie
da contatto.

v' Se sono presenti danni visibili sull’elettrodo o sul cavo di

collegamento.

Se il gel non € omogeneo o € secco.

Se il contatto tra I'elettrodo e la pelle & incompleto o instabile.

ANAN

USO IN ECG - EMG

AVVERTENZE

v Pulire la zona di applicazione dove viene applicato I'elettrodo (se
necessario radere).

v Durante le pratiche chirurgiche non posizionare gli elettrodi vicino
alle piastre neutre ed al campo operatorio.

v E’ consigliata la sostituzione dopo 24 ore.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in
locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed
umidita relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovrapposizione di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il
prodotto.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all’utilizzo del dispositivo si verifica un
incidente grave, comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.
Per qualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare
il Servizio Qualita del Fabbricante.

SMALTIMENTO
| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti
secondo le vigenti normative.

INSTRUCTIONS FOR USE
DISPOSABLE ELECTRODES FOR
ELECTROSTIMULATION, ECG AND EMG

&

SERIES PG10C

DESCRIPTION
Disposable electrodes with solid gel in FOAM complete with clip
connection system.

INDICATIONS
Disposable electrodes for electrostimulation, ECG, and EMG.

GENERAL DIRECTIONS FOR USE

v Check that the package containing the electrodes and the gel is
intact, if the package is defect or visibly damaged do not use the
product.

v Select an area free of hair, cutaneous lesions or scars, folds of
skin or bony protuberances.

v Clean and dry the application surface.

v Avoid the use of solvents; these can cause skin irritation and
reduced electrode adhesion.

v’ If alcohol is used, make sure that this has evaporated or been
completely removed before the application of the electrodes.

v Connect the electrode to the patient cable before positioning it on
the skin, to avoid the gel escaping from the detector.

v" Remove the protective support, and apply the electrode to the
skin surface.

v" When the recording is complete, disconnect the electrode and
remove it gently from the skin, avoiding cutaneous irritation.

v Throw away the product after use.

v Close the bag carefully so that the remaining electrodes do not
dry out.

GENERAL WARNINGS

v" Do not use the product if alterations in the gel are noted.

v The product is supplied not sterile.

v This is a disposable product, do not re-use.

v The products must be used by qualified healthcare personnel.

v" The equipment and the connecting leads used with this device
must all be compliant with the regulations in force.

v Follow the manufacturer’s instructions for correct use of cables
and equipment.

v' Do not use the product on patients with previous episodes of

cutaneous irritation or contact allergies.

These devices must be connected and activated by qualified staff.

Do not apply the electrodes to skin with abrasions, erythema or

wounds.

v’ Store properly.

v Do not use after the expire date printed on pouch.

USE IN ELECTROSTIMULATION

WARNINGS

v Clean the application site: do not use solvents, do not shave, if
necessary cut any hairs with scissors.

v Do not place the electrode over scars or in the vicinity of metal
prostheses .
NB: Use only equipment designed for electro-stimulation at

low current intensity.
The equipment for electro-stimulation and the cables used with
this device must all be compliant with the regulations in force

v’ Follow the manufacturer’s instructions for correct use of cables
and equipment.

v' The device must be connected and started up by qualified
personnel.

v Check the system operation before starting the procedure.

v If the session is interrupted, before resuming the process check
the system operation again.

v Check the perfect adherence of the electrode over its entire area
to the skin surfaces before starting the electrostimulation
ATTENTION: a reduced contact between the skin and the
electrode could cause the current to concentrate in one particular
spot and cause burning.

v During the procedure always select the lowest energy level
possible. It’s advisable to always use the electrodes with
effective values of current below 4mA. If the stimulation
capacity is lower than normal do not increase the output until after
having checked that the cables and their connectors are correctly
connected and that the entire electrode surface is in contact with
the patient’s skin.

v' Interrupt the treatment if there are any signs of irritation or burning
in the patient.

v
v

v’ After the session turn off the electrostimulator, disconnect the
electrode lead and remove the electrode by carefully moving it
sideways.

N.B. A rapid removal could cause skin traumas — Never remove
the electrode by pulling the connecting cable.

v Do not put the electrode back again.

CONTRAINDICATIONS FOR USE IN ELECTROSTIMULATION

The product must not be used in the following cases:

v' During pregnancy.

v" In epileptic patients.

v' In patients with pacemakers.

v In patients with a previous history of skin irritation or contact
allergies.

v If there is visible damage to the electrode or the connecting cable.

v If the gel is not homogeneous or dried up.

v' If the contact between the electrode and the skin is incomplete or
instable.

USE IN ECG, EMG

WARNINGS

v Clean the area where the electrode is to be applied (if necessary
shave the area).

v' During surgical procedures do not place the electrodes close to
the neutral plates or to the operation field.

v" Replacement is recommended after 24 hours.

STORAGE

The product must be stored in the original package at the
environmental conditions (temperature and relative humidity)
specified on the pouch’s label. Putting external heavy weights on the
package, the product could be damaged.

GENERAL NOTES

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and to
your national authority. For any malfunction or defect of the device,
inform the Manufacturer's Quality Service.

WASTE DISPOSAL
Refuses deriving from health structures must be disposed in
according to the regulation in force.

MODE D’EMPLOI
ELECTRODES A USAGE UNIQUE POUR
L'ELECTROSTIMULATION, ECG ET EMG

SERIE PG10C

DESCRIPTION
Electrodes a usage unique avec gel solide en FOAM comprenant un
systéme de connexion a clip.

INDICATIONS
Electrodes a usage unique pour électrostimulation, ECG et EMG.

MODE D’EMPLOI GENERAL

v’ Vérifier lintégrité de la confection et du gel; en présence de
dommages ou de défauts visibles ne pas utiliser le produit.

v Choisir une zone privée de poils, de Iésions cutanées ou
cicatrices, plis de peau ou protubérances osseuses.

v Nettoyer et essuyer les superficies d’application.

v’ Eviter I'utilisation de solvants car ces produits peuvent causer des
irritations de la peau et réduire I'adhérence de I'électrode.

v En cas d'utilisation d'alcool, s'assurer que celui-ci se soit évaporé
ou soit complétement enlevé avant d'appliquer les électrodes.

v Brancher I'électrode au cable patient avant de le mettre sur la
peau et ce, afin d’éviter le débordement du gel du capteur.

v Enlever le support de protection et appliquer I'électrode sur la
surface de la peau.

v L’examen étant terminé débrancher [I'électrode et I'enlever
délicatement en évitant les irritations cutanées.
v' Eliminer le produit aprés chaque utilisation.
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v' Fermer le sachet avec soin afin d’éviter la déshydratation des
électrodes non-utilisées.

AVERTISSEMENTS GENERALS
v Ne pas utiliser le produit si I'on observe une altération du gel.

v’ Le produit n’est pas stérile

v’ Le produit est jetable - ne pas réutiliser

v Les produits doivent étre utilisées par du personnel médical
qualifié.

v Les équipements ainsi que les cables de branchement utilisés

avec ce produit doivent respecter les normes en vigueur.

v’ Les dispositifs doivent étre branchés et mis en fonction par du
personnel qualifié.

v Pour la bonne utilisation des cébles et des équipements, suivre
les instructions fournies par le fabricant.

v Ne pas utiliser les produits sur des patients ayant eu des
épisodes précédents d'irritation cutanée ou d'allergie de contact.

v' Ne pas appliquer les électrodes sur les peaux présentant des
abrasions, des érythémes ou des blessures.

v' Emmagasiner correctement.

v Ne pas utiliser apres la date d’echeance ecrite sur I'etiquette.

UTILISATION EN ELECTRO-STIMULATION

AVERTISSEMENT

v Nettoyer la zone d’'application: ne pas utiliser de solvants, ne pas
raser, en cas de nécessité couper les poils avec des ciseaux.

v Ne pas positionner I'électrode sur des cicatrices et a proximité de
prothéses métalliques.

NB: Utiliser seulement appareils pour électrostimulation a
basse intensité de courant.

v’ Les équipements ainsi que les cables de branchement utilisés
avec ce produit doivent respecter les normes en vigueur.

v Pour la bonne utilisation des cables et des équipements, suivre
les instructions fournies par le fabricant.

v’ Les appareils doivent étre branchés et étre mis en fonction par du
personnel qualifié

v’ Vérifier le fonctionnement du systéme avant de commencer la
procédure.

v’ Sila séance est suspendue, avant de la reprendre, vérifier de
nouveau le fonctionnement du systéme.

v’ Vérifier, avant d’allumer I'électrostimulateur, la parfaite adhérence
de I'électrode sur la surface cutanée, sur toute sa superficie.
ATTENTION: un contact réduit entre la peau et I'électrode peut
concentrer le courant en un point et provoquer des brilures.

v Pendant la procédure, toujours sélectionner le niveau d’énergie le
plus bas possible. Il est conseillé d'utiliser les éléctrodes pour
valeurs de courant efficace inférieures a 4mA. Si la capacité
de stimulation est inférieure a la normale, ne pas augmenter la
sortie sans avoir au préalable vérifié que les cables et leurs
connecteurs sont reliés correctement et que toute la superficie de
I'électrode est en contact avec la peau du patient.

v’ Interrompre le traitement si le patient se plaint de bralure ou de
géne.

v Aprés la séance, éteindre I'électrostimulateur, déconnecter le
cable de I'électrode et enlever I'électrode en le soulevant
délicatement d’un coté.

N.B. Le déplacement rapide peut causer des dommages sur la
peau — Ne pas enlever I'électrode en tirant la partie de connexion
au cable.

v Ne pas repositionner I'électrode.

CONTRE-INDICATIONS POUR L’UTILISATION EN
ELECTROSTIMULATION

Le produit ne doit pas étre utilisé:

v Pendant la grossesse.

v' Sur des sujets épileptiques.

v’ Sur des porteurs de pacemaker.

v Sur des sujets ayants des précédents d'irritation cutanée ou
d’allergie de contact.

Si des dommages sont visibles sur I'électrode ou sur le cable de
connexion.

v' Sile gel nest pas homogeéne ou s'il est sec.

<

v" Sile contact entre I'électrode et la peau est incomplet ou instable.

UTILISATION EN ECG, EMG

AVERTISSEMENT

v Nettoyer la zone d’application ou est appliquée I'électrode (raser
si nécessaire).

v Durant les pratiques chirurgicales ne pas mettre les électrodes
prés des plaques neutres et du champ d’opération.

v’ La substitution est conseillée apres 24 heures.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des
conditions environnementales (température et éventuelle humidité)
spécifiées sur I'étiquette du sachet. En posant sur 'emballage des
poids lourds, le produit pourrait s’abimer.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a
lieu, le rapporter au fabricant et a l'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de l'appareil, informez le Service
Qualité du Fabricant.

ECOULEMENT DES DECHET
Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés
selon les régles en vigueur.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
ELECTRODOS DESECHABLES PARA
ELECTROSTIMULACION, ECG Y EMG

&

SERIE PG10C

DESCRIPCION
Electrodos de un solo uso con gel sélido en FOAM con sistema de
conexion clip.

INDICACIONES
Electrodos de un solo uso para electroestimulacion, ECG y EMG.

MODALIDADES DE USO GENERALES

v' Verificar la integridad del embalaje de los eléctrodos y del gel; en
caso de dafios y defectos visibles, no utilizar el producto.

v Escoger una zona desprovista de pelos, heridas cutaneas o
cicatricez, dobleces de la piel o protuberancias 6seas.

v’ Limpiar y secar la superficie de aplicacion.

v’ Evite el uso de disolventes; éstos pueden causar irritacion de la
piel y reducir la adhesion del electrodo.

v’ Si usa alcohol, acuérdese de eliminarlo o aseglrese de que se
haya evaporado completamente antes de aplicar los electrodos.

v' Conectar el eléctrodo al cable paciente antes de su
posicionamento en el cutis para evitar que salga gas por el
captador.

v" Remover el soporte de proteccion y aplicar el eléctrodo en la
superficie cutanea.

v' Una vez terminado la procedura, desconectar el eléctrodo y
removerlo delicadamente del cutis evitando irritaciones cutaneas.

v' Eliminar el productos después de toda aplicacion.

v Volver a cerrar cuidadosamente el sobre para evitar la
deshidratacion de los restantes eléctrodos.

ADVERTENCIAS GENERALES

v No usar el producto si se notan alteraciones del gel.

v' El producto no es entregado esterilizado

v El producto es monuso: no volver a usarlo.

v Los productos deben ser utilizados por personal de salud
calificado.

v Los aparatos, y los cables de conexidn utilizados con el presente
producto deben estar de acuerdo con las normativas en vigor.

v Para una utilizaciéon correcta de los cables y de los aparatos,
seguir las instrucciones del productor.

v No utilice los productos en pacientes que hayan sufrido episodios
de irritacion cutanea o alergias por el contacto.

v Los dispositivos tienen que ser desconectados y puestos en
funcionamiento por personal experto.

v" No aplicar los eléctrodos en cutis con abrasiones, eritemas o
heridas.

v" No utilice después de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

v Almacenar correctamente.

USO EN ELECTRO-ESTIMULACION

ADVERTENCIAS

v’ Limpie la zona de applicacion: no utilice disolventes, no afeite, si
es necesario corte el vello con unas tijeras.

v No coloque el electrodo sobre cicatrices, ni cerca de protesis
metalicas.

NB: Utilizar solo aparatos para electroestimulacién de baja
intensidad de corriente.

v’ Los aparatos para la electro-estimulacién, y los cables de
conexion utilizados con el presente producto deben estar de
acuerdo con las normativas en vigor.

v’ Para una utilizacion correcta de los cables y de los aparatos,
seguir las instrucciones del productor.

v Los dispositivos deben estar conectados y puestos en
funcionamiento por personal cualificado

v Asegurese de que el sistema funciona correctamente antes de
iniciar la sesion

v’ Sila sesion se suspende, antes de volver a comenzar, asegurese
otra vez del funcionamiento correcto del sistema.

v Asegurese, antes de poner en marcha la electroestimulacion, de
que el electrodo se adhiere perfectamente a la superficie cutanea
ATENCION: un contacto reducido entre el cutis y el electrodo
puede concentrar la corriente en un punto y provocar
quemaduras

v' Durante el procedimiento seleccione siempre el nivel mas bajo
posible de energia. Se aconseja utilizar electrodos por valores
de corriente eficaz inferiores a 4mA. Sila capacidad de
estimulacién es inferior a lo normal, no aumente la salida sin
haberse asegurado de que los cables y sus conectores estén
conectados correctamente y que toda la superficie del electrodo
esté en contacto con la piel del paciente.

v’ Si el paciente siente molestias o picor interrumpa el tratamiento.

v Después de la sesion apague la electroestimulacion, desconecte
el cable del electrodo y retire este Ultimo levantando
delicadamente uno de los lados.

N.B. Si el electrodo se retira de manera rapida se pueden causar
traumas sobre la piel — No quite el electrodo tirando de la parte
de conexién al cable.

v No vuelva a colocar el mismo electrodo.

CONTRAINDICACIONES PARA EL USO EN
ELECTROESTIMULACION

No se debe utilizar el producto:

v En mujeres embarazadas.

v En pacientes epilépticos.

v En pacientes con pacemaker.

v' En pacientes con episodios de irritacién cutanea o alergias de
contacto.

Si el electrodo o el cable de conexidn presentan dafios visibles.
Si el gel no es homogéneo o esta seco.

Si el contacto entre el electrodo y la piel es incompleto o
inestable.

USO EN ECG, EMG

ADVERTENCIAS

v’ Limpie la zona de aplicacion donde se coloca el electrodo (si es
necesario afeite)

v' Durante las operaciones quirdrgicas, no posicionar los eléctrodos
cerca de las placas neutrales y del campo de operacion.

v’ Es aconsejable la sustitucion después de 24 horas.

ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse en su paquete original en las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas

ANRNEN

en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian
daniar el producto.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto
del dispositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELIMINACION
Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben
eliminarse de acuerdo con la normativa vigente.

GEBRAUCHSANWEISUNG
EINWEG-ELEKTRODEN FUR
ELEKTROSTIMULATION, EKG UND EMG

SERIE PG10C

BESCHREIBUNG
Einweg-Elektroden mit dickflissigem Gel in FOAM, versehen mit
Clip-Verbindungssystem.

ANZEIGEN
Einweg-Elektroden fir Elektrostimulation, ECG und EMG.

ALLGEMEINE GEBRAUCHS-ANWEISUNG

v Die Unversehrtheit der Verpackung der Elektroden und des Gels
Uberpriifen; bei Feststellung von sichtbaren Beschadigungen oder
Defekten das Produkt nicht verwenden.

v’ Eine Oberflache frei von Haaren, Hautverletzungen oder Narben,
Hautfalten oder Knochenvorspriingen wahlen.

v Die Anwendungsoberflache sdubern und trocknen

v' Den Gebrauch von Losungsmitteln vermeiden; diese kdnnen
Reizungen der Haut und ein reduziertes Haften der Elektrode
hervorrufen.

v Im Falle des Gebrauchs von Alkohol, sollte man sich versichern,
dass dieser verdampft oder vollstandig entfernt ist, bevor man die
Elektroden anwendet.

v Die Elektrode an das Patientenkabel anschlieRen, bevor sie auf
der Haut angelegt wird, um zu vermeiden, dal Gel aus der
Auffangvorrichtung austritt.

v Die Schutzverkleidung entfernen und die Elektrode auf der
Hautoberflache anlegen.

v" Nach dem Monitoring die Elektrode trennen und vorsichtig von
der Haut nehmen, um Hautreizungen zu vermeiden.

v Das Produkt nach jeder Anwendung entfernen.

v Die Tite sorgfaltig verschlieRen, damit die verbleibenden
Elektroden nicht austrocknen.

ALLGEMEINE HINWEISE

v Bei Feststellung von Veranderungen des Gels, Produkt nicht
verwenden.

v Das Produkt wird nicht sterilisiert geliefert.

v Das Produkt ist fur den einmaligen Gebrauch bestimmt — nicht
wiederverwenden.

v Die Produkte missen von qualifiziertem medizinischem Personal
verwendet werden.

v Die mit diesem Produkt verwendeten elektrischen
Stimulationsgerate und AnschluRkabel missen den geltenden
Rechtsvorschriften entsprechen.

v' Fur die richtige Verwendung der
Anleitungen des Herstellers befolgen.

v Die Produkte nicht bei Patienten mit fortgeschrittenen Episoden
von Hautreizungen oder ansteckenden Allergien anwenden.

v Anschluf® und Inbetriebsetzung der Geréte sind nur qualifiziertem
Fachpersonal vorbehalten.

v Die Elektroden nicht auf Hautstellen mit Abschirfungen,
Hautrétungen oder Verletzungen anlegen.

v’ Korrekt lagern.

v Nicht nach dem auf der etikette geschriebenen verfallsdatum
verwenden.

Kabel und Gerate die
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GEBRAUCH IN DER ELEKTROSTIMULATION

HINWEISE

v Die betreffende Stelle sdubern: keine Losungsmittel verwenden,
nicht rasieren, gegebenenfalls Haare mit der Schere abschneiden

v Die Elektrode nicht auf Narben und in der Nahe von
Metallprothesen positionieren.
Nur  Gerdte fiir Elektrostimulation mit niedriger
Stromintensitét

v Die mit  diesem Produkt  verwendeten elektrischen

Stimulationsgerate und AnschlufRkabel missen den geltenden
Rechtsvorschriften entsprechen

v' Fir die richtige Verwendung der Kabel
Anleitungen des Herstellers befolgen

v Anschluf® und Inbetriebsetzung der Geréate sind nur qualifiziertem
Fachpersonal vorbehalten

und Geréte die

v Vor dem Beginn der Behandlung die einwandfreie
Funktionsweise des Systems Uberpriifen
v Wenn die Behandlung unterbrochen wird, vor deren

Wiederaufnahme erneut die einwandfreie Funktionsweise des
Systems Uberprifen.

v" Vor dem Einschalten des Elektroerregers im gesamten Bereich
die perfekte Haftung der Elektrode an der Hautoberflache prifen.
ACHTUNG: ein verminderter Kontakt zwischen der Haut und der
Elektrode kann den Strom in einem Punkt konzentrieren und
Verbrennungen verursachen.

v Wéhrend der Behandlung stets das niedrigstmdgliche
Energieniveau wahlen. Es wird empfohlen, die Elektroden fiir
Werte wirksames Strom kleiner als 4mA zu verwenden. Wenn
die Stimulationsleistung geringer als normal ist, den Ausgang
nicht erhéhen, ohne vorher kontrolliert zu haben, dass die Kabel
und ihre Verbinder richtig angeschlossen sind und dass die
gesamte Oberflache der Elektrode in Kontakt mit der Haut des
Patienten ist.

v' Die Behandlung unterbrechen, wenn der
unangenehmes Gefiihl oder Brennen wahrnimmt.

v Nach der Behandlung den Elektroerreger abschalten, das Kabel
von der Elektrode trennen und die Elektrode entfernen, indem sie
an einer Seite vorsichtig angehoben wird.

N.B. Ein schnelles Entfernen kann Hautverletzungen verursachen
— Die Elektrode nicht durch das Ziehen der Kabelanschlussseite
entfernen.

v' Die Elektrode nicht wieder positionieren.

GEGENANZEIGEN FUR DEN GEBRAUCH IN DER

ELEKTROSTIMULATION

Das Produkt darf nicht verwendet werden:

v Bei Schwangerschaft.

v’ Bei Epileptikern.

v’ Bei Trégern von Herzschrittmachern.

v Bei Patienten mit vorherigen vorlbergehenden Erscheinungen
von Hautreizungen oder Kontaktallergien.

v Wenn sichtbare Schaden an der
Verbindungskabel vorhanden sind.

v" Wenn das Gel nicht gleichférmig oder trocken ist.

v Wenn der Kontakt zwischen der Elektrode und der Haut
unvollstéandig oder instabil ist.

VERWENDUNG IN EKG, EMG

HINWEISE

v" Den Anwendungsbereich saubern, wo die Elektrode angebracht
wird (gegebenenfalls rasieren)

v" Wahrend chirurgischer Behandlungen die Elektroden nicht in der
Nahe von Neutralplatten oder dem Operationsfeld ablegen.

v’ Es wird eine Auswechslung nach 24 Stunden empfohlen.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte)
aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Durch das
Auflegen von schweren Gewichten auf die Verpackung kann das
Produkt beschadigt werden.

Patient  ein

Elektrode oder am

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wahrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts
ein schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem
Hersteller und ihrer zustdndigen nationalen Behorde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Geréts den Qualitatsservice des
Herstellers informieren.

ENTSORGUNG
Abfélle aus Gesundheitsstrukturen missen gemal der geltenden
Verordnung entsorgt werden.

HAEKTPOAIEFEPZH
HAEKTPOAIA MIA AIAGEZHZ A
HAEKTPOAOTIA, HKT KAl HMIT

CD,

ZEIPA PG10C

MNEPIFPA®H
HAektpddla piag xpriong pe oteped gel oe popery FOAM Tou
ouvdéeTal pe auoTnua clip.

ENAEIZEIZ
HAekTpddI10 PIaG XPriong yia NAeKTPodIEyepan.

FENIKEZ OAHIIEZ XPHZHZ

v EAéygTe OTI TO TTOKETO TTOU TTEPIEXEI TA NAEKTPODIA Kal To gel givan
QVETTaQO. Z€ TIEPITITWAON TTOU TO TTAKETO TTAPOUCIAdel gBopd un
TO XPNOIHOTIOIEITE.

v EmAéEGTE pia Treploxny TG emdeppidag Tou dev €XEl TPIXOPUIQ,
QAVOIXTEG TTANYEG, OUAEG, TITUXEG ) OOTIKEG TTPOEEOXEG.

v KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV ETIPAVEID EPAPHOYNG.

v' Amo@uUyete TN Xprion OSIOAUTIKWYV.  MTTOPEi va TTPOKAAéoOUV
£pEBIOPOUG Kal VA JEIWOTOUV TNV KOANTIKOTNTA TwV NAEKTPODiWV.

v Av xpnoiyoTiolgite olvoTIveupa, BeBaiwBeite 0TI €xel e€aTpioTe R
OTTOPOKPUVOET TEAEIWG TTPIV TN XPHON TWV NAEKTPOBIWV.

v ZuvdéoTte Ta nNAeKTPOdIa Pe Ta KAAWdIa aoBevoug TPV Ta
TOTTOBETACETE OTO déPUA, VIO VA ATTOPUYETE TUXOV OTTOUAKPUVON
Tou gel amé Tov aigbnTrpa.

v ATTOJOKPUVETE T TIPOCTOTEUTIKA ETTIPAVEIN KOl ATTAWOTE TO
nAekTpOdI0 OTNV £MQAveIa TNG ETISEPUIdAG.

v O1av éxel oAokANpwOEi N epappoyr, aTToouvdéaTe To NAEKTPODIO
Kal aTmopaKpUvVeTe ammaAd amd 1o dépua, aTro@eUyovTag TUXOV
£PEBIONO.

v’ TeTagTe TO TTPOIGV PETA TN XPHON.

v KAeioTe KaAd TO TTOKETO WOTE T NAEKTPOSIA TTOU TTEPITTEUOUV VO
Un OTEYVWOOUV.

FENIKEZ ZHMEIQZEIZ

v Mn XPnOIKOTIOIEITE TO TIPOIGV av TTapouaiddel aAloiwaeig 1o gel.

v To Trpoidv dev eival ATTOOTEIPWUEVO.

v' Eival TTpoidv piag xpriong, Un 1o {avaxpnoihoTIOIEITE.

v’ Ta Tpoidvta TIPETTEl va XPNOIMOTIOIOUVTal aTTd  €€IBIKEUPEVO
TIPOOWTTIKG UYEIOVOIKAG TIEPIBAAYNG.

v O efomAIopog Kal Ta KOAWSIA TTOU  XPNGCIPOTIOIOUVTal ME TN
ouokeurp TIpéTEl  va  gival  OUPPBOTE  PE  TOUG  IOXUOVTEG
KQVOVIoHOUG.

v AkoAouBeioTe TIG 0Bnyieg TOU KATAOKEUAOTN YIa TN OWOTA Xprion
TwV KaAwdiwv Kal Tou e§oTTAIopoU.

v' Mn XPNnOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TIEAATEG HE IOTOPIKO AAAEPYILIV
€€ ETTAPNG.

v Ol OUOKEUEG TTPETTEI VO OUVOEOVTAI KAl VO EVEPYOTTOIOUVTAI OTIO
€10IKEUPEVO TTPOCWTTIKG.

v Mnv e@app.6leTe Ta nNAekTpddia ot dEpPa TTOU £XEl UTTOOTER

SeppoaTTégEDN, TTAPOUCIAdel EpUBNUA ) TIANYEG.

Na UAQCOETOI KOVOVIKA.

Mn XPnOIPOTIOIEITE TO TTPOIOV WETA TNV nuepopnvia ARgng TTou

avaypa@eTal GTO TTAKETO.

AN

XPHZH ZTHN HAEKTPO-AIEFEPXZH ZHMEIQZEIZ

v' KaBopioTe TNV  €M@AVEIN  €QAPHOYAG: HN  XPNOIUOTIOIEITE
SIOAUTIKG, pn EupileTe TN TEPIOXN, Kal av e€ival amapaitnTo
QATTOJOKPUVETE TN TPIXOQUIa PE WaAidI.

v' Mn TOTOBETEITE Ta NAEKTPODIO TIAVW OE OUAEG I KOVTA O€
HETOAAIKG epUTELpATA.

Znp.: Ta nAekTpOdia XPNOINOTIOIOUVTAlI PHOVO Of CUOKEUEG
NAEKTPOBIEYEPONG TIOU XPNOoigoTroloUv pelpaTa  XaunAng
ouxvoTnTaG.

v' Ol OUOKEUEG Kal T KaAWDI TTPETTeEl va eival oupBaTd pe Toug
10XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

v AKOAOUBEITE TIG 0BNYEiEG TOU KATAOKEUAOTH YId TNV OWAOTH XPrion
TWV KaAwdiwv Kal Tou eEOTTAIGOU.

v H ouokeun TIPETTEl VO OUVOEETAl KOI VO EVEPYOTIOIEITAI OTIO
€IOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

v' EAéygte TOo oUOTNUa AEITOUpyiag TNG CUOKEUNG TIPIV EEKIVAOETE TN
diadikaaia.

v Av diakoTei yia kdtolo Adyo i ouvedpia, TIpIV TNV eTTavévapen
eAéygTe TTAN TO oUOTNPA AgITOUPYiag TNG CUOKEUAG.

v' EAéygTe TN KOAANTIKOTNTA Twv NAEKTPOdiwv o€ OAOKANPN TN
TIEPIOXN TNG ETTIOEPUIDAG TTPIV TNV évapgn TNG NAEKTPOdIEyEPONG.
MPOZOXH: n kakr ema@n PeTagu emdeppidag Kal nAekTpodiou
MTTOpEl VO TTPOKAA(0El OUCOWPEUON Tou pPelPaTOg OE  €va
OUYKEKPIPEVO ONUEIO Kal va dnuioupynael Eykauyua.

v Kard tnv diadikacia Tavta va emAEYETE TO XaunAOTEPO Suvartd
eTTiTTed0 10X00G. ZUVIOTATAI VO XPNOIUOTTOIEITE VO NAEKTPOSIa
TAVTA PE TIG I0XUOUOEG TINEG PEUHATOG KATW Twv 4mA. Av n
10X0G TNG WONoNg €ival XaunAdTEPN OO TNV KAVOVIKA VA Mn
QAu€AOETE TNV €KPON TTaPA POVO apou EXeTe eAEYEEl OTI Ta KAAWDIa
KQI Ol GUVOETAPEG TOUG £XOUV OUVOEBEI CWOTA Kal 6Tl 0OAOKANPN N
em@aveia Tou nAekTpodiou eival ot ema@r) pe To OEpua Tou
aoBevn.

v AlokowTe TN ouvedpia av umdpyouv evEeigelg epeBioUoU 1
€YKAUPATOG.

v' MeTa Tn ouvedpia, KAEIOTE TN CUOKEUR, ATTOCUVIEDTE Ta KAAWSI

KQI OTTOPOKPUVETE TO NAEKTPOBIO TTIPOCEKTIKG OTT TO TTAdI.
Inu.: H amdéroun amopdkpuvon PTTOPEI  va  TTPOKAAEDEI
TpauuaTiopd oto Oéppa.  Mnv OTTOPAKPUVETE Ta NAEKTPOdIa
TPABWVTAG Ta KAAWDIA.

v" Mn §avaxpnoIUOTIOINCETE Ta NAEKTPAdIA.

ANTENAEIZEIZ

To Tpoidv dev TIPETEI va  XPNOIPOTIOINGEl  OTIG  aKOAOUBEG
TIEPITITWOEIG:

v Kard mn didpkeia TG EYKUPOoUVNG.

v’ Zg eMANTITIKOUG AOBEVEIG.

v’ Ze 00Beveig pe BnuatodoTn.

v’ Ze a00evEig PE TTPONYOUNEVO 1I0TOPIKO AAAEPYIWV £ ETTAPNG.

v Av uttdpxel @8opa oTa NAeKTPAdIA fj OTA KOAWDIA.

v Av 10 gel dev gival opoIyevéG i} av gival OTEYVO.

v Av n eTragn peTagu Tou nAekTpodiou Kal TG emdeppidag dev eival

amoAuTn ) oTaBEP).

XPHZIMOMOIEITAI ZTHN ECG, EMG KAI THN

EMANATPO®OAOTHZIH

NMPOEIAOMNOIHZEIZ

v' KaBapioTte Tnv Trepioxi Tou Ba epappooTei T0 NAekTPddIo (av
XPEIQOTEN va EUPIOTED N TIEPIOXT)

V' Kard mv SIAPKEI TWV XEIPOUPYIKWY dIadIKACIWV PNV TOTToBETEITE
Ta NAEKTPOdIa KOVTA Of yeIWoelg dlabeppiag 1 o€ XEIPOUpYIKO
medio.

v ZUVIOTATOI QVTIKATAOTAON PETA aTTO 24 WPEG.

AMOGHKEYZH

To mpoidv TIpéTrel va QUAGOOETAI OTNV OPXIK) TOU OUOKEUOOIa O€
XWpoug pe Bepuokpaacia TTeEPIBANOVTOG Kal OXETIKA uypaaoia, TTou
avaypd@ovTal otV €TIKETA TG ouoKeuaoiag. H tomoBétnon Bapwv
€TTi TNG GUOKEUaoiag UTTopei va TTpokaAéael BAGBEG aTo TTPOIdV.

FENIK'EZ NAPATHPHZEIZ
Edv katd Tn didpkela xpriong auThg TNG CUOKEUAG, i WG atToTéAeoua
NG avTioToIXNG XPHOoNG, TIPOKUWEl coapd cupBdv, TTapakaAeioBe

Va TO OVOQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTnV appédia apxn Tng
Xwpag oag. Ma otmoiadrmote ducAeitoupyia 1 €AGTTWHA  TNG
OUOKEUNG, EVNUEPWOTE TNV UTINPECIa TTOIOTNTAG TOU KOTAOKEUOOTH.

AIAOEZHAMOBAHTON - AMOPPIMATQNN
O1 amoppiyelg TTou TIpoépxovTal OTTd OOPEG Uyeiag TTPETTEl va
QATTOPPITITOVTAl CUNPWVA PE TOV ITXUOVTA KAVOVIOUO.

WHCTPYKLUWUM NO IKCNNYATALUN
OJHOPA3OBbIE 3NIEKTPOAbI ANA
QNEKTPOCTUMYNALIUK, SKI U IMI

CEPUA PG10C

OMNUCAHUE
OpHopasoeble OKI anekTpoabl M3 BCMEHEHHOTO MaTepuana c
TBEPABLIM refeM, C KHOMOYHbLIM NOACOEANHEHNEM.

NPEAHA3HAYEHUE
OpHopasoBble anekTpodbl Ans KM, AMIT, anekTpocTUMynsLMu.

WUHCTPYKUWUM NO IKCNNYATALUUN

v MpoBepbTe LENOCTHOCTb YNaKOBKW, COAepXallein dMeKTpoAbl U1
renb. Ecnu  naket umeeT pedpekTbl  unKM  BU3yanbHble
NOBPEXAEHWS, TO Takue SNEeKTPOAbLI NPUMEHSITL 3arnpeLiaeTcs.

v BblbepuTe yyacTok Koxu 6e3 BOMOCSHOro nokpoea, 6e3
NOBPEXAEHUI W LLUPAMOB, CKMaZOK KOXM W BbICTYNAOLLMX KOCTEN.

v CbpeiTe BOMOCbI, OYUCTUTE MOBEPXHOCTb KOXM, NpOCYLIMTE
BblGpaHHbIN y4acTokK.

v’ He wucnonb3syite pacTtBoputeny, T.K., OHW MOryT Bbl3BaTb
pasgpaxeHue KOXW W yXyALWWTb KOHTaKT 3neKkTpoja C Tenom
nauveHTa.

v Ecnu Ans O4MCTKM KOXWM WCMOSb3yeTCs ChWpT, npocneauTte,
4TOGbI CNUPT MCTApUIcs, Nepes TeM, Kak 3aKkpennsTb aNeKTpoabl.

v’ MopcoeguHnTe  anekTpoabl K kabenio  mauveHta nepeq
HanoXeHWeMm €ero Ha KoXy, Ans u3beraHust BbiTekaHus rens c
faTtyvka anekTpoaa.

v' CHAMUTE 3alUWTHYI0 NNacTUHKY W 3akpenuTe 3nekTpoa Ha
BbIGpaHHOM y4acTke.

v' Tocne CHATUS NokasaHui, 0TcoeuHUTe kabenb OT anekTpoaa, u
OCTOPOXHO CHUMWUTE 3MEKTPOZ, C y4acTka Koxu, u3beras KOXHOro
pasgpaxeHus.

v’ YTuUnuaupyiite usgenvie nocrne Ucnonb3oBaHus.

v TwaTenbHO 3aKpoWTe NakeT C OCTaBLIMMWCA 3nekTpojamu Ans
n36eraHvsi UX BbICbIXaHWS.

OBLWUE NPEAYNPEXAEHMA

v/ 3anpelyaeTcsi UICMOMb30BaTh SMEKTPOA, €CN 3aMETHbI BUANMbIE
M3MEeHEeHWs1 (PU3NYECKUX XapaKTEPUCTUK rensi.

v M3genue noctaBnsieTcsl B HECTEPUIIbHOM COCTOSIHUM.

v Wspenve npepgHasHayeHo [Ansi OAHOPA30BOTO  MPUMEHEHMS.
3anpeLyaeTcs UCNonNb3oBaTb ro NOBTOPHO.

v M3penvsi BOmKHLI MCNOMNb30BaTbCs KBANUMULIMPOBaHHBIM
MeANLIMHCKUM NepCoHarnom.

v' ObopyfoBaHue W coeauHWUTenbHble kabenu, ucnonb3yemble C
AaHHbIMU M3OennsiMK, JOMKHbI COOTBETCTBOBATL AEMCTBYIOLLMM
HOpMam U npasunam.

v CobntofaiTe MHCTPYKLUMM NO 3KcnnyaTauum Ha obopyaoBaHue n
coeanHuTenbHble kabenu.

v’ He wucrnonb3syiTe wu3genue, ecnuM y nauueHta BO3HUKaeT
pasapaxeHune KXW UN KOHTaKTHas anneprus.

v [laHHble U3AEenus MOXeT NnoAkmoyaTb U paboTaTb C HUIMU TONMBKO
KBan“ULMPOBaHHbIA MEAULMHCKUIA NepcoHarn.

v’ 3anpelyaeTcsl HAHOCUTb 3NEKTPOAbI HA Y4acCTKU C MOPaXKeHUsIMU
KOXW, 3pUTEMOIA Unn paHamu.

v XpaHuTb JOMKHBIM 06pasom.

v He vcnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHUSt CPOKa rOAHOCTU, yKa3aHHOro
Ha ynakoBke.
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NCMNONb3OBAHUE NPU SNIEKTPOCTUMYNALNU

UCnonb30BaTh 3NeKTpoAbl ¢ 3P hEeKTUBHLIM 3Ha4YE€HMEM TOKa

v ECnu KOHTaKT MeXay 91eKTPOAOM U KOXel NaumeHTa HennoTHbIN

XTAMAUBAIAC

NMPEOQYNPEXOEHUA HMWKe 4mA. Ecnm  CTUMYNSUMOHHAs MOLLHOCTb  MeHbLue WU HEYCTOMYMBBIN. OTxodbl, MocTynalolme w3 MEAULMHCKUX YYpexaeHUn, OOMKHbI
v OunMcTUTE  BLIGPAHHYIO OBNacTb KOXM: He  WConbayiiTe HOPMarbHOW, He YBENMUMBAiTE MOLIHOCTL CUrHana, Ges GbiTb  yTUNM3NPOBaHbl B  COOTBETCTBAM  C
pacTeopuTenu, He 6peiiTe, ecnM HeoGXOAMMO, TO ydanure MPefBapuTenbHbiX  MpoBepok  kaGemer,  npasunbHocu CMOMB3OBAHME NPU 3KT, 3mMr 3aKOHOAATENLCTROM.
BOMOCHI HOXHULIAMN. MOACOEAMHEHMS! UX Pa3bemMoB, M 4YTO BCS MOBEPXHOCTb BPEJJ.YHPE)KJJ,EHMH
v He pacnororaiite anekTpoAbl Ha y4acTkax KOXu CO LipamMamu 3NEKTPOJA HAXOAUTCS B KOHTAKTE C KOXel nauueHTa. Ounctute BbIGpaHHylo obnacTb KokM meped  HanoxeHuem
1N BGANM3M METANMMYECKNX NPOTE30B. v TpepenTe npouemypy, echn ecTb Kakme-HuGyab npusHakn  STIEKTPOAOB (ecny Heobxopumo — nobpeiite ee). ;
NB: WcnonbayiiTe Tonbko o6opynoBaHue paspaboTaHHOe Ans pa3apaxeHnst N XOkeHWUs! y NaumMeHTa. v Tlpu NpoBeAeHN XxvpypruMeckux onepaunii, He pacnonaraiire
3NeKTPOCTUMYNALMM HU3KOYACTOTHLIMM MMNYNLCaMM Toka. v Tlocne  npoleaypsl  BbIKMOWTe  @neKTpocTUMynsop, ~ 2NIEKTPOAbI OKOMO HeWTparikHbx (3asemMnaloliMX) anekTpoAos
v OBopyoBaHWe [Nsl 3NeKTPOCTUMYNALUMA W COEAMHUTENbHbIE OTCOEAVHUTE NMPOBOA OT AMEKTPOAa, @ 3aTeM YAanuTe aNekTpoA, VM BO3NE ONEPaLOHHOrO MonsA.
kabenn, ucrornb3yemMble C [OaHHBIMU  WM3AENUSMU, [OMKHBI OCTOPOXHO CHUMast €r0 ABUXEHUEM BOOK. Pekomenpyetca  sameHsTb  anekTpopbl nocne 24 yacos
COOTBETCTBOBATL AEVICTBYIOLMM HOPMAM U Npasunam. N.B. 6biCTpoe yaaneH1e MOXeT MPUBECTU K NOBPEXAESHUAM KOXN — MCNONb30BaHMSA.
v Cobritofjalite MHCTPYKLMM MO SKCMIAyaTalmmu Ha oGopyoBaHne U HuKorma He TSHUTE 3a COEAMHUTENbHBIN kabenb ANA yaaneHus XpPAHEHUE
coeanHuTenbHble kabenu. anekTpoaa. Mapenve AOMKHO XPaHWUTLCS B OPUrMHANBHOI YNaKkoBKE B YCOBUAX
v [laHHble U3Aenus MOXET NOAKMIoYaTh N paBoTaTh C HUMM TOMbko v He HaknaablBaiiTe UCMOMb30BAHHLIN 3NIEKTPOA elle pas. (TEMNepaTypa M OTHOCMTENbHas BRAXHOCTB), YKA3aHHbIX Ha
| SRS B IO s WOMEONOGINYA AT MeoseReR e pemeianih T Tas P
npoLeaypbl. SNEKTPOCTUMY ALK . noBpexaeH/e.
v Ecrv npoueaypa 6bina npepsaHa, To Nepes ee BO30GHOBNEHNEM ee,qenm HE ROIMKHbI MCMOMNb30BATLCH:
elle pas NpoBEepbTE PaBOTOCNOCOBHOCTL CUCTEMBI. Y ﬁTequme GepemenHocTu. OBLUME NPUMEYAHUA
v Y6eautech, Nepea Hauyanom npoLeaypsl, 4TO BCA MOBEPXHOCTb Y I'Ipm HanuM4um anunencuu y nauuenta. Ecrm B npouecce WM MO MPUMMHE MCMOMB3OBAHUS AAHHOMO
3MEKTPOMA UMEET MIOTHBIN KOHTAKT C MOBEPXHOCTBIO KOXU. Y I'Ipm Hanuami kKapaAMoCTUMYNATOPa y nauneHTa. YCTPO/CTBa MPOW3OLLUNO Cepbe3Hoe MPOMCLUECTBUE, coobluute 06
BHUMAHME: HenmnoTHbIi KOHTAKT MeXAy KOXei U 3neKTPOAOM, PY Hann4nv AaHHLIX O BOSMOXHLIX PASAPAKEHNAX KOXU UMM gToM  npousBoAuTenio  MnW B COOTBETCTBYIOLUME  OpraHbl
MOXeT BbI3BATL KOHLEHTPALMIO TOka B OfHO/ OTAEIIBHOM TouKe, U, FOHTaKTHOM anneprun y nauneHra. rocyfapcteenHoit  Bractu.  [pu  BO3HMKHOBEHWW  nioGoit
OLLYLLIEHNE HOKEHNS. PY BUAVMBIX MOBPEXAEHUAX SMEKTPOAA UMW COBAVHUTENBHOTO  LeycnpaBHOCTM UnK AedekTa ycTpoiicTBa coobwute 06 3TOM B
v Tlpn npoBefieHnM NpoLeaypbl, BCEraa BLIGUPAIATE HaUMeEHbLLMI kagers. cnyx6y kayecTsa NpousBoAUTENS.
M3 BO3MOXHBIX YpOBHel aHepruu. XenaTenbHo Bcerga ¥ Ecnu renb HeopHOPOAH Ui BLICOX.
I EN R DE ES RU EL

Conforme alla vigente normativa
Europea sui Dispositivi Medici

Cce

Conforme a la Iégislation européenne
en vigueur sur les dispositifs
médicaux

Compliant with current European
legislation on Medical Devices

Entspricht der aktuellen européischen
Gesetzgebung fir Medizinprodukte

Cumple con la legislacion europea
vigente sobre dispositivos médicos

CooTBETCTBYET AEACTBYHOLIEMY
€BPONEiCKOMY 3aKOHO[aTeNbCTBY O
MEeAULMHCKUX YCTPOCTBAX

ZupHopQWVETal g TV IoXUoUTa
€upwTIaikr| vopoBeaia yia Ta
iatpoTexvohoyikd Tpoidvta

(MD]

Dispositivo medico

Medical Device Dispositif médical

Medizinprodukt Producto sanitario

MeauumHcKoe yCTponcTBo

larpoTexvoAoyikd Tpoioy

Identificativo unico del dispositivo

Unique Device Identifier Identifiant unique des dispositifs

Einmalige Produktkennung

Identificador tnico del producto

YHUKanbHbIA noeHTudnKaTop

yCTpoiicTBa

ATIOKAEIOTIKG avayvwpIaTIKO
TEXVOAOYIKOU TTPOi6GVTOg

Attenzione, consultare la
documentazione allegata

Attention, lire attentivement les

Atencién, leer atentamente las

BHumaHue, obpatutecs k

Caution, consult accompanying

documents instructions

Achtung, Gebrauchsanweisung lesen

instrucciones

COI'IpOBO,DMTeJ'IbHOVI [OKyMeHTauun

IMpoaoyH, S1aBacTe TPOTEKTIKA TIG
odnyieg

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use Instructions d'utilisation

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de uso

O6patnTech K MHCTPYKLM No

YupBouAeuTeite TIG 0dNyieg XpRoNG

A
I:Ii:' NpUMEHEHNIO
H Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante lMpon3ssoauTens KaraokeuaoTig
- Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catéalogo KaTanoxHblit Homep ApiBudg katadyou
m Numero di lotto Batch code Numeéro de lot Posten-Nummer NUmero de Lote Kog napTum Ap1Buog TrapTidag
ﬂ Data di produzione Date of manufacture Date de production Herstellungsdatum Fecha de Produccion [ata uarotoBnenms Hyepounvia mapaywyng
g Scadenza Use by Date de péremption Verfalldatum Fecha de Caducidad Wcnonb3oBatb A0 Huepounvia Ajéng
® Non riutilizzare Do not reuse Ne pas reutililiser Nicht wiederverwenden No reutilizar He ucnonb3oBatb NOBTOPHO Mnv emavaypnoipoToIEiTe
Non sterile Non-sterile Non-stérile Nicht steril No estériles HectepunbHble Mn amooTeipwuéva
* Limiti di temperatura Temperature limitation Limites de température Temperaturbereich Limites de Temperatura TemnepaTypHble orpaHnyeHns Opia Beppokpaciag
Limiti di umidita Humidity limitation Limites d’humidité Feuchtigkeitsbereich Limites de Humedad OrpaHnyeHms N0 BNaxHOCTU Opia uypagiag

Proteggere dalla luce solare

DN
oK

Keep away from sunlight Tenir a I'abri de la lumiére du jour

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Bepeyb 0T conHeyHbIx nyyei

AlaTnpeite pakpid atmé 10 ewg Tou
Aoy

Numero di pezzi

Quantity of pieces Nombre de piéces

Stiickzahl

Cantidad de piezas

Konunyectso LTYK

MogdTnTa KoupaTIwy

Non contiene lattice di gomma
naturale

Ne contient pas de latex de

Do not contain natural rubber latex
caoutchouc naturel

Enthalt kein Naturlatex

No contiene LATEX de goma natural

He copepxuT HaTypanbHoro narekca

Aev TEPIEKOUV PUOTKO EAQDTIKG ATES,

Non contiene PVC

Do not contain PVC Ne contient pas de PVC

Enthélt kein PVC

No contienen PVC

He cogepxart MBX

Mnv mepiéxouv PVC
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ELETTRODI GELLATI PER
ELETTROSTIMOLAZIONE,

I I BIOIMPEDENZIOMETRIA ED EMG

ISTRUZIONI PER L’USO

DESTINAZIONE D’USO

Gli elettrodi monouso adesivi con gel conduttivo sono stati progettati per

essere utilizzati per la elettrostimolazione in estetica ed in fisioterapia. Le

caratteristiche tecniche del gel di cui & dotato il modello PG 500 lo

rendono particolarmente indicato per la bioimpedenziometria.

MODELLI PG100

Elettrodi monouso adesivi con gel conduttivo disponibili in varie

dimensioni. Questo modello & dotato di attacco a linguetta per il

collegamento con cavi provvisti di coccodrillo. Consigliato per

I'elettrostimolazione in estetica.

MODELLO PG500

Elettrodo monouso adesivo 23x34mm, con gel conduttivo dimensione

23x25 mm.  Questo modello & dotato di attacco a linguetta per il

collegamento con cavi provvisti di coccodrillo. Questo modello & indicato

per la bioimpedenziometria.

MODELLI PG20, F3010

Elettrodi monouso adesivi bipolari con gel conduttivo forniti con distanza

interelettrodica 40 mm (PG20) e 22 mm (F3010). Questi modelli sono

dotati di due attacchi a clip per il collegamento con cavi a snap.

Particolarmente indicati per elettromiografia di superficie; possono essere

utilizzati anche per bioimpedenziometria.

CONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere utilizzato:

e In gravidanza.

* In soggetti epilettici.

o Portatori di pacemaker.

e Su soggetti con progressi episodi di irritazione cutanea o allergie da
contatto.

MODALITA D’UsO

Verificare lintegrita della confezione degli elettrodi e del gel; non

utilizzare il prodotto in presenza di danni e difetti visibili (es. gel

alterato, secco o non omogeneo; danni all'elettrodo o al cavo di

collegamento).

Scegliere una zona priva di peli, lesioni cutanee o cicatrici, pieghe

della pelle o protuberanze ossee; non in prossimita di protesi

metalliche.

Pulire ed asciugare la superficie di applicazione. Gli elettrodi

potrebbero non aderire sufficientemente qualora sulla cute fossero

presenti residui di lozione, olio, trucco, sporcizia, ecc.

Collegare I'elettrodo al cavo dell’ elettrostlmolatore

N.B. Utilizzare lusivamente app: e dedi per

elettrolipolisi di superficie a bassa intensita di corrente.

Rimuovere il supporto di protezione ed applicare I'elettrodo sulla

superficie cutanea.

Verificare, prima dell'accensione dell’elettrostimolatore, la perfetta

aderenza dell’'elettrodo alla superficie cutanea, su tutta la sua area.

Puo essere utile inumidire la cute prima di applicare gli elettrodi per

migliorare I'adesivita. Non usare il prodotto se il contatto tra I'elettrodo

e la pelle & incompleto o instabile.

Se la capacita di stimolazione & inferiore al normale non aumentare

l'uscita, senza avere preventivamente verificato che tutta la superficie

dell’elettrodo sia in contatto con la pelle del paziente.

Interrompere il trattamento se il paziente avverte fastidio o bruciore.

Dopo la seduta, spegnere [Ielettrostimolatore, scollegare il cavo

dall’elettrodo e rimuovere I'elettrodo delicatamente, sollevandolo da un

angolo.

N.B. La rimozione rapida puo causare traumi alla pelle. Non rimuovere

I'elettrodo tirando la parte di connessione al cavo.

AVVERTENZE

e |l prodotto & monouso — non riusare. Il suo riutilizzo pué comportare:

alterazioni dei materiali; la perdita delle caratteristiche funzionali iniziali

ed igieniche del prodotto.

Verificare sempre la perfetta adesivita degli elettrodi prima dell’utilizzo.

La durata degli elettrodi dipende dal tipo di pelle, dalle modalita di

conservazione, dalla frequenza d’uso, noché dal tipo e dalla zona di

stimolazione. Se la capacitd adesiva diminuisce, una o due gocce

d'acqua sullo strato di gel potrebbero estendere [I'usabilita

dell’elettrodo. In caso contrario, sostituire gli elettrodi.

| dispositivi devono essere collegati e messi in funzione da personale

qualificato.

Non applicare gli elettrodi su cute che presenti abrasioni, eritemi o

ferite.

Non usare gli elettrodi dopo la data di scadenza riportata sull’etichetta.

Mantenere chiusa la confezione per evitare la disidratazione degli

elettrodi non ancora utilizzati.

Non riposizionare I'elettrodo.

ATTENZIONE: un ridotto contatto tra la cute e [Ielettrodo puod

concentrare la corrente in un punto e provocare ustioni.

IMMAGAZZINAMENTO

Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in locali

caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita relativa,

specificate nella etichetta posta sulla confezione. La sovrapposizione di

pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il prodotto.

SMALTIMENTO

| rifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smailtiti secondo le

vigenti normative.

NOTE GENERALI

Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente

grave, comunicarlo al Fabbricante e alle autorita nazionali. Per qualunque

malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il Servizio Qualita

del Fabbricante.
NEUROSTIMULATION, BIOIMPEDANTIOMETRY

E N AND EMG

DIRECTIONS FOR USE

INTENDED USE

These disposable adhesive electrodes with conductive gel have been
designed for electro-stimulation use in physiotherapy and beauty-care.
The technical features of the gel used in model PG500 make it particularly
suitable for use in bioimpedantiometry.

MODELS PG100

Disposable adhesive electrodes with conductive gel available in a range
of sizes. This is a tab model for use with alligator clip cables.
Recommended for electro-stimulation in beauty-care.

MODEL PG500

Disposable adhesive electrode 23x34mm, with conductive gel size
23x25mm. This is a tab model for use with alligator clip cables. As well as
for electro-stimulation, this model is also recommended for
bioimpedantiometry.

MODELS PG20, F3010

Disposable, bipolar electrodes with solid gel. The distance between
electrodes is 40 mm in PG20 and 22 mm in F3010. With clip connections
for snap cables. Specially recommended for bioimpedentiometry.
CONTRA-INDICATIONS

The product must not be used:

« With pregnant women.

« With epileptic patients.

FULLY GELLED ELECTRODES FOR

* With wearers of pacemaker.

e In subjects with progressive episodes of skin irritation or contact

allergies.
DIRECTIONS FOR USE

e Check the integrity of the electrode and gel packaging; do not use the
product in the presence of visible damage and defects (eg. altered, dry
or non-homogeneous gel; damage to the electrode or the connection

cable).

Choose an area free from hairs, skin lesions or scars, folds in the skin,
or bony protuberances, which is not in the vicinity of metallic
prostheses.

Clean and dry the application surface. The electrodes may not adhere
sufficiently if there are residues of lotion, oil, make-up, dirt, etc. on the
skin.

Connect the electrode to the cable of the electrostimulator.

N.B. Only use equipment specifically designed for surface
electrolipolysis with a low current intensity.

Remove the liner and apply the electrode to the skin surface.

Before switching on the electro-stimulator, check the perfect
adherence of the electrode to the skin surface, over its entire area. It
may be useful to moisten the skin before applying the electrodes to
improve adhesiveness. Do not use the product if the contact between
the electrode and the skin is incomplete or unstable.

If the stimulation capacity is lower than normal, do not increase the
output, without having previously checked that the entire surface of the
electrode is in contact with the patient's skin.

Interrupt the treatment if the patient complains discomfort or a burning
sensation.

After the session, turn off the electrostimulator, disconnect the cable
from the electrode and gently remove the electrode by lifting it up by
one corner.

N.B. Rapid removal of the electrode could cause skin traumas. Do not
remove by pulling the connection part of the cable.

WARNING

This is a single-use product, do not re-use it. Reusing the product may
lead to: alteration of materials;the loss of the initial functional and
hygienic characteristics of the product.

storage, the frequency of use, as well as the type and area of

stimulation. If the adhesive capacity decreases, one or two drops of
water on the gel layer could extend the usability of the electrode. If not,

replace the electrodes.
The device must be connected and started up by qualified personnel.

wounds.

label.

becoming dehydrated.
Do not re-position the electrode.

concentrate the current in one point and cause burns.
STORAGE
The product must be stored in its original package at the environmental
conditions (temperature and relative humidity) specified on the pouch’s
label. Putting external heavy weights on the package could damage the
product.
WASTE DISPOSAL
Waste coming from health facilities must be disposed of according to the
regulation in force.
GENERAL NOTES
If a serious incident occurs while using this device or as a result of its use,
please report it to the Manufacturer and to your national authority. For any
malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's Quality

Service.
D E ELEKTROSTIMULATION,
BIOIMPEDANTIOMETRIE UND EMG

GEBRAUCHSANWEISUNG

ZWECKBESTIMMUNG

Die selbsthaftenden Einweg-Elektroden mit Elektrodengel wurden fiir die

Verwendung bei der Elektrostimulation in der Kosmetik und

Physiotherapie hergestellt. Aufgrund der technischen Eigenschaften des

Gels, mit dem das Modell PG500 ausgestattet ist, ist es besonders fiir die

Bioimpedantiometrie geeignet.

MODELL PG100

Selbsthaftende Einweg-Elektroden mit Elektrodengel, in verschiedenen

GroRen lieferbar. Dieses Modell ist mit einem Federkeilanschiu® zur

Verbindung mit Kabeln mit Krokodilsklemme versehen. Empfohlen fiir die

Elektrostimulation in der Kosmetik.

MODELL PG500

Selbsthaftende Einweg-Elektrode 23x34mm, mit Elektrodengel GréRe

23x25 mm. Dieses Modell ist mit einem Federkeilanschlul zur

Verbindung mit Kabeln mit Krokodilsklemme versehen. Modell fiir die

Bioimpedantiometrie geeignet.

MODELLE PG20, F3010

Zweipolige selbsthaftende Einweg-Elektroden mit Elektrodengel, lieferbar

mit Elektrodenabstand 40 mm (PG20) und 22 mm (F3010). Diese Modelle

sind mit zwei Clipverschliissen zur Verbindung mit Snapkabeln versehen.

Besonders geeignet fiir die Oberflachen-Elektromyographie; auch fir

Bioimpedantiometrie verwendbar.

GEGENANZEIGEN

Das Produkt darf nicht verwendet werden:

e Bei Schwangerschaft.

« Bei Epileptikern.

e Bei Tragem von Herzschrittmachern.

« Bei Patienten mit fortgeschrittenen Erscheinungen von Hautreizungen
oder Kontaktallergien.

GEBRAUCHSANWEISUNG

o Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung Verwenden Sie das

Produkt nicht bei sichtbaren Schaden und Defekten (z. B. verandertes,

trockenes oder inhomogenes Gel; Beschadigung der Elektrode oder

des Verbindungskabels).

Einen Bereich ohne Haare, Hautverletzungen oder Narben, Hautfalten

oder Knochenvorspriinge, nicht in der Nahe von Metallprothesen

wahlen.

Reinigen und trocknen Sie die Anwendungsoberflache. Die Elektroden

haften méglicherweise nicht ausreichend, wenn sich Riickstande von

Lotion, OI, Make-up, Schmutz usw. auf der Haut befinden.

Die Elektrode an das Kabel des Elektrostimulators anschliefen.

N.B. verwenden Sie ausschlieBlich fiir die Oberflichen-

Elektrolipolyse vorgesehene Gerate mit niedriger Stromintensitét.

Die Tragerfolie entfernen und die Elektrode auf der Hautoberflache

anbringen.

Uberpriifen Sie vor dem Einschalten des Elektrostimulators die

perfekte Haftung der Elektrode auf der Hautoberflache Uber ihren

gesamten Bereich. Es kann nitzlich sein, die Haut vor dem Aufbringen

der Elektroden zu befeuchten, um die Haftfahigkeit zu verbessern.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Kontakt zwischen

Elektrode und Haut unvollstandig oder instabil ist.

ELEKTRODEN MIT GEL FUR

Always check the perfect adhesion of the electrodes before use. The
duration of the electrodes depends on the type of skin, the methods of

Do not apply electrodes on skin affected by abrasions, erythema or
Do not use the electrodes after the “use before” date indicated on the

Keep the packet closed in order to prevent the unused electrodes from

WARNING: reduced contact between the skin and the electrode can

e Wenn die Stimulationsintensitat niedriger als normal ist, erhdhen Sie
die Leistung nicht, ohne zuvor Uberpriift zu haben, ob die gesamte
Oberflache der Elektrode Kontakt mit der Haut des Patienten hat.

« Die Behandlung unterbrechen, wenn Sie ein unangenehmes Gefiihl
oder Brennen wahrehmen

* Nach der Behandlung den Elektrostimulator abschalten, das Kabel von
der Elektrode trennen und die Elektrode entfernen, indem sie an einer
Ecke vorsichtig angehoben wird.

N.B. Ein schnelles Entfernen kann Hautverletzungen verursachen. Die
Elektrode nicht durch das Ziehen am Kabel/am Elektrodenkabel
entfernen.

HINWEISE

e Das ist ein Einwegprodukt. Verwenden Sie es nicht wieder. Die
Wiederverwendung des Produkts kann fiihren zu:
Materialveréanderungen; der Verlust der anfanglichen funktionellen und
hygienischen Eigenschaften des Produkts.

o Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch immer die perfekte Haftung der
Elektroden. Die Haltbarkeit der Elektroden hangt vom Hauttyp, den
Lagermethoden, der Verwendungshéaufigkeit sowie der Art und dem
Bereich der Stimulation ab. Wenn die Haftkapazitat abnimmt, kénnen
ein oder zwei Tropfen Wasser auf der Gelschicht die Verwendbarkeit
der Elektrode verlangern. Wenn nicht, ersetzen Sie die Elektroden.

e Anschluss nd Inbetriebsetzung der Gerate sind nur qualifiziertem

Fachpersonal vorbehalten.

Die Elektrode nicht auf Hautabschurfungen oder Wunden anbringen.

Die Elektroden nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen

Verfallsdatum verwenden.

« Die Packung verschlossen aufbewahren, um die Dehydration der noch
nicht verwendeten Elektroden zu vermeiden.

« Ecke vorsichtig angehoben wird.

WARNUNG: Ein verringerter Kontakt zwischen Haut und Elektrode

kann den Strom an einem Punkt konzentrieren und Verbrennungen

verursachen.

LAGERUNG

Das Produkt in der Originalverpackung bei den Umgebungsbedingungen

(Temperatur und relative Luftfeuchte) aufbewahren, die auf dem

Beuteletikett angegeben sind. Bitte legen Sie keine schweren

Gegenstande auf das Produkt um Schéaden zu vermeiden.

ENTSORGUNG

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen gemaR der geltenden

Verordnung entsorgt werden.

ALLGEMEINE HINWEISE

Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein

schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem Hersteller

und ihrer zustdndigen nationalen Behodrde. Bei Fehlfunktionen oder

Defekten des Gerats den Qualitatsservice des Herstellers informieren.

E S ELECTRODOS PREGELADOS PARA

ELECTROESTIMULACION,
BIORESISTENCIOMETRIA Y EMG
INSTRUCCIONES DE USO
USO PREVISTO

Los eléctrodos monouso adhesivos con gel inductivo han sido producidos
para ser utilizados para la electroestimulacion en estética y en
fisioterapia. Las caracteristicas técnicas del gel del que esta provisto el
modelo PG500 hacen con que sea especialmente indicado para la
bioresistenciometria.

MODELOS PG100

Eléctrodos monouso adhesivos con gel conductivo disponibles en varias

dimensiones. Este modelo esta provisto de fijacion de lenglieta para la

conexion con cables provistos de cocodrilo. Recomendado para la
electroestimulacion en estética.

MODELO PG500

Eléctrodo monouso adhesivo 23x34mm, con gel conductivo dimensién

23x25 mm. Este modelo esta provisto de fijacién de lenglieta para la

conexion con cables provistos de cocodrilo. Este modelo es indicado
para la bioresistenciometria.

MODELOS PG20, F3010

Eléctrodos monouso adhesivos bipolares con gel conductivo provistos de

distancia intereléctrodica 40 mm. (PG20) y 22 mm. (F3010). Estos

modelos estan provistos de dos fijaciones de clip para la conexion con
cables de esnap. Especialmente indicados para electromiografia de
superficie; también pueden ser utilizados para bioresistenciometria.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe ser utilizado:

o Durante el embarazo.

« Con personas epilépticas.

« Portadores de maracapasos.

e Sobre personas con progresivos episodios de irritacion cutdnea o
alergias por el contacto.

MODO DE USO
« Verifique la integridad del electrodo y el empaque del gel; no utilice el
producto en presencia de dafios y defectos visibles (p. ej. gel alterado,
seco 0 no homogéneo; dafio del electrodo o del cable de conexién).

« Elegir una zona sin pelos, lesiones cutaneas o cicatrices, pliegues de
la piel o protuberancias dseas; nunca en proximidad de protesis
metélicas.

e Limpiar y secar la superficie de aplicacion. Es posible que los

electrodos no se adhieran lo suficiente si hay residuos de locién,

aceite, maquillaje, suciedad, etc. en la piel.

Conectar el electrodo al cable del electroeshmulador

NOTA: Utilizad vament dicad para

electrolipolisis de superficie a baja |nten5|dad de corriente.

* Quitar el soporte de proteccion y aplicar el electrodo sobre la
superficie cutanea.

e Antes de encender el electroestimulador, comprobar la perfecta
adherencia del electrodo a la superficie de la piel, en toda su zona.
Puede resultar atil humedecer la piel antes de aplicar los electrodos
para mejorar la adherencia. No utilice el producto si el contacto entre
el electrodo y la piel es incompleto o inestable.

« Sila capacidad de estimulacion es inferior a la normal, no aumente la

salida, sin haber comprobado previamente que toda la superficie del

electrodo esta en contacto con la piel del paciente.

Interrumpir el tratamiento si el paciente nota molestia o ardor.

Después de la sesién, apagar el electroestimulador, desconectar el

cable del eléctrodo y quitar el electrodo de forma delicada, alzandolo

por un angulo.

NOTA: la extraccion rapida puede causar traumas a la piel. No quitar

el electrodo tirando del cable.

ADVERTENCIAS:

® Este es un producto de un solo uso, no lo reutilice. La reutilizacion del
producto puede provocar: alteracion de los materiales;la pérdida de las
caracteristicas funcionales e higiénicas iniciales del producto.

Compruebe siempre la perfecta adherencia de los electrodos antes de
su uso. La duracién de los electrodos depende del tipo de piel, los
métodos de almacenamiento, la frecuencia de uso, asi como el tipo y
la zona de estimulacion. Si la capacidad adhesiva disminuye, una o
dos gotas de agua sobre la capa de gel podrian extender la usabilidad
del electrodo. Si no es asi, reemplace los electrodos.

« Los dispositivos deben estar conectados y puestos en funcionamiento
por personal cualificado
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e No aplicar el electrodo sobre pieles que presenten abrasiones o
heridas.

* No usar los electrodos después de la fecha de caducidad sefialada en
la etiqueta.

« Mantener cerrada la bolsa contenedora para evitar la deshidratacion

de los electrodos no utilizados ain.

No recoloqueis el electrodo.

o ADVERTENCIA: un contacto reducido entre la piel y el electrodo
puede concentrar la corriente en un punto y provocar quemaduras.

ALMACENAMIENTO

El producto debe conservarse en su paquete original en las condiciones

ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas en la etiqueta.

No coloque pesos sobre el paquete porque podrian dafiar el producto.

ELIMINACION

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse

de acuerdo con la normativa vigente.

NOTAS GENERALES

Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce

un accidente grave, informe de ello al Fabricante y a sus autoridades

nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del dispositivo,

informe al Servicio de Calidad del Fabricante.

ELECTRODES AVEC GEL POUR STIMULATION
F R ELECTRIQUE, BIOIMPEDENTIOMETRIE ET EMG
UTILISATION PREVUE

MODE D’EMPLOI
Les électrodes jetables adhésives avec gel conducteur sont produites
pour servir lors de la stimulation électrique durant des traitements
esthétiques ou de physiothérapie. Les caractéristiques techniques du gel
dont le modéle PG 500 est équipé en font un produit tout indiqué pour la
bioimpédentiometrie.
MODELES PG100
Electrodes jetables adhésives avec gel conducteur disponibles en
diverses dimensions. Ce modéle est équipé d'attache a clavette pour le
branchement a des cables équipés de crocodile. Indiqué pour les
traitements esthétiques avec stimulateur électrique.
MODELE PG500
Electrode jetable adhésive 23x34mm, avec gel conducteur 23x25 mm.
Ce modele est équipé d'attache a clavette pour le branchement a des
cables équipés de crocodile. Ce modele est indiqué pour la
bioimpédentiométrie.
MODELES PG20 F3010
Electrodes jetables adhésives bipolaires avec gel conducteur disponibles
avec distance interélectrodique 40 mm (PG20) et 22 mm (F3010). Ces
modeles sont équipés de deux attaches a pression pour le branchement
a cables a snap. Tout particuliérement indiqué pour I'électromiographie
de superficie, elles peuvent aussi étre utilisées pour la
bioimpédentiometrie.
CONTRE-INDICATIONS A
Le produit ne peut pas étre utilisé:
e En cas de grossesse.
o Sur des sujets épileptiques.
e Des porteurs de pacemaker.
« Sur des personnes sujettes a des irritations cutanées progressives ou
a des allergies dues au contact.
MODE D’EMPLOI
o Vérifiez I'intégrité de I'électrode et de I'emballage du gel; n'utilisez pas
le produit en présence de dommages et de défauts visibles (par ex. gel
altéré, sec ou non homogeéne; endommagement de I'électrode ou du
cable de raccordement).
* Choisir une zone sans poils, lesions cutanées ou cicatrices, ni plis de
la peau ou protubérances osseuses et assez loin de toute prothése
métalique.
Nettoyez et séchez la surface d'application. Les électrodes peuvent ne
pas adhérer suffisamment s'il y a des résidus de lotion, d'huile, de
maquillage, de saleté, etc. sur la peau.
Brancher I'électrode au cable du stimulateur électrique.
NB. Utiliser exclusivement les appareils
I'électrolipolyse de surface a basse intensité.
Enlever la protection et appliquer I'électrode sur la surface cutanée.
Avant d'allumer I'électrostimulateur, vérifier la parfaite adhérence de
I'électrode a la surface cutanée, sur toute sa surface. Il peut étre utile
d'humidifier la peau avant d'appliquer les électrodes pour améliorer
I'adhésivité. N'utilisez pas le produit si le contact entre I'électrode et la
peau est incomplet ou instable.

destinés  a

e Sila capacité de stimulation est inférieure a la normale, n'augmentez

pas le rendement, sans avoir préalablement vérifié que toute la surface

de I'électrode est en contact avec la peau du patient.

Interrompre le traitement si le patient ressent une géne ou une bralure.

Aprés la séance, éteindre [I'électrostimulateur, débrancher

délicatement le cable de I'électrode et enlever I'électrode en le

soulevant par un coin.

N.B. Enlever I'électrode trop rapidement peut provoquer des lesions

cutanées. Ne pas I'enlever en tirant du coté pour le relié au cable.

AVVERTISSEMENTS

e |l s'agit d’'un produit a usage unique, ne le réutilisez pas. La

réutilisation pourrait entrainer: I'altération des matériaux;la perte des

caractéristiques fonctionnelles et hygiéniques initiales du produit.

Veérifiez toujours la parfaite adhérence des électrodes avant utilisation.

La durée des électrodes dépend du type de peau, des méthodes de

stockage, de la fréquence d'utilisation, ainsi que du type et de la zone

de stimulation. Si la capacité adhésive diminue, une ou deux gouttes

d'eau sur la couche de gel pourraient prolonger la facilité d'utilisation

de I'électrode. Sinon, remplacez les électrodes.

e Les appareils doivent étre branchés et étre mis en fonction par du
personnel qualifié.

« Ne pas appliquer les électrodes sur des peaux égratignées, irritées ou
qui présentent des blessures.

e Ne pas utiliser les électrodes aprés la date limite indiquée sur
I'étiquette.

e Conserver I'emballage fermé afin d'éviter la déshydratation des

électrodes n’ayant pas encore servi.

Ne pas remettre | ‘électrode.

ATTENTION: un contact réduit entre la peau et I'électrode peut

concentrer le courant en un seul point et provoquer des brilures.

STOCKAGE

Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des

conditions environnementales (température et éventuelle humidité)

spécifiée sur I'étiquette du sachet. Ne pas poser d'objet lourd sur

I'emballage au risque d'abimer le produit.

ELIMINATION DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés
selon les régles en vigueur.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés ['utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu,
le rapporter au Fabricant et a Tlautorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité du

Fabricant.
R U QNEKTPOCTUMYNALNK,
BUOUMMNEOAHCOMETPUU U SMI

WHCTPYKUMA NO IKCNNYATALUU

HA3HAYEHUE

OTn knesimecs], ofHOPa3oBble SNMEKTPOAbI C NPOBOASILMM renem Gbinu
paspaboTaHbl ANA  NpoOBEEHWs NpoLeayp 9NeKTPOCTUMYNALMM B
dusnmoTepanum 1 kocmeTonorun. TexHudeckue OocobeHHOCTU rens,
ncrnonb3yemoro B mogenu PG500, AenatoT nx oco6eHHO MOAXOASLLMM
NS UCNONb30BaHUs B GoMMNeaHCOMETPUM.

MOLENU PG100

QNEKTPO[bI NOKPbITLIE FENEM ANA

Knesiwuecs, oaHopa3oBble 9MeKkTpoAbl C  NPOBOASILUMM  renem,
nocTaensoTcA Pa3nNYHbIX pa3vepos. NaHHble mopenu
nofcoeanHsITC K kabensiM € KOHTaKTOM —TUMa  «KPOKOAMWM».

PekomeHayloTCsi Ansi NpoBefeHust Mpoledyp 3NeKTpoCTUMYNsSUMA B
chranoTepanim 1 KOCMETONOrnM.

MOLENb PG500

Knesiuecs, ogHopasosble anekTpoAbl 23x34 MM C MPOBOASILLUM renem
pasvep 23x25vmm. [JaHHas Mmopenb nopcoeduHsieTcs Kk kabensm ¢
KOHTaKTOM TWNa «KPOKOAUM». PekomeHayeTcsi Ans  WCMOMb3oBaHWs B
BroumneaaHcomeTpun.

MOLENU PG20, F3010

OpHopasoBble  GUNONSIPHbIE  SMEKTPOAbI  C  «COMMAHBIM»  renem.
Paccrosiive mexay anektpogamu: 40 mm ana PG20 u 22 mm ans

F3010. [daHHble MoAenu WMET KOHTaKT Tuna «kHomka»  Ans
nofcoeavHeHnst Kk kabensM C pa3beMoM Tuna «kHorka». Oco6o
PEeKOMEHAYIOTCS AN NpoBeAeHUs  npoueayp  MOBEepPXHOCTHOM
anekTpommorpacum, Tak  xe MOTyT  MCMOMb30BaThCA B
6ronMneaaHcOMEeTpUM.
MPOTUBOMOKA3AHUA

|/|3,Cle]'|l/|$| He [0JDKHbI UCNOJSIb30BaTbLCA:
e B TeyeHunn GepemeHHoCTH.

Mpu Hanuumm anunencuy y naumeHTa.

Mpy HanU4MM KapANOCTUMYNATOPA y NaLneHTa.

Mpy HanMuMM AaHHBIX O BO3MOXHBLIX PA3APAXKEHUAX KOXM  UNn

KOHTaKTHOW annepruy y nauueHta.

WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

o [poBepuTb LENOCTHOCTb YNaKkoBKM 3MEKTPOAa U renst; He UCToNb3yiiTe
NPoOAYKT MNP  HanuuMu BUAMMBIX NOBpEXAeHUt W aedekToB
(HanpuMep, W3MEHEHHbIl, CyXOil UMM  HEO[HOPOAHbINA  refb;
noBpeXAeHNe 3NeKTpoaa U COeANHUTENBHOTO kabens).

* BbibepuTe y4acTok koxu 6e3 BoNocsiHOro nokposa, 6e3 noBpexaeHui n
WpamMoB,  CKNajfok KOXM W BBICTYNalWMX  KOCTeid, U  He
pacronorarioLuiics BO3ne MeTanNYeckix NpoTe3oB.

e QunCTUTE U BbICYLLMTE NOBEPXHOCTbL HAHECEHWS. DNEKTPOAbI MOTYT He

npuneraTtb B [OCTAaTOYHON CTEMEHW, ECMIN HA KOXE OCTannCb OCTaTKu

nocboHa, Macna, Makuska, rpsian u 1. [.

MoncoeanHuTe anekTpozb! K kabento anekTpocTuMynsTopa.

* N.B. Ucnonb3yite Tonbko oGopyaoBaHue paspabortaHHoe ans
3MEKTPOCTUMYNALMUM HU3KOYACTOTHLIMM UMMy IbCaMM TOKA.

o CHUMUTE 3aLLMTHYIO NNACTUHKY U 3aKpenuTe 3NeKTpoA Ha BbiGpaHHOM
yJacTke.

o llepeq BKMIOYEHMEM 3NEKTPOCTUMYNATOpPa y6eanTeCh, YTO BNeKTpos
XOPOLLO MpuneraeT K NOBEPXHOCTM KOXW N0 BCelt ee nnollaau. Moxet
0Ka3aTbCA  MONE3HbIM  YBMNaXHWTb  KOXY Mepesl  HanoxeHuem
3MeKTPOAOB ANs ynyylleHus aareauu. He ncronbayiite NPoayKT, ecnn
KOHTaKT 31eKTPO/A C KOXEN HEmMOMHbIA Unu HecTabunbHbIA.

o Ecnn MOLLHOCTb CTUMYNSILMM HUXE, YeM OBbIYHO, HE yBenuuuBaiiTe
MOLLHOCTb, He NPOBEPUB MPEABAPUTENIBHO, YTO BCH MOBEPXHOCTH
3neKTPo/a ConpUKacaeTCs C KOXei naLneHTa.

o TpepBnTe npoueaypy, €CNM NaUMEHT XanyeTca Ha AUCKOMGOpPT unn
eCTb Kakue-H1BYAb MPU3HaKM OLLYLLEHNS HOKEHUS Y NaLmMeHTa.

e lMocne npoueaypbl BbLIKIIOYNTE BMNEKTPOCTUMYMATOP, OTCOEAUHUTE
npoBof OT 9MeKTpofa, a 3aTeM Y[anuTe JrieKTPoAd, OCTOPOXHO
CH/Mas ero BmkeH1em BGOK.

N.B. BbicTpoe yaaneHve MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHUSM KOXU.
Hukorga He TsHWTE 3a COeAMHUTENbHbIN kaGenb ANns yaaneHus
anekTpoaa.

MPEQYNPEXOEHUA

e OTo o0fHOpasoBoe U3AenMe, He UCMONb3yiTe ero MOBTOPHO.
MoBTOpHOE MCNONb30BaHWE U3ZENNSI MOXET NPUBECTU K: U3MEHEHNIO
MaTepnaroB;noTepst UCXOAHBIX (HYHKLIMOHANBHBIX W TUMMEHUYECKNX
XapaKTepuCTUK ToBapa.

e OTo o0fHOpa3oBOe U3enMe, He UCMONb3yiTe €ro MOBTOPHO.
MoBTOpHOE UCNOIb30BaHWE U3ZENNSi MOXET NPUBECTU K: U3MEHEHNIO
MaTepnaros;noTepst UCXOAHbIX (HYHKLIMOHAMBHBIX W TUMMEHNYECKNX
XapaKTepuCTUK ToBapa.

e [epen uvcnonb3oBaHWeM Bcerga nNpoBepsiiTe uaeanbHylo aareavo
anekTpoAoB. Cpok AE/CTBUS SMEKTPOAOB 3aBUCWUT OT TUMA KOXM,
CrnocoBoB XpaHeHWs, YacTOTbl WUCMOMbL30BaHWSA, a Takke OT Tuna n
obnactn ctumynsumm. Ecnn aaresnoHHas CnocoGHOCTb CHIKaeTCs,
OfHa UNW [Be Kannu BoAbl Ha refieBoM Croe MOryT NPOANUTL CPOK
cnyx6bl anekTpoaa. Ecnu HeT, 3aMeHnTe aNekTpobl.

e W3genns  AOMKHbI  MOACOEAMHATECA M MPUMEHSTLCA
KBaNM@ULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.

* 3anpelyaeTca HaHOCUTb 3MEKTPO/bI Ha Y4aCTKM C MOPaXEHUAMMU KOXN,
3pUTEMON NN paHaMm.

¢ He vcnonb3oBaTb Mocre UCTEYEHWUs! CPOKA FOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha
ynakoBke.

o TwaTtenbHo 3akpoWTe MakeT C OCTaBLIMMUCA SnekTpodamu Ans
n3beranHns nx BbIChIXaHNA.

e He nepeycraHaenuBaiTe anekTpos.

o BHUMAHME: ymeHblueHWEe KOHTaKTa KOXW C JNEKTPOAOM MOXEeT
NPUBECTM K KOHLIEHTPALIM TOKa B O/IHON TOYKE U BbI3BATh OXOTU.

XPAHEHUE

M3nenve OOMKHO XpPaHWTLCH B OPUIMHANBHOW YNakoBKe B YCNOBMSX

(TemnepaTypa W OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb), yKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe,

PacnonoxeHHol Ha nakete. PasmelleHne TSKenbIX NPeaMeToB NoBepx

YNaKoBKM1 C U3MENNAMU MOXET BbI3BaTh UX MOBPEXAEHME.

YTUNU3AUUA

OTxoAbl, MOCTynawlWme U3 MEeAVNLMHCKUX YYPEXAEHWUA, AOIKHbI GbiTb

YTUNN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C [IeCTBYIOLLIMM 3aKOHO/ATENLCTBOM.

OBLUVE NPUMEYAHUSA

Ecnu B npouecce unu no NpuinHe UCMomnb3oBaHWS AAHHOTO YCTPONCTBa

npou3oLWno  cepbesHoe  npoucliecTsue,  coobwmute o6  3TOM

NpON3BOAMUTENIO MMM B COOTBETCTBYIOLIME OpraHbl rOCYAapCTBEHHOM

BnacTu. [Mpyu BO3HWKHOBEHWW nioGoit HeucnpaBHOCTU WM Aedekta

ycTpoiicTBa cooblmTe 06 aTom B cnyxby kavecTBa NpousBoAMTENS.

TONbKO

ce
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CootBeTcTBYET
Conforme alla vigente Compliant with current Conforme a la législation Entspricht der aktuellen [LiefcTByloLLeMy

Cumple con la legislacién europea

normativa Europea sui European legislation on européenne en vigueur sur europaischen Gesetzgebung fiir . N " L eBponeickoMy
" i . . . " ™ S L vigente sobre dispositivos médicos
Dispositivi Medici Medical Devices les dispositifs médicaux Medizinprodukte 3aKOHOAATENbLCTBY O
MeaMLMHCKUX YCTPOACTBAX
Dispositivo medico Medical Device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario MegauumHckoe yCTpoiicTeo

Identificativo unico del
dispositivo

Unique Device Identifier

Identifiant unique des
dispositifs

Eindeutige Kennung des Geréts

YHUKanbHbIi WAEHTUDMKATOP

Identificador Unico del producto M
ycTpoiicTea

Consultare le istruzioni d'uso

Consult instructions for use

Consulter les instructions

Gebrauchsanweisung lesen

Consulte las instrucciones de uso

OBpaTnTeCh K MHCTPYKLMM NO

B E

d'utilisation NpUMEHeHIo
Fabbricante Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante MpownssoauTens
Numero di catalogo Catalogue number Code de référence Katalognummer Numero de Catalogo KaTanoxHblit Homep

Numero di lotto Batch code Numéro de lot Posten-Nummer Numero de Lote Kop naptim
Data di scadenza Use by Date de péremption Verfalldatum Fecha de Caducidad Vcnonb3osath 0
Non riutilizzare Do not reuse Ne pas réutililiser No reutilizar Nicht wiederverwenden He ncnonb3oBath NOBTOPHO
Limiti di temperatura Temperature limitation Limites de température Temperaturbereich Limites de Temperatura TZ“:::::EE::'S
Limiti di umidita Humidity limitation Limites d’humidité Feuchtigkeitsbereich Limites de Humedade OrpaHuyeHms no BRaXHOCTU

Proteggere dalla luce solare

Keep away from sunlight

Protéger de la lumiére du
soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar | Bepeyb OT COMHEYHbIX NyYeit

Numero di pezzi

Quantity of pieces

Nombre de pieces

Stiickzahl

Cantidad de piezas Konnyectso wTyk

Non contiene lattice di gomma
naturale

Does not contain natural
rubber latex

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Enthélt kein Naturlatex

No contiene LATEX de goma
natural

He copepxuT HaTypanbHoro
nartekca
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OMUCAHUE U NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
O6HapyxeHue curHanos I3 n AMI Ha HenoBpeXOeHHON Koxe B y4acTkax 6e3 Bosoc.
OQHOpas30BbIN 3NEKTPO N3 BCMIEHEHHOMO NONUaTUNEHa (MONUaTUNEHa) UM HETKAHOIO Matepuana, 3aryweHHbIN
(c rmagpo-TBepabIM renem), B KOMMEKTe C CoeaAVHUTENbHbIM Kabenem.
Kneswmecs anektpoabl ansa AMI™ numetoT dhopMy 1 pasmep, cneumnansHo pa3paboTaHHbie AN onTUManbHON
permcTpaumm gaxe HebonbLmx Mbiwl,. Mcnonb3dyemblii renb obecneyrBaeT XOPOLLYIO aaresmnio anekTpoaa u He
OCTaBnseT cnefoB Ha Koxe naumeHTa. Msarkme matepuansl, U3 KOTOPbIX U3rOTOBNEH 3nekTpoa, obecneynsaioTt
NPeBOCXOAHbIV KOMAOPT AN NauneHTa, a CUCTEMbl COEANHEHNS rapaHTUPYIOT MakCuManbHoe cuenfeHne
anekTpopa c kabenem.
XapakTepuCTUKM 3NeKTPoaa yKkasaHbl Ha YNakoBKe.
AfdresmBHas cnocoBHOCTL anekTpoda obecneynBaeTcs 3a CYET rens, MOKPbIBAOLLLErO BCIO NOBEPXHOCTb
3MeKkTpoAa, KOTOpbIN Nerko nepemeLyaeTcs.
YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
. Y6egutechb, YTO ynakoBKa C 3MekTpogamu M renem He nospexgeHa. Ecnv ynakoBka gedektHa
Unu umeeT BUAVMMbIE NOBPEXAEHWS, HE UCTIONb3YyNTe n3aenue.

* Bbl6epMTe y4acCToOK, CBOOOAHLIN OT BOJIOC, KOXHbIX ﬂOBpe)KLl,eHI/IIZ nnn wpamoB, CKNnagoK KOXU UIn
KOCTHbIX BbICTYNOB.

* [lobpentecb (Npu HEOOXOAMMOCTU), OYUCTMUTE M BbICYLUMTE MOBEPXHOCTb HaHeceHus; m3berante
NCNONb30BaHUS PacTBOPUTENEN: OHM MOTYT BbI3BaTb Pa3fpaXXeHNe KOXM U CHU3UTb aaresuvto anekTpoaa.

B cny4yae yn0Tpe6neHM$| ankoronsa Y6eﬂMTer, YTO OH mncnapwurca unn NOJIHOCTbIO yaarieH, npexae 4yem
HaKnaablBaTb 3J1EKTPOAbI.

* [pn HEOBGXOAMMOCTI OCTOPOXKHO NOTPUTE KOXKY, YTOObI YNy4YLLMTb NpUNUNaHne NpoaykTa.
» MogcoeauHUTe anekTpon K coeauHUTENbLHOMY KaGernto.
* CHUMUTE 3aLLUMTHYIO NOACTABKY U MPUMNOXNUTE 3MEKTPO K NOBEPXHOCTU KOXU.

* lMocne 3aBepeHna 3anncn OoTCoeuHUTE 3NeKTpoa W akKKypaTHO CHUMUTE €ero C KOXWU, nsberas
pasgpaxeHnd KOXu.

+ BoibpacbiBaiiTe n3genue nocrne Ucnorb3oBaHus.

+ AKKypaTHO 3aKpoWTe nakeT, YToObl OCTaBLUMECS 3MEKTPOAbI HE BbICOXIM.

* MonHoCTbIO 3aTAHWTE NakeT, YToObl NpeaoTBpaTUTL 06E3BOXMBAHME OCTABLLMXCS 3MEKTPOOOB. .
NPEOQYNPEXOEHUA

* OCTOPOXXHO CHUMUTE ANEKTPOS C KOXM, YTOObI n3bexaTb pasgpaKeHUs KOXu.

+ OnekTpoapbl HEO6X0AMMO 3aMEHUTb, ECMW OHM MI0XO0 NPUMEraT K KOXe.

* He ncnonb3yite NpoAyKT, ecnv 3ameYveHbl UAMEHEHUS B rene.

* He ucnonb3ynte NpoAayKThbl Y NALMEHTOB C NPeabIAYLLUMN 3NM304aMUN pa3gpakeHns KOXN UM KOHTaKTHOW
anneprun.

» ToBap NocTaBnseTCcs HeCTEPUTbHBIM.

+ 3T0 0AHOPAa30BbIN NPOAYKT, HE UCTMONb3YNTE NOBTOPHO.

» O6opynoBaHve 1 coeamHUTeNbHbIE MPOBOAA, UCMOMb3yeMbIE€ C 3TUM YCTPONCTBOM, OOJIKHbI COOTBETCTBOBaTh
OelCTBYIOWMM HOpMaM.

« CneayiTe MHCTPYKUMAM NPOM3BOANUTENS NO NPaBUIbHOMY UCMOMNb30BaHUo kabenew n obopyaoBaHus.

» OnekTpoapbl COOTBETCTBYHOT GuocoBmectumoctn ISO10993-1.

* 3agenust 4OmMKHbI MCNOMNb30BaThCA KBAaNUMUUUPOBaHHLIM MEOAULMHCKM NEPCOHanoMm.

* He npuknagbiBanTe anekTpoabl K KOXe ¢ ccaguHaMu, NOKPaCHEHUAMW U paHaMU.

+ Kak npaBwuno, npoknagk1 cnegyeT 3aMeHuTb B TedeHue 48 4acoB, U UX Henb3s UCnonb3oBaTh bornee 72 4Yacos.

XPAHEHUE

MpoaykT Heo6Xx0AUMO XpaHUTbL B OPUrMHANBHONM YNaKkoBKE MpU YCIIOBUAX OKpYXKatoLLen cpeapl (TemnepaTypa u
OTHOCUTESbHAsH BMaXHOCTb), yKa3aHHbIX Ha 3TMKETKe nakeTa. [oMelLeHne BHELLHMX TshKenbIX rpy30B Ha
YNakoBKY MOXET NPMBECTU K NOBPEXAEHUIO NPOAYKTA.
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FMABHbIE NPUMEYAHUA

Ecnu Bo BpeMsi MICMOMb30BaHMSA 3TOr0 YCTPOMCTBA UNW B pe3yribTaTe ero UCrnosb30BaHMs NPOM30LLIEN CEPbE3HbIN
WHUMAOEHT, coobLumTe 06 3TOM NPOM3BOAUTENIO N B OpraHbl Ballen cTpaHbl. B cnyyae BO3HUKHOBeHUSA
HeMcnpaBHOCTU UNu aeceKkrta ycTponcTBa coobwmte B Cnyx0by kauectBa lMponssogurtens.

YTUINN3ALIUA OTXOO0B

OTxofpl, NOCTyNaKLMNE U3 MEAULIMHCKUX YYPEXOEHUIN, OOIMKHBI YTUNN3MPOBATLCS B COOTBETCTBUM C
OENCTBYIOLLMM 3aKOHOO4ATENLCTBOM.

CooTBeTCTBYET AENCTBYIOLLEMY

Esponeiickoe
3aKoHOAATENbCTBO O o
KaTanoxHbli Homep Kog naptum
MEeOULIMHCKOM
YcTponcTtea
g Mcnonb3oBatb
npovsBoauTenb [OaTa nponsBoacTea 1o

BHumaHwue, obpaTtutecs Kk
CONPOBOANTESNBHON
OOKyMEHTauum.

O6paTnChb K MHCTPYKUMM

KonunuyectyoB LWTyK

He copepxat HaTypanbHbIN

He ncnonbsynte Kay4yKOBbIVi NnaTekc.

He ctepunbHo

® > E m

RP = | LA

NOBTOPHO @
___\#/ HepxaTb noganblue oT
// \\ COJTHEYHbIX NyYen
OrpaHu4yeHne Temneparypbl OrpaHu4eHne BNaxHoCTu —~
MepguumHckoe usgenuve YHUKAmbHb i
M D Avy A WaoeHTndukatop nsgenus
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IT - ELETTRODI ECG - ISTRUZIONI PER L'USO

EN ELECTRODES - INSTRUCTIONS FOR USE

ODES ECG - MODE D’EMPLOI

DE - EKG-ELEKTRODEN - BEDIENUNGSANLEITUNG

S DE ECG - INSTRUCCIONES DE USO_

NSTRU%OES DE UTILIZACAO

HVIS! N0 NPYUMEHEHWIO

TPYKLIWW 3A YNOTPEBA

Y - D K POUZITI
E ODER - BRUGERVEJLEDNING
KTIFOAIA HKDF - OAHIIEX XP'HZHZ

Y -INSTRUKCJA UZYCIA
RO - ELECTROZI EgG - INSTRUC /IUNI DE UTILIZARE
ELEKTRODY - NAVOD NA POUZITIE
SL - EKG ELEKTRODE - NAVODILA ZA UPORABO
SV - EKG-ELEKTRODER - BRUKSANVISNING
TR - EKG ELEKTROTLARI - KULLANIM TALIMATLARI
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DESTINAZIONE D’USO

2023-09
L'elettrodo viene aprhcalo sulla superficie del corpo per
- trasmettere il segnale elettrico dalla superficie del corpo a un
dispositivo di registrazione e controllo che produce un
| fiogramma o un fiogramma.

I I
CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.
ISTRUZIONI PER L’'USO
+ Verificare ['integrita della confezione, degli elettrodi e del gel: in
Eresenza di danni e difetti visibili non utilizzare il prodotto

.
delicato e acqua e asciugare accuratamente.

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

indicato dall'ospedale/dal medico e/o da protocolli/procedure locali.

cute. Smaltire il rivestimento protettivo subito dopo la rimozione

degli elettrodi.

Applicare I'elettrodo sulla cute premendo delicatamente sul bordo

adesivo, con un movimento circolare uniforme e deciso.

Collegare il cavo dell'elettrocardiografo all'elettrodo. Se I'elettrodo &

dotato di un cavo conduttore premontato, & possibile collegarlo

direttamente all'elettrocardiografo.

Rimozione dell'elettrodo: sollevare delicatamente la linguetta o il

bordo dell'elettrodo, senza esagerare, e tirare lentamente I'elettrodo
dolo dalla pelle, do contempc verso i

basso la pelle man mano che viene esposta durante la rimozione

dell'elettrodo. Tenere I'elettrodo vicino alla suFerﬁcie della pelle

mentre lo si tira indietro. Evitare di imuovere I'elettrodo a un angolo

di 45 gradi per ridurre il rischio di traumi meccanici.

Eliminare il gel residuo con salviette di carta o acqua.

Richiudere accuratamente la busta per evitare la disidratazione

degli elettrodi rimanenti.

In generale si consiglia di sostituire gli elettrodi entro le 48 ore e non

vanno usati oltre le 72 ore.

AVVERTENZE

Gli elettrodi di superficie devono essere applicati solo sulla cute

intatta e pulita (non su ferite aperte, lesioni, aree infette o

inﬁammates).

Esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto pud causare

contaminazioni e quindi infezioni

I
+ Dopo aver rimosso gli elettrodi, smaltire il rivestimento protettivo in ¢

un apposito contenitore per rifiuti.

Durante gli interventi chirurgici, gli elettrodi devono essere
posizionati il piu lontano possibile dalla zona elettrochirurgica per
ridurre al minimo il rischio di correnti RF indesiderate che
potrebbero causare ustioni cutanee.

sanitari che conoscano posizionamento e utilizzo corretti o sotto la
loro supervisione.

« Non immergere, risciacquare o sterilizzare gli elettrodi poiché

queste procedure potrebbero lasciare residui nocivi o causare
malfunzionamenti. o o
Per ridurre al minimo [irritazione della pelle, nel sostituire gli
elettrodi si raccomanda di posizionarli su una nuova zona cutanea.
Gli elettrodi possono causare danni cutanei se rimossi senza
attenzione.
+ Le apparecchiature e i cavi di collegamento da utilizzare con i
R‘resentl prodotti devono essere conformi alle normative vigenti.
on usare i prodotti su pazienti con pregressi episodi di irritazione
cutanea o allergie da contatto.
. %iggelaet}rodi sono conformi alla norma sulla biocompatibilita 1ISO
IMMAGAZZINAMENTO
Il prodotto deve essere conservato nella sua confezione originale in
locali caratterizzati da condizioni ambientali, di temperatura ed umidita
relativa, specificate nella etichetta posta sulla confezione. La
sovga;t)tposmone di pesi sulle confezioni potrebbe danneggiare il
rodotto.
pNOTE GENERALI
Se durante o in seguito all'utilizzo del dispositivo si verifica un incidente
grave, comunicarlo al Fabbricante e alle autorita nazionali. Per
ualunque malfunzionamento o difetto del dispositivo, informare il
ervizio Qualita del Fabbricante.
SMALTIMENTO

Iifiuti provenienti da strutture sanitarie devono essere smaltiti secondo A
E

le vigenti normative.
INTENDED USE
E N The electrode is applied to the surface of the body to

| N transmit the electrical signal at the body surface to a
recording and monitoring device that produces an electrocardiogram or
vectorcardiogram.
CONTRA INDICATIONS
None known.
DIRECTIONS FOR USE
.

Check that the package, the electrodes and the gel are intact; in ¢

case of any damage do not use the product. .
+ If needed, clean application areas with a mild soap and water and
dry thoroughli/.
« For adults only: Clip off hair on excessively hairy areas if necessary.
Only gently abrade if skin impedance is too high.

hospital/physician and/or local ﬁrolocol/procedures,WARN\NG

Peel the electrode away from the protective liner and place it on the
srin.t Ddispose of the protective liner immediately after removal of
electrodes.

adhesive edge with a circular smooth"and firm motion.
Connect the leadwire from the ECG monitoring device to the

electrode. If the electrode is supplied with a pre-attached leadwire it ¢

may be connected directly to the ECG monitoring device.

Electrode Removal: Genfly lift the tab or the edge of the electrode,

maintaining a low profile, and slowly pull off the electrode from the

skin, holding and supporting down the newly exposed skin as the

electrode is removed. Keep the electrode close to the skin surface

when pulling back over itself. Avoid removing the electrode at 45-

degree angle, to reduce the risk of mechanical trauma.

Gel residue can be removed using paper towels or water.

Cl?se the bag carefully so that the remaining electrodes do not dry

out.

o As a general precept, replacement of the electrodes
recommended after 48 hours and mandatory after 72 hours.

WARNINGS

+ Surface electrodes should be applied only to intact, clean skin (e.g.,

not over open wounds, lesions, infected, or inflamed areas).

For single use only. Reuse of the product may cause contamination,

leading to infections.

After removal of electrodes from the protective liner, the protective

liner should be disposed of in assigned waste bin.

During surgical procedures electrodes should be placed as far as

possible from the electro-surgical area to minimize unwanted RF

current flow which could leadto skin burns. o

Electrodes should only be used by or in consultation with a health

care provider familiar with their proper placement and use.

« Do not soak, rinse, or sterilize the electrodes as these procedures

may leave harmful residues or cause malfunction of the electrodes.

To minimize the risk of skin irritation, when replacing electrodes find

anew area of skin on which to place them.

is

‘ I > 1 pr g .
e necessario, detergere la zona di applicazione con sapone

c . .
II' corretto posizionamento degli elettrodi viene generalmente

Rimuovere il rivestimento protettivo e posizionare I'elettrodo sulla

( nee. - .
Gli elettrodi devono essere utilizzati esclusivamente da operatori

The correct placement of electrodes is typically determined by the ¢

Place the electrode on the skin by gently pressing around the ¢
n

Rx ONLY - CAUTION:

U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR

ON THE ORDER OF A PHYSICIAN

« The equipment and connection cables to be used with these

roducts must comply with the regulations in force.

+ Do not use the products on patients with previous episodes of skin
irritation or contact allergies.

. yggg%eftrodes comply with the biocompatibility standard ISO

STORAGE

The product must be stored in its origﬁnal package at the environmental
conditions (temperature and relative humidity) Sﬁeciﬁed on the pouch’s
Iab%L P‘umng external heavy weights on the pacl

product.
GENERAL NOTES
If a serious incident occurs while using this device or as a result of its
use, please report it to the Manufacturer and to your national authority.
For any malfunction or defect of the device, inform the Manufacturer's
Quality Service.

WASTE DISPOSAL ) )

Waste coming from health facilities must be disposed of according to
the regulation'in force.

UTILISATION PREVUE
F RL’eIectrode est appliquee a la surface du corps pour
transmettre le signal electrique a la surface du corps vers un
spositif d'enregistrement et de controle produisant un

ou un

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

o Vérifiez 3ue I'emballage, les électrodes et le gel sont intacts ; en
cas d'endommagement n'utilisez pas le produit.

« Sinecessaire, nettoyer les zones d'application a I'eau et au savon
doux, puis secher soigneusement. . . .

+ Reserve aux adultes : raser les zones pileuses qui le necessitent.
En cas dimpedance cutanee trop elevee, frotter legerement avec
une pate abrasive.

o L'emplacement correct des electrodes est gfeneralement determine
Far I'hopitalle medecin et/ou le protocole locallles procedures

locales.

Decoller I'electrode de son revetement de protection et le placer

sur Iacr)eau. Eliminer le film protecteur immediatement apres le

retrait des electrodes.

9!

adhesif avec un mouvement circulaire doux X

Connecter le fil de I'appareil de controle de 'ECG a l'electrode. Si

I'electrode est fournie avec un precabla%e‘ le fil peut etre connecte

directement a I'appareil de controle de 'ECG.

Retrait des electrodes : relever doucement la languette ou le bord

de l'electrode, tout en gardant un profil mince, et retirer lentement

I'electrode de la peau, en maintenant la peau nouvellement

exposee apf)uyee pendant le retrait. Garder I'electrode pres de la

surface de la peau pendant le retrait. Eviter de refirer I'electrode
avec un angle de 45° afin de reduire le risque de traumatisme
mecanique.

Les residus de gel peuvent etre enleves a I'eau ou a I'essuie-tout.

Fermez le sachet soigneusement pour que les électrodes restantes

ne se desséchent pas.

En regle générale, le remplacement des électrodes est

recommandé agrés 48 heures et il est obligatoire aprés 72 heures.

AVERTISSEMENT.

o Les electrodes de surface ne doivent etre appliquees que sur une
peau propre et intacte (pas sur des plaies ouvertes, des lesions ou
des zones infectees ou enflammees Far exemple).

« Dispositif a usage unique. Une reutilisation du dispositif risque de
conduire a une contamination du patient, qui pourrait alors
contracter une infection.

.
o Apres le retrait des electrodes du revetement protecteur, ce dernier

doit etre jete dans une poubelle dediee.

Lors des procedures chirurgicales, les electrodes doivent etre
placees aussi loin que possible de la zone electrochirurgicale afin
de reduire lintensite de courant RF indesirable qui pourrait
entrainer des brulures cutanees.

Les electrodes doivent uniquement etre utilisees par des
Frofes_s_lonnels de sante dument formes a leur mise ben place et a
leur utilisation, ou sur leur consultation.

Ne jamais faire tremper, rincer ou steriliser les electrodes, ces

procedures etant susceptibles de laisser des residus nocifs ou de
.

provoquer un dysfonctionnement des electrodes.

Afin de reduire le risque d'irritation cutanee, il est recommande de
trouver une nouvelle zone de peau ou placer les electrodes lors de
leur remplacement.

negligemment.
o Les équipements et cables de connexion a utiliser avec ces
roduits doivent étre conformes a la réglementation en vigueur.
+ Nutilisez pas les produits sur des patients ayant déja eu des
épisodes dirritation cutanée ou d'allergies de contact.
. Lsggééeftrodes sont conformes & la norme de biocompatibilité 1ISO

1 -
STOCKAGE
Le produit doit étre conservé dans son emballage d'origine a des
I é humidité)

conditions enviro e Il
spécifiée sur I'étiquette du sachet. Ne pas poser d'objet lourd sur

I'emballage au nsgue d'abimer le produit.

REMARQUES GENERALES

Si, pendant ou aprés I'utilisation de ce dispositif, un grave incident a
lieu, le rapporter au Fabricant et a 'autorité nationale. Pour tout
dysfonctionnement ou défaut de I'appareil, informez le Service Qualité
du Fabricant.

ELIMINATION DES DECHET

Les déchets provenant de structures sanitaires doivent étre éliminés
selon les regles en vigueur.

Die Elektrode wird an der Korperoberflache platziert, um das

elektrische Signal von der Korperoberflache zu einem

ichnungs- und Monitoring-Gerat zu ubertragen, welches ein

oder Vektorkar erstellt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

« Kontrollieren, dass die Verpackung, die Elektroden und das Gel
unversehrt sind, falls Sie irgendwelche Méngel feststellen, das
Produkt nicht verwenden. i

+ Bei Bedarf, werden die Koperstellen auf denen die Elektroden

positioniert werden sollen, mit einer milden Seife und Wasser

Elereinigt und anschliesend grundlich getrocknet.

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

E ZWECKBESTIMMUNG

werden.
+ Die korrekte Positionierung der Elektroden wird ublicherweise vom

Krankenhaus/Arzt und/oder nach den Regeln/Vorschriften des o

betreffenden Krankenhauses festgelegt.

Die Elektrode von der Schutzfolie abziehen und auf der Haut
ositionieren. Die Schutzfolie sofort nach dem Abziehen der
lektroden entsorgen.

Platzieren Sie die Elektrode auf der Haut durch ein sanftes,

kreisformiges, gleichmasiges Andrucken entlang des Kleberands.

Verbinden Sie das Anschlusskabel des EKG-Equipments mit der

Elektrode. Elekiroden mit_vorkonnektierten *Anschlusskabeln

age could damage the
.

.
Placer I'electrode sur la peau en appuglant Iegferemem sur le bord
oux et ferme .

.
Les electrodes peuvent endommager la peau si elles sont retirees

Elektroden sollten nur von medizinischem Personal oder unter
Aufsicht von medizinischem Personal verwendet werden, das mit

deren ordnungsgemaser Positionierung und Anwendung vertraut ist.

« Nicht einweichen, spulen oder sterilisieren, da dies schadliche
Ruckstande hinterlassen oder eine Fehlfunktion der Elektroden
verursachen kann.

Um das Risiko von Hautreizungen beim Austausch der Elektroden
zu minimieren, sollte die neue Elektrode an einer anderen Stelle
latziert werden.
lektroden konnen die Haut beschadigen, wenn sie nicht vorsichtig
entfernt werden.

« Die mit diesen Produkten zu verwendenden Gerate und

Verbindungskabel miissen den geltenden Vorschriften entsprechen.

Verwenden Sie die Produkte nicht bei Patienten mit friiheren

Episoden von Hautreizungen oder Kontaktallergien.

« Die Elektroden entsprechen der Biokompatibilitatsnorm ISO 19993-

LAGERUNG . .

Das Produkt in der Originalverpackung bei den
Umgebungsbedingungen (Temperatur und relative Luftfeuchte? :
aufbewahren, die auf dem Beuteletikett angegeben sind. Bitte legen Sie
keine schweren Gegenstande auf das Produkt um Schaden zu
vermeiden.

ALLGEMEINE HINWEISE ) ) .
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung dieses Medizinprodukts ein
schwerer Zwischenfall aufgetreten ist, melden sie diesen dem
Hersteller und ihrer zustandigen nationalen Behdrde. Bei
Fehlfunktionen oder Defekten des Gerats den Qualitatsservice des
Herstellers informieren.

ENTSORGUNG . .

Abfélle aus Gesundheitsstrukturen miissen geman der geltenden
Verordnung entsorgt werden.

USO PREVISTO
E SEI electrodo se aplica en la superficie del cuerpo para

transmitir la senal electrica de la superficie del cuerpo a un
dispositivo de registro y supervision que genera un electrocardiograma
0 un vectorcardiograma.
CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.
INSTRUCCIONES DE USO
Compruebe que el paquete, los electrodos y el gel estan intactos.
En caso de deterioro o alteraciones no use €l producto.
Si fuera necesario, limpie la zona de aplicacion con agua y un
jabon neutro. A continuacion, sequela cuidadosamente.

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

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

Despegue el electrodo del blister de proteccion y cologuelo sobre
la piel. Deseche el blister de proteccion inmediatamente despues
de retirar los electrodos.

Posicione el electrodo sobre la piel presionando suavemente los
bordes adhesivos con un movimiento circular suave y firme.
Conecte la derivacion del monitor ECG al electrodo. Si el electrodo
viene provisto de una derivacion premontada, conectela
directamente al monitor ECG.

Retirada de los electrodos: Levante cuidadosamente |a lengueta o
el borde del electrodo, manteniendo un perfil bajo, y separe
despacio el electrodo de la piel, sujetando y manteniendo la piel
que queda descubierta a medida que se quita el electrodo.
Mantenga el electrodo cerca de la superficie cutanea cuando tire
de el. Para reducir el riesgo de que se produzca un traumatismo
me%amco, evite quitar el electrodo formando un angulo de 45

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

o Durante procedimentos cirurgicos, os eletrodos devem ser
colocados o mais afastados possivel da area eletrocirurgica, para
minimizar o fluxo de corrente RF indesejada que pode causar
%ue\maduras na pele. ‘

s eletrodos so podem ser usados por ou mediante consulta de
um prestador de cuidados de saude que esteja familiarizado com a
colocacao e a utilizacao dos mesmos.

Nao molhe, enxague ou esterilize os eletrodos, uma vez que estes
procedimentos poderao deixar residuos perigosos ou avariar os
eletrodos.

Para minimizar o risco de irritacao da pele, ao substituir os
eletrodos, coloque-os noutra area de pele.

descuidada.

Os equipamentos e cabos de conexdo a serem utilizados com
estes produtos devem estar de acordo com as normas em vigor.
N&o use os produtos em pacientes com episodios anteriores de
imitagéo da pele ou alergias de contato.

e Os eletrodos estdo em conformidade com o padrdo de
.

biocompatibilidade ISO 19993-1
ARMAZENAMENTO
0O produto deve ser armazenado na embalagem original e nas
condigdes ambientais (temperatura e humidade relativa) especificadas
na rotulagem. Se colocar cargas pesadas externas sobre a
embal?sgem‘ o produto podera ser danificado.
NOTAS GERAIS

Se durante a utilizagéo deste produto ou como resultado da sua

utilizagao ocorrer um incidente sério, por favor reporte-o ao Fabricante

e a sua autoridade nacional. Se detetar algum mau funcionamento ou

defeito no produto, informe o Servigo de Qualidade do Fabricante.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Os residuos provenientes de estruturas de satde devem ser

eliminados de acordo com a regulamentagéo em vigor.

R U OnekTpo/; HaKNazbIBaIoT Ha NOBEPXHOCTb Tena Ans

nepe/adk ANEeKTPUYECKOro CUHana ¢ NoBEepXHOCTY Tena K

YCTPOVCTBY3aNNCI 1 MOHUTOPUHIa, FeHEpUpYIOLLEMY

3NEKTPOKAPAMOTPAMMY Wi BEKTOP-KapAnOrpamMy.

MPOTHBOIOKA3AHUSA

HewspecTHb.

YKA3AHUA 110 [IPUMEHEHNIO

o TlpoBepbTe LENOCTHOCTb YNaKoBKM, COAEpKallel 3neKTpodbl U

renb. ECIW nakeT umeet AedeKThbl UN BU3yanbHble NOBPEXAEHNS,

TO Takve ANEKTPOAbI MPUMEHSTD 3aNpeLLaeTes.

Mpu_HeobxoauMoCTM ouucTUTe 0BNacT HaHeceHus BOAON €O

CNabbiM MbINbHBIM PACTBOPOM, NOCAE YETO MOMHOCTBIO BbICYLUUTE.

o Tonbko ANA B3POCMbIX: NPU HEOBXOAMMOCTM CneayeT MOACTPHYL
BOMOCHI HA Y4acTKax C U3BLITOYHbIM OBONOCEHUEM. [TpuMeHsiiTe
TOMbKO NIETKOE OYMLLEHNE, ECTIM NOBEPXHOCTHOE COMPOTUBMEHHE
KOXU CTIVLLKOM BEMKO.

o TlpaBunbHOe pasmelleHne 3neKTpofoB OGbIYHO OnpeaenseTcs
NeYaLyMm BpayuoM U (nn) MeCTHbIM ngomxonom/npouenypamw

o Orenute anexTpoa OT 3allMTHOM OBONOYKM 1 HANOXWTE ero Ha
KoXy. BbipockTe 3almuTHyl0 0GOMONKY Cpasy mocne CHATUS C
3MeKTPOI0B.

HA3HAYEHWE

.
Os eletrodos podem danificar a pele se forem removidos de forma

. 36TBOpST€ BHUMATENHO  NnuKa, 3a
[iexvaparauus Ha ocTaHanuTe enekTpoau.

o OBMKHOBEHO Ce NpenopbyBa CMsHA Ha eNeKTPOAUTE B PaMKUTE Ha
48 yaca 1 He TpsibBa Aa ce u3nonsea noseyve o1 72 vaca.

NPEQYNPEXOEHNA

. (0BbPXHOCTHUTE €NeKTpoau TpﬂﬁBa Aa ce npunarat camo BbpXy
3/paBa, uncTa Koxa (Hanp. He BbpXy OTBOPEHM paHu, Ne3uu,
MHEeKTUpaHK Unu Bb3ananeHu obnacty).

e Camo 3a epHokpaTHa ynotpeba. lloBTopHata ynotpeba Ha
npoaykTa MOXe fa NPUYMHM  KOHTaMuHauus, ~Bojewa Ao
VMHEEKLMM.

fa  npepoteparuTe

TpAOBa 7@ Ce W3XBLPMM B CMELMAnHO NMpe/HasHayeH Kow 3a
OKTYK.

6baar nocTaBeHn Bb3MOXHO Hau-ganey or
eneKkTpoxupypruyeckara obnacr, 3a ga ce csege o MUHAMYM

[a foBede A0 M3rapsaHus Ha koxara.
Enektpogute TpsbBa Aa ce u3non3sat camo OT WUNW cnej
KOHCYNTaUMs C MeUUMHCKM CneuManucTu, kouto ca aobpe
3ano3Hatu ¢ NpaBuUnHOTO UM NOCTaBAHE U ynmpeﬁa.
He HakucBaliTe, uannakeante unu CTeDMﬂM.’SMpaI;\TE enexkTpoaute,
Tbi kaTo Teaun npoueaypu Moxe Aa OCTaBAT BPEAHU OCTaTbLW UnK
[1a A0Be/aT 10 HeW3npaBHOCT Ha eneKTPoauTe.
« 3apa ce cBefie 40 MUHUMYM PUCKbT OT pa3apasHeHne Ha koxara,
npu CMAHATa Ha enekTpPoAW NoTbpceTe HoBa oBnacT OT Koxara,
Ha KOATO Aa rv nocrasuTte.
EﬂeKTDOI:lMTe MOXe Aa YBpeaAr Koxata npu HeBHUMATenHo
QTCTpaHABaHe.
«  ObopynsaHeTo 1 CBLP3BALLMTE Kabenu, KoUTO Lie ce u3non3gar ¢
Tean npoayktw, TpsbBa fna OTrOBapAT Ha  AelcTBaluMTe
ﬂasnopeuﬁw, .

€ u3non3sante NPOAYKTUTE NPU NaLUEHTH C NpeauLLHA enu3oan

.
Ha [ipa3HeHe Ha KOXaTa W KOHTAKTHY anepru.
o EnektpogwTe 0TroBapsiT Ha cTaHaapTa 3a Guockemectamoct ISO

CbXPAHEHUE
MpoaykTbT TpsiBa fAa Ce CbXpaHsBa B OPUrMHanHata Onakoeka B
noMeLLeHus, XapakTepusupalum ce C ycnosus Ha OKOnHata cpepa,
Temneparypa 4 0T BIAXHOCT, Ha eTukeTa,
nocTaBeH BbpXy Onakoskarta. I'Ipmnoxpmsau.lme Ce TexecTun Bbpxy
0NakoBKWUTE MOraT Aa NoBPeAAT NPoayKTa.
OBLYM 3ABETIEXKN
AKo No Bpeme UnK BCRIEACTBME Ha ynotpebata Ha yCTpolcTBOTO
Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLIMAEHT, C'hOGU.leTe 3a T0Ba Ha npoussoauTens
W Ha HaUMOHanHUTe opraHun. 3a KakBuTO 1 Aa 6uno Heu3npasHOCTW U1
nAeteKT Mo yCTPOICTBOTO, yBeAOMETE Cryx6aTta no kayecTBoTo Ha
NPOU3BOAUTENS.

I3XBBPIIAHE
OtnagbuuTe OT 3ApaBHN 3aBeaeHs TPsOBa Aa Ce 3XBLPNAT CNOpes
AencTBalluTe HOpMaTUBHU ype/:lﬁm.

URCENE POUZITI
C SEIektroda se priklada na povrch téla, aby z ného prenasela
'\ elektricky signal do zaznamoveho a monitorovaciho zafizeni

TloMeCTHTe 3NEKTPOA Ha KOXY, akkypaTHO €ro no kpasm
KNewKov NOBEPXHOCTU KPYrOBLIMU ABWKEHUAMY, NPUrNaxuBas 1
npUaaBNBas kpas.

oncoepunute  kabenb  ycrpoitctea  OKI-Habniopenns
anekTpody. Ecnv B KOMNMEKT NOCTaBKM JneKTpoja BXOAMT
npeaBapuTenbHO  NOAKMOYEHHbIA  kabenb,  €r0  MOXHO
TOACOEAMHUTL HEMOCPEACTBEHHO K ycTpoiicTBy IKI-HabnioaeHus,
CHATME ANeKTPOL0B: OCTOPOXHO NPUNOAHVMUTE S3bIYOK UM Kpalt
AneKkTpoaa, MOAAEpPKMBAN  HU3KMA npounb, W MesneHHo
OTlenUTe 3MEKTPOJ OT KOXM, (UKCUPYS U NPUZepXMBas KOXY, OT
KOTOPOW TOMbKO 4YTO OTAENMNM anekTpop. [lepxuTe anekTpon
6nM3Ko K MOBEPXHOCTU KOXW W NOTSHUTE Hasaj v Ha cebs. [1pu
yharneHuu He JepxuTe BNeKTpoA Nop yrmom 45° Bo uabexame

« Cierre el paquete con cuidado para que los electrodos no pucka KOt TPaBMbl. .
se sequen. o OcTaTkvt rens MOXHO yaanuTb npu  nomouy GymaxHoro

o Como regla general, se recomienda cambiar los electrodos NONOTEHLA UMK BOAbI. .
transcurridas 48 horas y es obligatorio tras 72 horas. .

ADVERTENCIAS
o Los electrodos de superficie deben colocarse unicamente en
contacto con piel limpia e intacta (por ejemplo, sin heridas abiertas,
lesiones o areas infectadas o inflamadas).
Producto desechable. La reutilizacion del producto puede causar
contaminacion cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.
Despues de refirar los electrodos del blister de proteccion,
deseche el blister de proteccion en un recipiente para residuos
adecuado.
Durante las intervenciones 1uirurgicas, los electrodos se deben
situar lo mas alejados posible de la zona electroquirurgica para
minimizar las corrientes de radiofrecuencia (RF) no deseadas, que
Eodrian provocar quemaduras en la piel.

os electrodos solo se deben utilizar por o previa consulta con un
profesional sanitario familiarizado con su correcta colocacion y
Uso.
No moje, enjuague ni esterilice los electrodos, ya que estos
rocedimientos pueden dejar residuos nocivos o afectar a su
uncionamiento.
o Para minimizar el riesgo de irrif en la piel al reemp
electrodos, busque una nueva zona en la piel para colocarlos.
Los electrodos pueden danar la piel si se retiran sin cuidado.
« Los equipos y cables de conexion que se utilicen con estos
roductos deben cumplir con la normativa vigente.

o utilice los productos en J)acientes con episodios previos de
irritacion de la piel o alergias de contacto.
* Los electrodos cumplen con la norma de biocompatibilidad 1SO

19993-
ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse en su paquete original en las
condiciones ambientales (temperatura y humedad relativa) indicadas
en la etiqueta. No coloque pesos sobre el paquete porque podrian
dafiar el producto.
NOTAS GENERALES
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se
produce un accidente grave, informe de ello al Fabricante y a sus
autoridades nacionales. Por cualquier mal funcionamiento o defecto del
dis?ositivo, informe al Servicio de Calidad del Fabricante.
ELIMINACION

los

Los desechos derivados de las estructuras sanitarias deben eliminarse
de acuerdo con la normativa vigente.

UTILIZAGAO PREVISTA . B
PTQ eletrodo e aplicado na superficie do corpo para transmitir o
sinal eletrico a superficie do corpo para um dispositivo de
registo e monitorizacao, que produza um eletrocardiograma ou
vetorcardi%;rama. .
CONTRAINDICAGOES
Nao conhecidas. N
INSTRUCOES DE UTILIZAGAO .
Verifique que a embalagem dos electrodos e o gel estéo intactos.
Em caso de deteriorago ou alteragdes ndo use o produto.
Se necessario, limpe as areas de aplicacao com sabao suave e
agua e seque bem.
¢ Apenas para adultos: Corte 0s pelos nas areas com excesso de
pelos se necessario. So devera friccionar suavemente se a
impedancia de pele for demasiado alta.
A colocacao correta dos eletrodos e habi te d

M30€raHutst vX BbiCbIXaHHS.
o O6wan pexoMeHdauus: nNpOUIBOAWTL 3aMeHy ANEeKTPOSOB
xenatenbHo Yepe3s 48 yaca, v 06s3aTenbHo He no3fHee 72 Yacos.
BHUMAHHE
TMOBEPXHOCTHbIE 3NEKTPOAI CNEAYET HaHOCUTb Ha UHTaKTHYl
YACTYIO KOXY (T. €. HEe Ha OTKPbITbIe PaHbl, MOBPEXAEHHbIE,
VMHOULMPOBAHHbIE NI BOCNIANEHHbIE Y4aCTKH).
ToMbko  ANs  OQHOKPAaTHOTO  MpUMEHeHus.  [oBTOpHOE
VCNONb30BaHME WM3JENUs MOXET BbI3BaTL 3arpA3HeHue, uTo
NPUBOANT K Pa3BUTMIO MHAEKLIIA.

ocne  M3BNEYEHWs SNEKTPOAOB M3  3alMTHON  0BONoYKM
3alWMTHYI0  000NOYKY CnedyeT BbiGpoCHTb B KOP3MHY Ans
COOTBETCTBYHOLLUX OTXO/I0B.

Bo Bpemsi Xupypruueckodl onepauMM IneKkTpobl - cnegyet
pa3MelLiaTh Kak MOXHO flanblie OT 30Hbl ANEKTPOXUPYPIUYECKOrO
BMeLATeNbCTBa, YTOObI MUHUMMNPOBATL HeXenaTenbHbiid TOK
BbICOKOV 4aCTOTbI, KOTOPbIA MOXET BbI3BATb OXOrU Ha KOXE.
Paboty C anekTpojaMM [OMKHbI  OCYWECTBMST  TOMbKO
MEJULMHCKME  CMIELManiCTLl, 3HAKOMble ~C  mpaBumamin  vX
x{uauoaxw U IPUMEHEHUS!, A NIPU KOHCYMbTaLluy G HUMU.

e 3aMaumMBaiiTe, He MOUTE U He CTEPUNU3YATe BNeKTPofbl, Tak
Kak B Pe3ynbTare aTiX NPOLEAYP Ha HIX MOTYT OCTaTbCA BPefiHble
0CTaTO4HbIE BEUIECTBA WNW 3TO MOXET NPUBECTU K HapylEHUio
ﬂaﬁom ANEKTPO/jB.

TOBbI MaKCUMANbHO CHU3UTL OMACHOCTb PA3APAXEHUs KOXU, NPy
3aMeHe JNEKTPOJOB MO BO3MOXHOCTU PA3MECTUTE UX Ha HOBOM

HaCTKe KOKM.

U1 HEOCTOPOXHOM OT/ENEHN ANEKTPOAI MOFYT NOBPEAUTL KOXY.

.

o ObopynoBaHne ¥ coeauHuTensHble kabenu, kotopble 6yayT
ucnonb30BaTbCA € 3TUMKU NPOAYKTaMKU, AOMKHbI COOTBETCTBOBATH
[e/ICTBYHOLLMM HOPMaM.

o He wucnonb3yitte npoAykTbl Yy MNALMEHTOB C

TwarensHo 3aKpouTe naket C OCTaBLIMMUCA 3nekTpodamu Ans
.

v ho elektrokardiogram nebo vektorkardiogram.

KONTRAINDIKACE

Zadne nejsou zname,

POKYNY K POUZITI

Zkontrolujte_neporudenost obalu, elektrod a gelu: nepouzivejte

vyrobek v pripadé viditelného poSkozeni a vad.

Podle potfeby oistéte mista aplikace roztokem jemneho mydla a

vody a dkladné osuste. ] o

Pouze pro dospéle: Podle potfeby vlasy ¢&i ochlupeni v mistech s

hustym porostem odstfihnéte. Pokud je kozni odpor prili§ vysoky,

kuzi jemné offete.

Sﬁravne umisténi elektrod je obvykle stanoveno nemocnici nebo

lekafem, pfipadné mistnimi protokoly nebo postupy. .

Elektrodu odl_ouf)néte z ochranne folie a prilozte na kizi.

Ochrannou folii zlikvidujte ihned po odstranéni elektrod. .

Pfilozte elektrodu na kiZi tak, Ze stalym krouZivym pohybem jemné

zatlacite na{ejl adhezivni okraje.

Pripojte dral

okud je elektroda dodavana s A)Fede_m pFlpqLenym_ dra_térgm

vodicem, mlize byt zapojena pimo d monitorovaciho zafizeni EKG.

¢ Odstranéni elekfrody: Jemné nadzvednéte poutko nebo okraj
elektrody, Eote pomalu a pfi minimalnim zvedani elektrodu
odlupujte z kize a zarover mirné stlacujte kizi odhalenou pfi jejim
odstranovani. Pfi odstrafiovani udriuite elektrodu blizko povrchu
kize. Neodstr_aﬁu{se elektrodu pod uhlem 45 stupiid, abyste sniZili
riziko mechanickeho traumatu. .

¢ bytek gelu je moZne odstranit papirovymi ubrousky nebo vodou.
Olpﬁt‘mg uzaviete obal, aby nedo$lo k dehydrataci zbyvajicich

elektrod.

o Obecné se doporucuje vyménit elektrody do 48 hodin a nemély by

seyoui\'vat déle nez 72 hodin.

VAROVANI )
Povrchove elektrody by mély byt aplikovany pouze na

neporusenou Cistou kuzi (nemély gse napf. aplikovat na oteviene

rany, leze, infikovane i zanicene oblasti).

Pouze pro jednorazovecrouiiti. Opakovane pouziti vyrobku miize

zplsobit kontaminaci vedouci k infekcim. .

. 0 sejmuti elekirod z ochranne folie by tato méla byt zlikvidovana
vyhozenim do urteneho odpadniho ko3e. o

o Béhem chirurgickych zakrok(i b¥ se_elektrody mély umistit co
nejdale od mista_provadéni elekirochirurgickeho vykonu, aby se
minimalizoval neZzadouci vysokofrekvenéni proud, ktery by mohl
zplsobit popaleni kize. o .

. lektrody by mély byt pouzivany pouze zdravotnickymi pracovniky

znalymi jejich spravneho uZii | umisténi, pfipadné po poradé s nimi.

Elektrody nenamacejte, neoplachujte ani nesterilizujte, jelikoz tyto
ostupy na nich mohou zanechat skodliva rezidua anebo zpUsobit

gjich poruchu.
o

Ably
ANU30aMu pasgpaxeHus Koxu unu KOHTaKTHOI anneprum.

o OnekTpoabl COOTBETCTBYKT CTaHAapTy GuocoBmectumoctit 1SO
19993-1.

XPAHEHWE

Msnenme BOIIKHO XpPaHUTLCA B opmrmuanhuoﬁ ynakoBke B yCroBusax

(TeMnepaTypa W OTHOCUTENbHaA El'la)KHOCTb), YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKE,

PacnonoxeHHow Ha nakeTe. PasmeLLeHue Tsxenbix NPeAMETOB NOBEPX

YNaKoBKM C U3AeNnAMIN MOXET BbI3BaTb WX NOBPEXAEHME.

OBLYME NTPUMEYAHNA

Ecnus npouecce unu no NpUinHe UCNonb3oBaHNsA AaHHOro

yCTpOIZCTBa NpoK30LINO Cepbe3Hoe NpouUCLLECTBIE, COOGU.[MTQ 06 aTom

NpO13BOAUTENI0 UMK B COOTBETCTBYIOLLIME OpraHbl I'OCyI:lapCTBeHHOI;\

Bnacty. Mpu nto6on wunn pedexta

Wﬁoﬂcma coobuute 06 aToM B Cyx6y kayecTBa NpoOU3BOANTENS.
N3AUNA

Otxogel, noct "3 yup i, BOMKHbI BbITh

YTUNU3UPOBaHbI B COOTBETCTBUMN C ﬂeﬁCTEleMMM 3aKoHOAaTeNbCTBOM.

[PEQHA3HAYEHNE
B G EnekTpoa®T Ce NocTaBs Ha NOBLPXHOCTTA Ha TANOTO, 3a Aa

NPefase enexTPU4ECkUA CUrHan oT NOBLPXHOCTTA Ha
TANOTO KbM YCTPOWCTBO 38 3aNCBaHEe U MOHUTOPUHT, KOETO Cb3fasa
enexT on%)ﬁmorxama WM BEKTOPHA Kapavorpama.
MPOTUBOITOKA3AHUA

konnen unmittelbar mit dem EKG-Equipment verbunden werden.
Entfernung der Elekiroden: Heben Sie die Lasche oder den Rand
der Elektrode vorsichtig an. Ziehen Sie die Elektrode langsam,
unter Aufrechterhaltung eines geringen Profils, von der Haut ab.
Halten und stutzen Sie die dabei freigelegte Haut, bis die Elektrode
komplett entfernt ist. Halten Sie die "Elektrode wahrend des
Abziehens nah an der Hautoberflache. Vermeiden Sie beim
Entfernen einen  45-Grad-Winkel, um das Risiko eines
mechanischen Traumas zu verrin
o Auf der Haut verbliebenes Gel
oder mit Wasser abgewaschen werden.
o Den Beutel sorgfaltig hli
Elektroden nicht austrocknen
¢ Grundsétzlich wird die Ersetzung der Elektroden nach 48 Stunden
empfohlen und ist nach 72 Stunden obligatorisch.
WARNHINWEISE
« Oberflachenelektroden sollten nur auf gesunder und trockener Haut
nge werden (beispielsweise nicht auf offenen Wunden,
Lasionen oder in infizierten oder entzundeten Bereichen).
ur zur einmaligen Verwendung. Die Wiederverwendung des
Produkts kann zu einer Kontamination fuhren, aus der sich
Infektionen entwickeln konnen.
+ Nach dem Abziehen der Elektroden von der Schutzfolie sollte diese
in einem dafur vorE_esehenen_AbfaIIbehaIter entsorgt werden.
Bei chirurgischen Eingriffen die Elektroden moglichst weit weg vom
elektroct ereich en. Dies minimiert einen
unerwunschten HF-Stromfluss, der zu Verbrennungen der Haut
fuhren konnte.

damit die verb

%(ern‘ ’ .
ann mit Papiertuchern entfernt

ﬁelq hospil fico e/ou pelo protocolo/procedimentos locais.
etire o eletrodo do revestimento de protecao e coloque-o na pele.
Elimine o revestimento de protecao imediatamente apos a
remocao dos eletrodos.

Coloque o eletrodo na pele, pressionando ligeiramente em torno
da extremidade adesiva com um movimento circular suave e firme.
Ligue a derivacao do dispositivo de monitorizacao ECG ao
eletrodo. Se o eletrodo possuir uma derivacao pre-instalada, pode
ser ligado diretamente ao dispositivo de monitorizacao ECG.
Remocao do eletrodo: Levante cuidadosamente a patilha ou a
extremidade do eletrodo, sem levantar muito, e remova lentamente
o eletrodo da pele, segurando e apoiando a nova Fele exposta a
medida que o eletrodo e removido. Mantenha o eletrodo junto a
superficie da pele quando o estiver a puxar para tras sobre ele
mesmo. Evite remover o eletrodo num angulo de 45 graus, de
modo a reduzir o risco de trauma mecanico.

Os residuos de gel podem ser retirados com toalhas de papel ou
.

agua.
o Feche a embalagem com cuidado para que os electrodos
restantes nao sequem.

«  Como regra geral, d mudar os el dos d id
48 h(gas ¢ é obrigatorio apds 72 horas.
ADVERTENCIAS

Os eletrodos de superficie devem ser aplicados apenas sobre pele

intacta e limpa (por ex., nao devem ser aplicados sobre feridas

abertas, lesoes, areas infetadas ou inflamadas).

e Para utilizacao unica. A reutilizacao do produto pode causar
contaminacao, leyando a infecoes.

o Apos a remocao

ultimo devera ser &

eletrodos do revestimepto. de tecao, este Tpasma.
[ M&@%ﬂcsx{pmﬁaﬁmm OT ren morar ga ce np:

a Heca 8
YKA3AHUS1 3A YITOTPEBA

TpoBepeTe LENOCTTa Ha ONaKoBKaTa, eNeKTPOAUTE U rena: He
u3non3gaiTe npoaykTa Npu HanuiMe Ha BMAMMW MOBPEAN W
nedekty.

Ako e HEOBXOIJMMO, nouuctete obnactute Ha npunarase ¢ mMek
canyH 1 Boga v noAcyLeTe BHUMaTenHo.

Camo 3a Bb3paCTHU: nO/:lCTpM)KeTe KocMUTE OT MpekaneHo

Marko, ako KOXHOTO CMPOTUBIIEHNE € TBBP/E BUCOKO.
MpaBUNHOTO  NOCTaBSHE Ha enekTpoawTe

i i rizika podrazdéni kize pfi vyméné elektrod vzdy
vyhledejte na kiizi nove misto pro jejich prilozeni,

« P neSetrnem odstrafiovani mohou elektrody kuzi poskodit. .

e Zafizeni a propojovaci kabely, které maji byt pouZity s témito
vyrobky, musi odpovidat platnym predpisim.

o Nepouzivejte pfipravky u pacienti s pfedchozimi epizodami

odrazdéni kiize nebo kontaktnich alergii.

) Iektrodxlsplﬁuu' normu biokompatibility 1ISO 19993-1

SKLADOVAN/ )

Produkt musi byt skladovan v pivodnim obalu pfi podminkach prostfedi

(teplota a relativni vihkost) uvedenych na stitku baleni. Pfi umisténi

tézkych zavazi na obal muze dojit k poskozeni obalu.
()Bé/CNéa POZNZMKY e

Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v dusledku jeho
pouzivéani dojde k nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci a vasi
narodni autorité, V pﬁ@adéga ékoliv poruchy nebo zavady zafizeni se

obratte Seyvis Kvality Vyrobce

NAKLADAFI(I]5 S OD);/AIXY

S odpady pochézejicimi ze zdravotnickych struktur musi byt nakladano
podle platnych predpisu.

TILSIGTET ANVENDELSE
DAEIektroden sattes pa kroppens overflade med henblik pa at
sende det elekiriske signal ved kroppens overflade til en
cFIagelse& og monltorenn%sanordmng, der danner et
e ektrokardl%gram eller vektorkardiogram.
KONTRAINDIKATIONER

Inaen kendte.
BRUGSVEJLEDNING

«  Kontroller pakningens, elektrodernes og gelens integritet: brug ikke *

ercduklelmaervaerafs nlige skader og defekter.
.

tor grundi

kun forsigtigt, hvis hudimpedansen er for hoj.
Den _ korrekte placeri?gk ‘af elektroder afgores
okale

typisk af
1 og/eller rotokoller/ procedurer.

ce
onpeaens [ 6GonHuuara/nekaps wnn MECTHUA
npoTokon/npoLeaypy.
Otgenete enekTpoaa OT MpeanasHara NeHTa v ro nocrasere

BbpXy KOXara.

OT/|eNAHe Ha enexTpoauTe.
o TloctaBete enexkTpoja BbpXy KoxaTa C fieK HaTuck OKomo
afixe3uBHys pbO C KPBroBO, MMAZKO M CTABUNHO ABIKEHME.
CebpxeTte Bopelys kaben ot EKI ycTpoitCTBOTO 38 MOHUTOPUHF
KbM €nexTpofja. AKO enekTpoAbT € [OCTaBeH C NpeABapUTenHo
noctaeeH Bogely kaben, Toil Moxe fa Gbhe CBbp3aH AUPEKTHO
KkbM EKT ycTpOICTBOTO 32 MOHUTOPUHT.

o OrcrpaHsiBaHe Ha enekTpopa: BHUMAaTenHo noaurHete nextara
vnu pbba Ha enexTpopa, APbXKTE HUCKO U BABHO U3AbpnaiTe
eneKTpofa OT KOXara, AbPKeWKM W NpUTUCKai-ku Hapony
0CcBODOZEHaTa KoXa Mpu OTCTPaHSIBAHETO Ha enekTpoda. [pbxTe
enekTposja 61130 10 NOBLPXHOCTTA Ha KoXata, KoraTo ro ibpnare
Hasap Hag camus Hero. 3bsrsaitte fa oTcTpaHsiBaTe enekTpoaa
noa bron 45 rpagyca, 3a Ja Hamanute pucka OT MeXaHuyHa

3XBbpneTe npefnasHata neHta BegHara cnej
.

. I'I'raf elektroden af dakpapiret, og sat den pa huden. Bortskaf

.
Cﬂe/:l 0TCTpaHABaHe Ha 3alUTHOTO NMOKPUTUE Ha eneKkTpoauTe T0

.
Mo Bpeme Ha xupyprudecku npoueaypyu enektpoauTe Tpabea aa

HeXenaHoTO NpoTyaHe Ha papuouectoteH (RF) Tok, koeTo Moxke
.

Kun il engangsbrug. Genbrug af produktet kan forarsage
kontaminering, hvilket kan medfore infektioner.

o Nar elektroderne er fiernet fra dakpapiret, skal dakpapiret
.

bortskaffes i den dertil indrettede affaldsspand.

o Under kirurgiske ind?(reb skal elektrodeme anbringes sa langt som
muligt fra det elektrokirurgiske omrade for at minimere uonsket RF-
stromflow, der kan medfore forbranding af huden.

¢ Elektroderne ma kun anvendes ‘af eller i samrad med

sundhedspersonale, der er bekendt med korrekt placering og

anvendelse af dem.

Elekiroderne ma ikke lagges i vaske, skylles eller steriliseres, da

det kan efterlade skadelige rester eller forarsage funktionsfejl i

elektroderne.

Ved udskiftning af elektroder kan hudirritation minimeres ved at

finde et nyt hudomrade at satte de nye pa. .

Elektroderne kan beskadige huden, hvis de ikke fieres forsigtigt.

Udstyr og forbindelseskabler, der skal bruges sammen me

Erodukter, skal overholde de geeldende regler. .

rug ikke produkterne pa patienter med tidligere episoder med
hudirritation eller kontaktallergi.

«  Elektroderne overholder biokompatibilitetsstandarden 1SO 19993-1

OPBEVARING

Produktet skal opbevares i sin originale emballage i rum, der er praeget

af_migaforhold, temperatur og relativ fugtighed, der er angivet Eé

etikeften pa 1. Overl de vaegte pa an
beskadi%e roduktet.

GENERELLE BEMERKNINGER

Hvis der sker en alvorlig haendelse under brug af dette udstyr eller som

folge af dets anvendelse, skal det rapporteres til producenten og de

nafionale myndigheder. Ved enhver fejlfunktion eller defekt i udstyret
skal fabrikantens kvalitetsafdeling informeres.

BORTSKAFFELSE ) ’

Affallld fra sundhedsfaciliteter skal bortskaffes i henhold til geeldende

regler.

Isse
.

ény vodi¢ z monitorovaciho zafizeni EKG k elektrodé. ‘

ask eventuelt pasattelsesomraderne med mild sabe og vand, og *

t.
o Kun il voEsne: Krafti%t beharede omrader Klippes eventuelt. Afslib *
okocMeHu obnactu, ako e Heobxoaumo. KiopTtupaiite cbecem hi
.

XPHEH [1A THN OI107A NIPOOP1ZETAI
E LTo NAEKTPOBI0 EQPUOLETQI OTNV ETPAVEIL TOU TWHATOG
TTPOKEILEVOU Val peTadideTal To NAEKTPIKG orjua amo Ty
€MQAVEID TOU OWHATOG OF LIa OUOKEUR Kataypagrig Kai
TapakoAolBnang Tmou Trapdyel éva nhekTpokapdioypdenua i éva
uvucgmomg I0ypapnua.
f(\NT,' NAE=EI.
apia yVwoTn,
OXAHIJIEZ XPHEHE
EAéyre Tv akepaiétnTa TG OUOKEUaaiag, Twv NAEKTPOBiwv Kai

NG YEANG: UNV XPNOIOTIOIEITE TO TPOIGV TIapouaia opaTwy gnuIkV R

Kal EAATTWPATWY.

VEPO Kal OTEYVWOTE ETTI
¢ Movo

« Eg@boov amareital, Kueafigre TIG TEPIOXEG pE Ao aaTmolv Kal .
EAUG.

(1l
yia evANIKeg: }&)Lpn TIG TpiYeG O uTepPONKG TPIXWTEG

TeploxEg, edv eival amapairo. Eav n oUvBetn avtiotaon Tou R

BEpaTog eival TTOA uynAr, aTmAGg TpiyTe aTraAd.

+ Howor TomoBétnon Twv nAekTpodiwv kabopileTal ouvibuwg amé
T0 VOOOKOpEiO/IaTpd Kal/r aTré T0 TOTIKG TTPWTOKoAAO/BIadIKaCiES.

o AmokoMAaTe To NAEKTPABIO QTG TNV TIPOOTATEUTIKN EMEVBUON Kal
TOTOPETAOTE TO OTO Ofppa. ATOPPIYTE TNV TPOOTATEUTIKR
£mEVduon apéowg *ET(‘:( TNV QTOPAKPUVON TwV NAEKTPOBiwy.

o TomoBemoTe Ta NAEKTPOOIa TTAVW OTO OEppa TIECOVTAG eAappd
YUpw amo 10 KOMNTIKG GKPO He KUKNIKEG, OpaAEG Kal OTaBEPES
KIVADEIG.

o ZuvdéoTe 1O KaAwdio rrlg

mapakohoubnang HKI a1o nAekTpodio. EAv To nAektpddio diaderel

TIPO-OUVEDEPEVO  KaAWdIO  amaywyng, térropei Vo ouvdeBei

ameubeiag oTn ouakeur) TapakoAoubnong HKT.

Agaipean nAekTpodiwv: AvaonkwaTe TIPOGEKTIKA Tn yAwTTida A 10

AKpo Tou nAekTpodiou, OF PIKPA ywvia Kal aTOOTIAGTE apyd TO

NAekTpddI0 amé 10 BGépua, KPATWVTAG Kal aTNPiCovTag To déppa

TIoU €KTIBETQI KaTd TNV aTopdkpuvan Tou nAekTpodiou. Kpamate

10 nAekTpodio kovid otV emgdvela Tou Sépuarog, kabuwg To

Tpagdts avadImAWvoVTag To. ATIOQUYETE TNV ATTOPAKPUVON_TOU

NAeKTpOdiou Ot ywvia 45 POIPWY YIa va PEIWOETE TOV KiVBUVO

nXavikod Tpauparog.
 uTioA€ippaTa yEANG pmopolv va agaipeBolv pe XapToTieToga f
VEPO.

aQUBATWOT) TWV UTTOAOITTWY NAEKTPOBIWV.

ZUVIOTATal YEVIKG N avTikatdoTaon Twv nAekTpodiwv evidg 48

WPWV Kal dev TIPETE VO XPNOIUOTIOIEAI YIa TIEPIOOOTEPO aTmo 72

WPEC.

npos‘faénor HEEIZ

. Tuen)\me&u EMQAVEIG TIPETTEl v EQappolovTal pévo ot GBikTo,
kabapo
Fokugutvtg n epeelohéve; TIEPIOXEG BEPHATOG). R

o o pia xprion povo. snavuxgnolponoinor] TOU TIPOIGVTOG PTTOpET
Va TIPOKAAETEI OAUVOT TIOU 00NYET O AOIWEEIG.

o Mera tnv amopdkpuvon Twv NAEKTPOSiwY aTré TV TPOCTATEUTIKN

€TMEVOUOT, ) TIPOOTATEUTIKI| ETEVOUOT) TIPETTEN VO ATTOPPITITETAI OF R

KATAAANAO KABO OTTOPPIMPATWY.

Kard ) didpkeia XepoupyIkwy emepBaoewy, Ta nAekTpodia Tpémel
va tomoBetolvial 600 TO duvaTOV IO PaKPIG Omd TV
NAEKTPOXEIPOUPYIKT TIEpIOXT] yia val eAaxioToTroinBei n avemBuunTn
Tra%euﬁo)\n padioguyvotiTwy, n omoia Ba uTopoUaE va odnyAael
0€ OEPUATIKA EYKAUpATA.

Ta  nAekrpodia

TPEMEl  va  xpnoigotroinBodv  pévo  amd

tnavggwmitg UyEiag Tou  €ival eCOIKEIWPEVOI pE TN OWOTH R

TOTTOBETOM KQI XPrioT TOUG 1} HE T OUPBOUAN QUTWV.

Mnv pouAiagere, gemevm | aMoOTEIPWVETE Ta NAEKTPOBIO KABLIG

auTég ol dladikaaieg evdexeTal va apnoouv empBAapn uToAeippara

P’ V@ TIpOKaAEgOUV uc)\znougvl’u 0T NAEKTPOBIa.

1a va ehayioTotroinBei o kivouvog epeBiojioy Tou Sépparog, katd

TV QVTIKATAOTOON Twv NAeKTPOdiwY TOTOBETAOTE Ta OF pia véa

TIEPIOX T} TOU BEppaTog.

¢ Tanhektpodia pTropei va BAGyouv 1o déppa edv apaipeBolv Xwpic
TIPOTOY().

o O etomNiopdg kai Ta kaAwdia 00vOENG TIOU XPNOILOTIOIOUVTAI UE
auTd Ta TIPOIGVTA TIPETTEN VO OUMPOPQUIVOVTAL HE TOUG I0XUOVTES
KQvOVIoHoUg. i

¢ Mnv xpnoigotioieite Ta Tpoidvia o€ aoBeveig pe mponyoUpEva
EMEI00010 ENEBIOOU TOU BEPUQTOG f O€ AMEPYIEG ETTAQNG.

anavwl_:yng amd ™ ouokeury *

KAeiote  mpooekTkG 1o TepiBAnua yia va  amo@Uyere TV R

Séppa (my. OXl Tavw OmO QVOIKTA Tpaduata, EAkn, R

Nahaelektroodid tuleb kinnitada ainult tervele,

t puhta nahale (st
mitte avatud haavade, kahjustuste, ir voi

Nemojte namakati, ispirati niti sterilizirati elektrode 1_er se tim
pc mogu na njima stvoriti Stetne nakupine ili to moZe

piirkondade peale). i
Ainult uhekordseks k ks. Toote |
Bohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

voib

« Parast elekiroodide > ku g i korvaldage
lastikkatted asjakohasesse prugikasti. §

o Kirurgiliste ~_protseduuride ~ ajal  tuleb elektroodid ﬁanna
elektrokirurgilisest piirkonnast " nii ~ kaugele voimalik, et

ui
minimeerida tahtmatut RF-voolu teket, m?s voib tekitada poletusi
nahale.

nende korrektse paigutamise ja kasutamise ‘osas, voi parast
vastava tervishoiutootajaga konsulteerimist. §
Arge leotage, loputage ega steriliseerige elektroode, sest sellised
protseduurid voivad” jatta elektroodidele kahjulikke jaake voi
Rlohjustada elektroodide rikkeid

ahaarrituse  tekkimise ~vahendamiseks
ﬂagaldam\seks uus pi

leidke  elektroodide

rkond, millele neid panna.

ooletul | voivad elektroodid nahka kahjt

Nende toodete jaoks ad seadmed ja

peavad vastama kehtivatele eeskirjadele.

. r%e kasutage tooteid patsientidel, kellel on varasemaid

nahaarrituse episoode véi kontaktallergiaid.

+ Elektroodid vastavad biosobivusstandardile ISO 19993-1

HOIUSTAMINE ; ) o

Toodet tuleb hoida originaalpakendis, pakendi etiketil mérgitud §

keskkonnatingimustes (temperatuur ja suhteline Shuniiskus). Pakendile

asetatud valised raskused véivad toodet kahjustada.

ULDISED MARKUSED o )

Kui seadme kasutamise ajal voi parast seda juhtub tdsine dnnetus,

teavitage sellest tootjat ja riiklikke ametiasutusi. Seadme rikete voi

defektide korral te%vn‘a/%e Ioolﬁ kvaliteediteenindust.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Ierr‘vishﬂiuasutuste jaatmed tuleb korvaldada kehtivate eeskirjade
ohaselt.

Fl

KAYTTOTARKOITUS
Elektrodi Kiinnitetaan kehon pinnalle valittamaan ihon pinnasta

ahkosi i {allennusjja val joka tuottaa
ai vek
VASTA-AIMEET
Ei tunnettuja.
KAYTTOOH,

EET
+  Tarkista pakkauksen, elektrodien ja ?eelin eheys: al kéyta tuotetta
nakyvien vaurioiden tai vikojen varalta. i . .
Puhdista kayttoalueet tarvittaessa miedolla saippualla ja vedella ja
kuivaa huolellisesti.

Vain aikuisille: Kiinnita karvat pois erittain karvaisilta alueilta
tarvittaessa. Hankaa vain hellasti, jos ihon impedanssi on liian
suuri.

jaltai siita maarataan paikallisissa saannoissa/toimintaohjeissa.
rrota elektrodi taustalevysta ja aseta se iholle. Havita taustalevy
heti elektrodin irrottamisen jalkeen.

Sijoita elektrodit iholle Eainaen limareunoilta varovasti pyorealla,
tasaisella ja vakaalla likkeella.

Kytke EKG-valvontalaitteen kaapeli elektrodiin. Jos elektrodiin
kuuluu valmiiksi kiinnitetty kaapeli, sen voi kytkea suoraan EKG-
valvontalaitteeseen

Elektrodin irrottaminen: Nosta varovasti elektrodin lappaa tai
reunaa ja veda elektrodi sita matalalla pitaen hitaasti pois ihosta
tukien é)_aljastunut_ta ihoa samalla kun elektrodi poistetaan. Pida
elektrodia lahella ihon pintaa, kun vedat sita sen itsensa yli. Valta
elektrodin poistamista 45 aste silla tama lisaa
mekaanisen trauman riskia.
Geelijaanteet voi poistaa pa|

F yhkeilla tai vedella.

estamiseksi.

kuluessa, eika sitd saa kayttad yli 72 tuntiin.

VAROITUKSET

+  Pintaelektrodit tulee kiinnittaa ainoastaan vahingoittumattomalle,
puhtaalle iholle (esim. ei avohaavan, haavan, tulehduskohdan tai

.
Elektroode voib kasutada ainult tervishoiutootaja, kes on teadlik

.
Elektrodien oikean sijoituksen maarittaa tyypillisesti sairaala/laakari

.
Sulje kirjekuori varovasti jgljel'a olevien elektrodien kuivumisen

.
Yleensd elektrodien vaihtaminen on suositeltavaa 48 tunnin

uzrokovati neispravan rad elektroda. . -

o Da biste smanijili rizik od iritacije koze, pri promjeni elektroda
Eronadite novo podruje za postavijanje.

lektrode mogu OZ"HE iti kozu ako se neoprezno uklone. .
Oprema i prikljuéni kabeli koji se koriste s ovim proizvodima moraju
biti u skladu s vaZecim propisima. . i
Ne upotrebljavajte proizvode na Facu_entlma s prethodnim
epizodama iritacije koze ili kontaktnih alergija.
1E9%Igrao?e su U skladu sa standardom "biokompatibilnosti 1SO
SKLADISTENJE o
Proizvod se mora Cuvati u pakiranju u pr sa
okoli$nim uvjetima (temperaturom i relativnom viagom) navedenima na
ellkztl ambalaze. Polaganje tereta na pakiranje moZe ostetiti proizvod.
OPCE NAPOMENE

Ako, tijekom koristenja ovog uredaja ili kako rezultat njegovo;
koristenja, nastane ozbiljan incident, molimo javite to proizvodacu i
vasim nacionalnim nadleZnima. Za bilo kakav kvar ili defekt na
proizvodu, molimo ob_avgestm sluzbu kontrole kvalitete proizvodaca.
gﬂanufacturer’s Qualg/ ervice)

DLAGANJE OTPADA
Otpaci koji proizlaze iz zdravstvenih ustanova moraju se zbrinuti
sukladno propisima na snazi.

Az elektrodat a test feluletere kell helyezni, ahonnan
elektromos jeleket tovabbit az elekiro- vagy
veklorkardlo}?ramot keszitd rogzit6- es monitorozoeszkozre.

ELLENJAVALLATOK

Nem isnkerelesek.

HASZNALATI UTASITAS .

¢ Ellendrizze a csomaqola’s, az elekirodak és a gél integritasat: Ne
hasznélja a terméket lthato sériilések és hibak jelenléteben.

¢ Ha szukseges, a felhelyezesi teruleteket tisztitsa meg enyhe
szappanos vizzel, majd gondosan szaritsa meg.

o Csak felnottek szamara: Ha szukseges, borotvalja le a tul sok
szorrel boritott teruletet. Ha a bor ellenallasa tul magas, csak
finoman dorzsolje. . .

¢ Az elektrodak megfelelé elhelyezesi modjat rendszerint a
korhaz/orvos es/va?y a helyi eléirasok/eljarasok hatarozzak meg.

o Huzza le az elekirodat a veddlaprol, es helyezze a borre. A
vedélapot azonnal dobja ki az elektrodak eltavolitasa utan.
Helyezze az elektrodat a bérre, korkoros es hatarozott, de finom
mozdulattal lenyomva korben a tapado Eeremel. .
Csatlakoztassa az EKG-monitorozoeszkozt a huzalkivezetessel az
elektrodahoz. Ha az elektroda rendelkezik eldre csatlakoztatott
huzalkivezetessel, kozvetlenul csatlakoztathatja az
EKGmonitorozoeszkozhoz.
Az elektroda eltavolitasa: Ovatosan emelje fel az elektroda fulet
vagy szelet, tartsa meg az alacsony profilt, es lassan huzza le a
bérrél az elekirodat. Az elektrod i kozben tartsa es
tamassza meg a vedtelen bért. Visszahuzaskor az elektrodat tartsa
kozel a bor feluletehez. A mechanikai serules kockazatanak
csokkentese erdekeben az elektrodat ne 45 fokos szogben
tavolitsa el. . §

A gel maradeka papirtorldvel vagy vizzel tavolithato el.

Ovatosan csukja be a boritekot, hogy megakadalyozza a

Teqmaradl_g\eklrédék kiszdradasat, L

ltalaban ajanlott az elektrodakat 48 oran beliil kicserélni, és 72
oranal hossz%bb ideig nem szabad hasznalni.

FIGYELMEZTETESEK )

« Afeluleti elektrodak kizarolag ep, tiszta bérre helyezhetok fel (pl.

nem szabad nyilt sebre, elvaltozasra, fert6zotf vagy gyulladt

teruletre helyezni 6ket). L

Kizarolag egyszeri hasznalatra. A termek ujboli felhasznalasa

szennyezGdest okozhat, ami fertézeshez vezethet.

Az elektrodaknak a veddlaprol tortend eltavolitasa utan a veddlapot

a megfeleld szemettaroloba kell dobni.

+  Sebeszeti beavatkozas soran az elektrodakat a lehetd legtavolabb
kel helyezni az elektrosebeszeti terulettsl a nemkivanatos
radiofrekvencias jelaramlas minimalizalasa erdekeben, amely a bor
egesi seruleset okozhatja.

U FELHASZNALASI TERULET

arsyyntyneen kohdan paalle). . o Az elektrodakat kizarolag a helyes felhelyezesuket es
Kertakayttoinen.  Tuotteen uudelleenkaytto saattaa johtaa hasznalatukat ismerd egeszsegugﬂ szakember’ hasznalhatja,
kontaminaatioon aiheuttaen infektioita. . illetve ilyen szakemberrel egyeztetve hasznalhatok. .
. un elektrodi japaperi on irrotettu, suojapaperi on h + Ne aztassa, oblitse vagy sterilizalja az elektrodakat, mert igy karos
tahan tarkoitettuun jateastiaan. anyagok maradhatnak vissza, vagy meghibasodhatnak az
o Kirurgisten toimenpiteiden aikana elektrodit tulisi sijoittaa elektrodak.
hdollisi kauas sahkokirurgisesta alueesta ei-toivotun RF- o A borirritacio kock k  minimalizal dekeb az

sateilyn minimoi scksl, joka voi aiheuttaa pals oja. )

EKG-elektrodeja pitaisi kayttaa vain niiden oikeaan sijoitteluun ja

kaf'ttpon perehtyneen terveydenhoidon ammattilaisen toimesta tai

sellaisen valvonnassa.

« Alaliota, huuhtele alaka steriloi elektrodeja, koska seurauksena voi

olla haitallisia jaamia tai elektrodien toimintahairio.

Kun vaihdat " elektrodia, etsi uusi kohta iholta ihoarsytyksen

minimoimiseksi.

Elektrodit voivat vahingoittaa ihoa, jos niita ei irroteta varovasti.

4 tuotteiden ~ kanssa ~ kaytettavien laittei

kaapeleiden on oltava voimassa olevien m:
mukaisia. ) T

« Al kéyta tuotteita potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt ihoarsytys-
tai kosketusallergioita.

Elektrodit tayttdvat biologisen yh 1S

VARASTOINTI
Tuote on varastoitava aIku?eréispakk_auksessaan huoneisiin, joille on
ominaista ympéristdolosuhteet, lampdtila ja sqh}eg\lhnen kosteus ja

-
=

ysten

o

uuden

jotka on eritelty p I 1 asetetulla etiketilla. P
aallekﬁa\set J)alnot voivat vahingoittaa tuotetta.
'LEISIA HUOMIOITA
Jos laitteen kayton aikana tai kdyton aikaan iimenee vakava
i 0 siitd istajalle ja k llisille viranomaisille.

! p
II_m_owtta valmistajan laatupalveluun kaikista laitteen toimintahéiridista tai
vigista.

HAVITTAMINEN
Terveydenhuoltolaitoksista tulevat jatteet tulee havittédd voimassa
olevien méaéra mukaan.

o Ta nAeKTPOBIO GUUHOPPWIVOVTAI HE TO TTPOTUTIO BIOCUMP i}
ISOrI1 999%—1 whopg ¥ ’

ATMOGHKEYEH

To Tpoi6v el va QUAGGTETAI OTNV OPXIKF TOU CUCKEUAODIQ OE

ouvBrikeg TepiBaAovog (Beppokpaoia Kal OXETIKI Uypacia) 6Twg

KkaBopiCovrar aTnv TikéTa Tn¢ guokeuaaiag, H TomoBeTnon e§wrepikiv

B%pmv OT%OUUKEUC(GiC( pmmopei va pokaAEoel {npid oTO TTPOIOV.

TENIKEZ OAHTIEX

Edv oupBei kamoio goBapd TEPIOTATIKO KaTd T Xprian AuTAG TG
ouokeug 1} wg amoTéAeapa TG XProng TG, TAPAKAAEIGTE Vo TO
AVOQEPETE OTOV KATAOKEUOTR kal oV eBVIKR aag apxr. MNa
oroladrTioTe BuoAeToupyia 1} EAGTTWHA TNG CUOKEUNG, EVNREPWIOTE TNV
Yrnpeoia MoI6TTag T0U KATAOKEUAOTH.

AIAOESH ATNOPPIMATON

Ta amoBAnTa TMoU TPOEPXOVTAI QTG EYKATAOTATEIG Uyeiag TIpEMel val
QTOPPITITOVTAl GUPPWVA IE TOV IGXUOVTA KAVOVIOHO.

KASUTUSOTSTARVE
ETE_Ieklropd atakse keha pinnale, et edastada elekrilist
yﬁnaall keha pinnalt salvestus- JaJalglmlsseadmesse, mis

koostab ele IrokardioEgrammi ehk vektorkardiogrammi.
VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada.

Kontrollige pakendi, elektroodide ja geeli terviklikkust: arge
kasutage toodet nahtavate kahjustuste ja defektide korral.

kuivatage hoolikalt. . .

Ainult taiskasvanute puhul: Vajadusel raseerige karvadega kaetud

iirkonnad. Kui naha takistus on liga suur, marrastage nahka
ergelt.

. Eleglroodit_i_e oige Fa\gutus maaratakse tavaliselt kindlaks
haigla/arsti ja/voi kohalike protokollide/protseduuridega.

+ Eemaldage elektrood plastikkatte kuljest ja asetage elektrood

dakpapiret umiddelbart efter, at elektroderne er fiernet. i i

o Lag elektroden pa huden ved at trykke forsigtigt rundt langs den Qigﬂﬁamﬁ‘{”a'“ge plastickate kohe "parast ~elektroodide
klabende kant med ena(avn og fast cirkelbevagelse. e Asetage elektrood nahale, surudes kergelt, ringjate ja kindlate
Tilslut fra EKG-app k . Hvis arele.
leveres med en pasat ledning, kan den filsluttes direkte til EKG- 4  Uhendage EKG-monitori i lektroodiga. Kui elektrood
apparatet. on varustatud sellele eelnevalt kinnitatud sisestusjuhtmega, voib

o Sadan fiernes elektroderne: Loft forsigtigt fligen eller kanten af
elektroden, hold profilen lav, og tag langsomt elektroden af huden,
mens du holder den blotlagte hud” nede, efterhanden som
elektroden fiernes. Hold elektroden tat pa hudoverfladen, mens du
trakker den baglans af. Undga at fierne elektroden ved en 45-

raders vinkel for at mindske risikoen for mekanisk traume.

elrester kan fiernes med papirservietter eller vand.

Luk forsigtigit konvolutten for at forhindre dehydrering af de
resterende elektroder. .
Det anbefales generelt at udskifte elektroderne inden for 48 timer
f}‘q bor ikke bruges i mere end 72 timer.
VARSLER

AD

ARTUERN KEPnn unu Boaa.

& X
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BOM

ma kun sattes pa intakt, ren hud (de ma f.eks.

O
iklz:dakke abne sar, lasioner, inficerede eller betandte omrader).

selle uhendada otse EKG-monitoriga.
Elektroodi eemaldamine: Tostke elektroodi aar ornalt ia
ettevaatlikult ules ning eemaldage elektrood aeglaselt nahalt,
kaitstes elektroodi eemaldamisel kokku puutuda voivat nahka.
Hoidke elektroodi i lahedal. i

eemaldades nahapinna

Vahge
elektroodi eemaldamist 45-kraadise nurga all, et vahendada .

mehaanilise trauma riski.

voi paberk iku voi veega.
Sulgege iimbrik ettevaatlikult, et valtida ilejaénud elektroodide
dehtdratsiooni. § B .
« Uldiselt on soovitatav elektroodid vahetada 48 tunni jooksul ja seda
ei tohiks kasutada kauem kui 72 tundi.
HOIATUSED

Vajadusel puhastage piirkondi leebetoimelise seebi ja veega ning R

Y

NAMJENA

H Elektroda se primjenjuje na povrsinu tijela radi prijienosa

| \elektricnol _siPna\a s povrsine tijela u uredaj za snimanje i
pracenie koji proizvodi elektrokardiogram ili vektorkardiogram.
KONTRAINDIKACIJE

Nisu Foznate‘
UPUTE ZA UPOTREBU
.

.
Provjerite cjelovitost pakiranja, elektroda i gela: nemojte koristiti
.

Broizvod u prisutnosti vidljivih ostecenja i nedostataka.

0 potrebi podrugja primjene ogistite’ blagim sapunom i vodom te
otpuno osudite.

amo za odrasle: Po potrebi odreZite dlake na izrazito dlakavim
;ﬂl el_{mma. U slucaju povisene impedancije koZze samo njezno
rjajte.

o Ispravni  natin postavijanja elektroda obicno
bolnicaflje¢nik ifili "je naveden u lokalnim smjernicama za
postupke/zahvate.

.
+ Odvojite elektrodu od zastitne folije i stavite je na koZu. Zbrinite

zastitnu foliju odmah nakon uklanjanja elektroda.
+  Polozite elektrodu na kozu laganim pritiskanjem oko ljepljivog ruba
kruznim i ¢vrstim pokretima. .
. Slpcute Zicu uredaja za EKG pracenje na elektrodu. Ako se
elektroda isporuéuje s prikljuenom Zicom, mozZe se prikljuiti
izravno na uredaj za EKG pracenje.
Uklanjanje elektrode: Pazljivo podignite jezicak ili rub elekirode
tako da ostane nisko uz kozu i polako odlijepite elektrodu s koze te
pritom pridrzavajte novootkrivenu kozu. DrZite elektrodu blizu
Eovrélne koZe dok je odljepljujete. Nemojte skidati elektrodu pod
utom od 45 stupnjeva kako biste smanjili rizik od mehanicke

raume.

Ostaci gela mogu se ukloniti papirnatim ruénikom ili vodom.

Pazljivo zatvorite omotnicu kako biste sprijecili dehidraciju

preostalih elektroda. . .

+  Opcenito se preporucuje zamjena elektroda u roku od 48 sati i ne
smije se koristiti dulje od 72 sata.

UPOZORENJA

+  Povrsinske elektrode smitju se primjenjivati samo na neoStecenoj i
Gistoj kozi (npr. ne na o

upalnom podrugju). .

Samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba proizvoda moze

izazvati kontaml_nacwiu, sto moze uzrokovati infekcije. §

+ Nakon uklanjanja elektroda iz zaStitne fohge potrebno je zastitnu

foliju zbrinuti u za to namijenjencj kanti za otpad.

Za vrijeme kirurskih zahvata elektrode trebaju biti postavijene $to

dalje od podrucja upotrebe elektriénih kirurskih instrumenta kako bi

se umanjila mogucnost provodenja RF struje, to moze prouzrogiti

opekline nakozi. o

ektrode sm%e koristiti samo zdravstveni djelatnik koji je upoznat s

njihovim pravilnim postavijanjem i upotrebom ili u dogovoru s njime.

.
odreduje

vorenim ranama, lezijama, inficiranom ili
.

elektrodak ujboli felhely hez keressen uj bé .
Az elektrodak gondatlan eltavolitasa kart tehet a bérben.
termékekkel  egyltt  hasznalt  berendezéseknek
csatlakozokabeleknek meg kell felelnitik a hatalyos el6irasoknak.
Ne haszndlja a termékeket olyan betegeknél, akiknél korabban
bérirritacio vaﬁy kontaktallergia volt. . o
Az elektrodak” megfelelnek” az 1SO 19993-1 biokompatibilitasi
. _szabvanynak
TAROLAS
A terméket eredeti csomagoldsaban kell tarolni olyan
helyiségekben, ahol a homérséklet és a paratartalom a cimkén
feltlintetett értékeknek leld. A csomagoldsra keriilt sulyok

és

ka’rosw'tha}{’a'k aterméket.

ALTALANOS MEGJEGYZESEK .
Amennyiben az eszkéz hasznélata sorén vagy annak kdvetkeztében
stlyos incidens torténik, jelentse azt a ghyénonak és a nemzeti
hatosagnak. A késziilék barmilyen meghibasodasa vagy
mleﬁ-hibésodésa e;etén,ta}'\&ékoztassa a gyarté mindségugyi szervizét.
HULLADEKELTAVOLITAS

Az egészségligyi strukturikﬁél szarmazo hulladékokat a hatélyos
K megfeleiden kel & ot

PAREDZETA LIETOSANA )

LVEIektrodu piestiprina pacienta kermena virsmai, lai pie
kermena virsmas eso$o elekirosignalu parraiditu uz
re?(istrééanas un novéro8anas ierici, kas rada elektrokardiogrammu vai

vektorkardiogrammu.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zingmas. .

LIETOSANAS NORADIJUMI

« Parbaudiet iepakojuma, elektrodu un ?éla integritati: nelietojiet
produktu redzamu bojajumu un defektu klatbatné.

Ja nepiecieSams, notiriet uzkla$anas zonas ar maigam ziepém un

deni un kartigi noslaukiet. o i

«  Tikai pieaugusajiem: Ja nepiecieSams, noskujiet lieko apmatojumu.

Ja adas pretestiba ir parak liela, paberzgjiet to pavisam vwe?h. .

Pareizu elektrodu novietojumu parasti nosaka slimnica/arsts un/vai

vietéjais protokols/darba kartiba.

Nonemiet no elektroda aizsargapvalku un novietojiet elektrodu uz

adas. Atbrivoties no aizsargapvalka taltt péc nonem$anas no

elektrodiem. o § X

Novietojiet elektrodu uz adas, y|e5i(|| piespieZot apkart lipigo malinu

ar vienmerigu un stingru ap|veida kustibu.

Pievienojiet” EKG novérosanas ierices vadu elektrodam. Ja

elektrods ir piegadats ar jau pievienotu vadu, to var pievienot tiesi

EKG novérosanas iericei. . § o

Elektrodu nonem3ana: Uzmanigi paceliet elektroda méliti vai malu,

saglabajot zemu profilu, un Ienam novelciet elektrodu no adas,

turot un atbalstot adu, kas tiek atbrivota, nonemot elektrodu. Velkot

atpakal elekirodu_par sevi, turiet to cieSi pie adas virsmas. Lai

samazinatu mehanisku traumu risku, izvairieties no elektroda

nonemsanas 45 gradu lenkT. ! .

Gela paliekas var nofirit ar papira dvieliem vai Gdeni.

Uzmanigi aizveriet aploksni, lai novérstu atlikuSo elektrodu

dehidrataciju.

Parasti elektrodus ieteicams nomainit 48 stundu laika, un tos

_nedrikst lietot ilgak par 72 stundam.

BRIDINAJUMI

« Virsmas elektrodus drikst novietot vienigi uz neskartas, tiras adas

(pieméram, tos nedrikst likt uz valgjam bricém, bojajumiem,

inficétiem vai iekaisusiem apvidiem).

Tikai vienreizéjai lietoSanai. |zstradajuma atkartota izmanto$ana

var izraistt kontaminaciju, kas noved pie infekcijam. !

Aizsargapvalks, kas nonemts no elektroda, ir jaiznicina Sim

nolikam paredzétaja atkritumu tvertng. o

«  Kirurgisko proceddru laika elektrodi janovieto péc iespgjas talak no

elektrokirurgijas zonas, lai mazinatu nevélamu RF stravas plismu,

kas var izraisit adas apdegumus.

Elektrodus drikst izmantot tikai veselibas apripes sniedzéjs vai

konsult&joties ar veselibas apripes sniedzéju, kurs parzina pareizu

elektrodu izvietojumu un lieto3anu.

Elektrodus nedrikst iegremdét, skalot vai sterilizét, jo $§is

procediras var atstat kaitigas atliekas vai izraisit elektrodu

darbibas traucgjumus.

Lai mazinatu adas kairinajuma risku, uzliekot elektrodus vélreiz,

atrodiet jaunu adas apvidu, uz kura tos novietot.

«  Elektrodi var sabojat adu, ja tos nonem neuzmanigi. o
Siem izstradajumiem izmantojamajam iekartam un savienojuma

kabellemgéatbllsl spéka eso$ajiem noteikumiem.

+ Nelietojiet produktus pacientiem ar iepriek$&jam adas kairinajuma
vai kontaktalergijas epizodém.




Elektrodi atbilst biologiskas savietojamibas standartam 1SO 19993- Jei naudojant prietaisa arba po to kyla didelis incidentas, apie ji .
praneskite gamintojui arba nacionalinéms institucijoms. Apie bet kok

UZGLABASANA
Produkts originalaja iepako'urpéjéuz_?labé telpas, kuras raksturigi vides

apstakli, temperatura un refativais mi
uz etiketes. arklasana
VISPARIG,
Jaierices lietoSanas laika vai
zinojiet par to raZzotajam un val

rums, ka noradits uz iepakojuma
varu))arklésanas uz iepakojumiem var sabojat produktu.
A PIEZIMES ) . )

?éc ta notiek nopietns negadijums,

Ists iestadém. Par jebkadiem ierices

darbibas traucéjumiem vai defektiem informéjiet razotaja kvalitates

diene:

ty.
UTILIZACIJA

Vesell

as apripes iestazu atkritumi ir jautilizé saskana ar speka

esoSajiem notelkumiem.

PASKIRTIS
LTEIeklrcdai tvirtinami prie kaino pavirSiaus, kad perduoty

elektros signalg nuo kiino pavirsiaus | jraSymo ir stebéjimo

prietaisa, kuris sudaro elektrokardiograma arba vektokardiograma.

N

ISP

KONTRAINDIKACIJOS
éra Zinomos.
JAUDOJIMO NURODYMAI

ikimo sutrikima arba defekta informuokite gamintojo kokybés tarnyba.

&LINIMAS
Sveikatos priezidros institucijy atliekos turi bti $alinamos vadovaujantis
taikomais reglamentais.

BEOOGD GEBRUIK
N LDe lektrode wordt op het lich

sturen naar een registratie- en

oppervlak aangebracht
om het elektrische swgnaa\ aan het lichaamsopperviak door te
ewakingsapparaat dat een

eleklrocardiogram of vectorcardiogram genereert.
CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

GEBRUIKSAANWIJZING

.

Patikrinkite pakuotés, elektrody ir gelio vientisuma; nenaudokite
.

ga‘mmlo matydami pazeidimus ir defektus. . -
eigu reikia, tvirtinimo vietas nuplaukite muilo tirpalu ir kruop$¢iai
nusausinkite.
Tik suaugusiems: Jeigu reikia, nuo pernelyg plaukuoto odos ploto
nuskuskite plaukus. Jeigu odos tariamoji varza per didele, tik
Svelniai nutrinkite. o
Elektrodus uZdékite pagal ligoninés ar
ar) vietinius nurodymus ar procedury ap
upléskite nuo elektrody apsauging plevele ir uzdekite juos ant
odos. Iéme elektrodus nedelsdami iSmeskite apsaugine plévele.
Pritvirtinkite  elektrodg _prie odos, Svelniai prispausdami i
i8lygindami jo lipnius krastus tvirtais sukamaisiais judesiais.
Prijunkite prie elektrodo EKG stebgjimo prietaiso jungiamajj laida,
Jeigu elektrodas tiekiamas su jungiamuoju laidu, jj galima tiesiogiai
'Em ti prie EKG stebéjimo prietaiso.
Elektrodo nuémimas: Atsargiai pakelkite elektrodo gsele ar krastg
ir i§ léto traukdami atlipinkite jj nuo odos, tuo pat metu prilaikydami

.
gydytojo nustatyta tvarka ir
rasymus. .

Controleer de integriteit van de verpakking, elektroden en gel:
ebruik het product niet in aanwezigheid van zichtbare
eschad\gmgen endefecten. i

Waar nodig zones in kwestie reinigen met milde zeep en water, en

grondig drogen.
lleen” voor volwassenen: zo nodig haar afscheren op erg

behaarde plaatsen. Schuur de huid alleen licht op als de

huidimpedantie te hoog is. .

De juiste plaatsing van de elektroden wordt gewoonlijk bepaald

door het  ziekenhuis/de arts enfof  plaatselijke
rotocollen/Erocedures.
rek de eletrode van het schutvel en plaats ze op de huid. Gooi

het schutvel onmiddellijk weg na verwudennﬁ van elektroden.
Plaats de elektrode op de huid door de hechtrand rondom met een
ronde, soepe\e_bewe?mg slevw%aan te drukken.
Sluit de aansluitkabel van het ECG-bewakingsapparaat aan op de
elektrode. Als de elektrode wordt geleverd met een vooraf
bevestigde aansluitkabel, kan deze rechtstreeks op het ECG-
bewakingsapparaat worden aangesloten.
Elektrode verwijderen: til het lipie of de rand van de elektrode
voorzichtig op en blijf daarbij dicht bij de huid. Trek de elektrode
langzaam van de huid en houd daarlﬂ de vrijkomende huid tegen
terwijl de electrode wordt verwijderd. Houd de elektrode tijdens het
wegtrekken dicht bij de huid. Verwijder de electrode niet in de hoek
van 45 graden om et risico van mechanisch letsel te beperken.

Gelresten kunnen met papieren doekjes of water worden

atsidengiancia, od?\j lI;alk kite elekt
el

traukiate ji % save. Ne
kad pacientas nepatirty mechaninés traumos.
Gelio liku¢ius galite nuvalyti popieriniu

ni
Atsargiai uzdarykite voka, kad iSvengtuméte likusiy elektrody
dehidracijos. . o .
Paprastal elektrodus rekomenduojama pakeisti per 48 valandas ir
éﬂlnMeglahma naudoti ilgiau nei 72 valandas.

Pavirsinius elektrodus galima déti tik ant nepazeistos, $varios odos
(negalima déti ant Zaizdu, infekcijos ar ui_de?imo pazeisty viety).
Vienkartinis gaminys. Pakartotinai naudojani

ir sukelti infekcija.
Nuéme nuo elektrody,
Siuksline.

Chirurginiy proceddiry metu elektrodus uzdékite kiek jmanoma
toliau ~ nuo  elektrochirurginés  zonos, = kad iki minimumo
susilpnintuméte nepageidautinas radijo daznio bangas, kurios gali
sukelti odos nudegimus. . L o
Elektrodus gali naudoti tik _sveikatos prieZidros specialistai,
ilnam?/s, kaip tinkamai juos uzdéti ir naudoti, arba su Jais batina
konsultuotis.

Elektrody nemirkyti, neplauti ir nesterilizuoti, kadan?i del Siy
procedary gali likti kenksmingy nuosédy arba elekirodai gali

gaminj galima uztersti

plévele, i§ ja | tam skirta

sugesti.
Kad iki minimumo_sumaZintuméte odos dirginima, keisdami
elektrodus kite juos kitame odos plote.
Neatsargiai nuimdami elektrodus galite pa:

Su $jais gaminiais naudojama
atitikti galiojancius reikalavimus. . .
Nenaudokite produkty pacientams, kuriems anksciau buvo odos

isti od

prie odos , kai e
andykite atplesti elektrodo 45 I%ipsniq kampu,
.

verwijderd.

Het overlappen van gewichten op de verpakkingen kunnen het product
beschadigen.

ALGEMENE OPMERKINGEN

Als tijdens het
ervan een ems
en uw nationale autoriteit. Informeer bij elke storing of defect van het
apparaat de kwaliteitsdienst van de fabrikant.
AFVALVERWERKING

Afval van gezondt
volgens de geldende regelgeving.

PRZEZNACZENIE
P LEIektrode rzyktada sie do powierzchni ciata, aby przekaza¢

rejestrujacego i monitorujacego, ktore wytwarza elektrokardiogram lub
kardiogram wektorowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak Eoznarych,
TRUKCJA OBSLUGI

INS
.

.
Sluit 'de envelop voorzichtig om uitdroging van de resterende
.

elektroden te voorkomen. .
Het wordt over het algemeen aanbevolen om de elektroden binnen
48 uur te vervangen en mag niet langer dan 72 uur worden

Eebru\kl,
WAARSCHUWINGEN
.

. .
franga ir jungian%eji kabeliai turi

Oppervlakelektroden mogen alleen op een intacte, schone huid
worden aangebracht (dus niet op open wonden of laesies, of op
([;Jginchteerde of ontstoken gebie: eﬁ .

itsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan
leiden tot besmetting, wat infecties kan veroorzaken.
Na verwijdering van de elektroden van het schutvel, moet dit
schutvel in de daartoe bestemde afvalbak worden we?ge 0oid.
Tijdens chirurgische procedures dienen de elekiroden zover
mogelijk van het elektrochirurgische gebied te worden geplaatst
om ongewenste radiofrequente stroom te beperken, aangezien dit
tot brandwonden kan leiden. . .
Elektroden mogen uitsluitend worden gebruikt door of in overleg

OSTRZE.
.

met een zorgverlener die vertrouwd is met de juiste plaatsing en
.

het gebruik ervan.

U mag de elektroden niet weken, spoelen of steriliseren. Dergelijke
procedures kunnen schadelijke resten achterlaten of storing van'de
elektroden veroorzaken.

.
Om het risico van huidirritatie te beperken, dient u de elektroden bij
en.

hernieuwde E\aatsmg op een ander stuk huid te bevestig

Elektroden kunnen de huid beschadigen als ze onvoorzichtig

worden verwijderd. o

De ap_iaraluur en verbindingskabels die bij deze producten worden
ebruikt, moeten voldoen aan de geldende voorschriften.

%ebruik van dit apparaat of alsgevolg van het gebruik
ig incident is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant

sygnat elektryczny z powierzchni ciata do urzadzenia

warunkach otoczenia (
na etykiecie saszetki.Umieszczenie na opakowaniu zewnetrznych
obci}ieh 0 dgiﬂ masie moze spowodowac uszkodzenie produktu.
UWAGI OGOLNE

moet worden afgevoerd F
U

PRZECHOWYWANIE
Produkt musi by¢ przechowywany w oryginalnym oplaléowaniu, w
I

DEPOZITARE
Produsul trebuie depozitat in ambalajul sdu original in conditile de

wzgledna) o ych

Jesli podczas korzystania z tego produktu lub w wyniku jego
uzytkowania dojdzie do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ go
roducentowi | wtadzom krajowym.W przypadku jakiejkolwiek usterki
b wad urz;

UTYLIZACJ;
Odpady pochodzace z placéwek stuzby zdrowia musza by¢ usuwane
zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

DOMENIUL DE UTILIZARE
ROEIectrodul este aplicat pe suprafal/a corpului pentru a

dzenia nagl';}/ poinformowac Serwis Jakosci Producenta.
ODPAD!

transmite semnalul electric de la suprafa’a corpului catre un

aparat de inregistrare Li monitorizare care produce o

grama sau o vecto

Sprawdz integralno$¢ opakowania, elektrod i Zelu: nie uzywaj
Woduktu w przgpadku widocznych uszkodzer i defektow. i
razie potrzeby miejsce aplikacji nalezy umy¢ fagodnym mydtem i
woda, a nastepnie doktadnie wytrzec. |
Tylko w przypadku osob dorostych: W razie potrzeby przystrzyc
nadmiernie ‘owlosione miejsca. Jesli opornosc skory jest zbyt e
wysoka, wystarczy delikatnie przetrzec skore.
Odpowiednie umiejscowienie elektrod }‘e§t Zwykle okreslane przez o
szgwlal/lekarza i/lub miejscowy protokot/miejscowe procedury.
Oderwac elektrode od wkfadki ochronnej i umiesc ja na skorze.
Zutylizowac ochronng wktadke natY_chm[ast po wyjeciu elektrod. o
Umiescic elektrode na skorze, delikatnie dociskajac jej przylepne
brzegi gtadkim i pewnym ruchem kolistym. .
Podtaczy¢ Jprz_ewod migdzy urzadzeniem monitorujacym EKG a
lektroda. Jesli elektroda zawiera juz podt y przewod, mozna

%o podtaczyé bezposrednio do urzadzenia mcnitorwche 0EKG. o
suwanie ~elekirody: Delikatnie ~podnies¢ klapke [ub brzeg
elektrody, utrzymujac niski profil, i powoli odciagnac elekirode o
skory, przytrzymujac skore odstaniang w miare zdejmowania
elekfrody. Przytrzymywac elekirode blisko powierzchni” skory w
trakcie jej zdejmowania. Unika¢ zdejmowania elektrody pod katem

45 stopni, aby zmniejszy¢ ryzyko urazow mechanicznych.
Pozostalodci Zelu “mozna " usunaé woda lub "za pomoca
papierowych recznikow.

Olstkroigie zamknij koperte, aby zapobiec odwodnieniu pozostatych
elektrod.

_Oﬁf’)lnie zaleca si¢ wymiane elektrod w ciagu 48 godzin i nie nalezy
icl u?wac’ diuzej niz 72 godziny.

ENIA

Elektrody  powierzchniowe nalezy stosowa¢ tylko na
nieuszkodzong, czystq skore (np. bez otwartych ran, zmian o
skornych lub obszarow zakazonych czy dotknigtych stanem
zapalnym). . )

Wyrob” jest przeznaczony wylgcznle do jednorazowego uzdvtku‘ .
Ponowne uzycie moze powodowac zanieczyszczenie produktu
Browaqzqce 0 zakazen. . .

0 wyjeciu elektrod z opakowania ochronn%go nalezy wyrzucic o
opakowanie do odpowiedniego kosza na odJJa y. o
Podczas zabiegow chirurgicznych elektrody nalezy umiesci¢ jak o
najdalej od migjsca elektrochlruralcznego w celu zmniejszenia
niepotrzebnego przeptywu pradu RF, ktory mogtby prowadzi¢ do
orarzenla skory. . .
Elektrody powinny by¢ uzywane wylacznie przez pracownika
stuzby zdrowia lub po konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia
zaznajomionym z ich wiasciwym umieszczeniem i uzytkowaniem.
Nie nalezy “moczy¢, ptukac ani sterylizowaé tego elektrod,
poniewaz ‘moze fo spowodowa¢ pozostawienie szkodliwych e
osadow lub nieprawidtowe dziatanie elektrody.

Abi zminimalizowa¢ ryzyko podraznienia skory, podczas wymiany
eLe trody nowa elektrode nalezy umiescic w innym miejscu na e
skorze.

Nieostrozne usuwanie elektrod moze prowadzi¢ do uszkodzen

CONTRAINDICA Il

U S€ Cunosc.
INSTRUC' IUNI DE UTILIZARE
.

9!

Verifica i integritatea ambalajului, a electrozilor i a gelului: in
Brezgn a deteriorrilor (i defectelor vizibile, nu utiliza i produsul.

med

SKLADOVANIE

Produkt sa musi skladovat v pdvodnom obale v miestnostiach

iu (temperatura si umiditate relativa) pe eticheta

ambalajului steril. Plasarea de obiecte grele pe cutia produsului poate
duce la deteriorarea acestuia.
OBSERVAL Il GENERALE

In cazul unui incident grav aparut pe durata utilizarii dispozitivului sau
rezultat al utilizarii acestuia,raporta i acest lucru producétorului "i
autoritdji najonale din ["ara Dvs. Pentru orice defec!iune sau defect
al dispozitivului, informai serviciul producatorului de control al calitatii.
ELIMINAREA DE”EURILOR

Deeurile provenite de la institu iile medicale trebuie distrus in
conformitate cu reglementarile in vigoare.

URCENE POUZITIE
S KElektroda sa aplikuje na povrch tela na prenos elektrickeho

zariadenia, ktore vytvara
ONTRAINDIKACIE

dne zname.
KYNY NA POUZITIE

ia
PO
.

aca este necesar, curd a i zonele de aplicare cu un sapun
.

delicat i apa Ci uscali bine.

Numai pentru adulli: radeli zonele cu pilozitate excesiva, daca

este necesar. Nu racla’i prea tare daca impedana cutanata este
rea ridicatd.

.
0zi_ionarea corectd a electrozilor este determit}até‘ de obicei, de

spital/medic_Uifsau de protocolul/procedurile locale.

.
DesprindeLi electrodul de pe suportul de protec_ie i aplicali-l pe

piele. Aruncalli suportul de proteclie imediat dupd ce ali
Indepartat electrozii. o . .
Alezal i electrodul pe piele apasand u'or in jurul marginii adezive,
cu o mi_care circulard uniforma i ferma.

Conecta i firul de ghidare de la aparatul de monitorizare EKG la
electrod. Dacd electrodul este prevazut cu fir de ghidare preata at,
acesta poate fi conectat direct la aparatul de monitorizare EKG.
Indepértarea electrodului: ridica”i uCor folia sau marginea
electrodului, fara a dezlipi prea mult, i desprinde’i incet
electrodul de pe piele, "linand Ui apdsand in jos pielea nou expusa
pe masura ce indepartal_i electrodul. Line: |e|ectr0duIaJ)roape de
suprafala pielii atunci cand il indeparta”i. Evita"i indepértarea
electrodului la un unghi de 45 de grade, pentru a reduce riscul de
traume mecanice.

Resturile de gel pot fi indepartate cu “erveele de hartie sau apa.
Inchide”i punga cu atenTie pentru a evita deshidratarea
lectrozilor ramali.

.
In general, se recomanda inlocuirea electrozilor in decurs de 48 de

ore Li nu trebuie utilizat peste 72 de ore.

AVERTISMENTE

Electrozii de suprafal4 se aplicd numai pe pielea curata C'i intacta
(de exemplu, nu se aplica peste rani deschise, leziuni, zone
infectate sau inflamate).

VY

De unicd folosin"'a. Refolosirea produsului poate produce
.

contaminare i, in consecin”a, infecCii.

Dupa indepértarea electrozilor de pe suportul de protec’ie, acesta
trebuie aruncat la un co” de gunoi sremal desemnat.

In timpul procedurilor chirurgicale, el

mai departe de zona electrochirurgicala pentru a minimiza fluxul de
curent RF nedorit, care poate cauza arsuri ale pielii.

Electrozii trebuie utilizali doar de cétre un cadru medical sau in
urma consultérii unui cadru medical care cunoa’te modul de
utilizare (i amplasarea corecta.

Nu introduce’li in apa, nu clati"i
deoarece in urma acestor proceduri pot rdmane reziduuri
Bericuloase sau dispozitivul se poate defecta.

.
ectrozii trebuie amplasa i cat

.
i nu sterilizali electrozii,

.
entru a reduce la_minimum riscul de iritalie a pielii, la

reamplasarea electrozilor, gasiCi o noua zona de piele pe care sa-i
a_ezali.

, by ste ich pouZival
ST%AHY

signalu z povrchu tela do zaznamoveho a monitorovacieho

s

oznamte ho

ovanych p prostredia, teplotou a relativnou
vihkostou, ktoré st uvedené na Stitku umiestnenom na obale.
Pgsahu&]cegmotnos}i na obaloch by mohli vyrobok poskodit.
VSEOBECNE POZNAMKY .

Ak pocas pouzivania zariadenia alebo po fiom ddjde k vaZznej nehode,
4 yrobcovi a $tatnym organom. V pripade akychkolvek

$PLOSNE OPOMBE

EONI]‘Ch prevadzky alebo kazu zariadenia informuijte oddelenie Sluzba
valll

robcu.

LIKVIDACIA

Odpad zo zdravotnickych zariadeni musi byt zlikvidovany v silade s

platnymi nariadeniami.

PREDVIDENA UPORABA

diogram alebo vektorovy g

Skontrolujte neporusenost obalu, elektrdd a gélu: v pripade
viditelného poSkodenia a chyb produkt nepouZivajte. .

V8etky plochy aplikacie vy¢istite podfa potreby pomocou jemneho
mydla a vody a dokladne osuste.

Len pre dospelych: V pripade potreby oholte ochlpenie na

nadmere zarastenych plochach. Ak je impedancia pokozky prili$
.

vysoka, len ju jemne obruste. . .
Sﬁravne_ umiestnenie elektrod obvykle stanovuﬂe pracovisko alebo
lekar, pripadne je uvedene v miestnom protokole alebo postupoch.

Elektrodu odlepte z ochrannej podloiItha umiestnite ju na pokozku.
ele

Bezprostredne po  odstraneni rod ochrannu  podlozku
zlikvidujte.

emne pritlacte kruhovym hladkym a pevnym pohybom. . i
Pw)o;te k elektrode zvodovy drot z monitorovacieho zariadenia
EKG. Ak sa elektroda dodava s vopred pripojenym zvodovym
drotom, mozno ju pripojit priamo k monitorovaciemu zariadeniu

Odobratie elektrody: Zfahka nadvihnite usko alebo okraj elektrody,
priGom udrZiavajte nizky profil, a pomaly tahajte elektrodu z koZe,
drziac a podporujuc novo odhalenu koZzu™ smerom nadol so
sucasnym  odoberanim elektrody. Pri pretahovani elektrody
smerom nasi)af ju drzte blizko" k povrchu koze. Vyhnite sa
odoberaniu elektrody v 45-stupfiovom uhle, aby ste zniZli riziko
mechanickeho poranenia.

Zlvybéky elu mozno odstranit pomocou papierovych obruskov
alebo vody.

\/Irelfkodopatme uzavrite, aby nedoslo k dehydratacii zvy$nych
elektrod.

Vseobecne sa odrorﬂéa vymenit elektrody do 48 hodin a nemali
( dIhsie ako 72 hodin.

Povrchove elektrody sa maju prikladat iba na neposkodenu Cistu
pokozku (napr. nie na otvorene rany, lezie ani oblasti s infekciou
alebo zapalom).
Len na jedno pouZitie. Opakovane pouZitie vyrobku moZe sposobif
kontaminaciu a nasledne infekcie.
Po vybrati elektrod z ochrannej
odlozku do prisludnej odpadovej nadoby. .

ocas chirurgickych zakrokov maju byy elektrody umiestnene co
najdalej od  oblasti elektrochirurgickeho ~zakroku, aby sa
minimalizovalo neZiad! vedenie ~vysokofrekvenéneho prudu,
ktore by mohlo sposobit popalenie pokozky. .
Elektrody maju byt pouZivane iba_ Ecs_kytovalerm\ lekarskej
starostlivosti alebo po konzultacii s nimi, ktori su oboznameni s ich
spravnym umiestnenim a pouzitim.

lektrody neponarajte, neoplachujte ani nesterilizujte, pretoze pri
I{vc_hlo postupoch na nich mozu zostat Skodlive zvysky alebo moze
lojst k poruche elektrod. . . .
Pri vymene elektrod najdite nove miesto na koZi, na ktore ich

.
Elektrodu umiestnite na kozu, pricom ju okolo lepiaceho okraja
.

odlozky odhodte ochrannu
.

diograma ali vektorkardiograma.
KONTRAINDIKACIJE
i znanih kontraindika%i‘.
NAVODILA ZA UPORABO
.

Preverite celovitost embalaze, elektrod in gela: v primeru vidnih

Bo§kodb in napak izdelka ne uporabljajlte‘

osusite.

redelih.

Elekiroda se nanese na povrsino telesa, od koder odda
elektricni signal v napravo za merjenje in snemanje

0 potrebi ocistite mesta nanosa z milnico in vodo ter jih temeljito

amo za odrasle: Ce je treba, obrijte dlake na preveé porascenih
h. Ce je impedanca koZe previsoka, samo nezno podrgnite.
ostavitev elektrod obicajno doloci zdravnik ali bolni$nicno osebje

Ce se med uporabo naprave ali 5)
obvestite proizvajalca in nacionalne or
napake naprave Je treba o tem obvestiti oddelek za kakovost
proizv%alca.

ODSTRANJEVANJE . "
Odpadke iz zdravstvenih ustanov je treba odstraniti v skladu z
veljavnimi predpisi.

SV

AVSEDD ANVANDNING
Elektroden appliceras pa kroppens yta i syfte att sanda de
elekiriska signalerna vid kroppsytan till en registrerings- och

0 njej zgodi huda nesreca, o tem
ane. V primeru okvare ali

overvakningsanordning som genererar etf elektro- eller
vektorkardiogram.
KONTRAINDIKATIONER

oziroma je navedena v lokalnih predpisih/navodilih za izvedbo

Zas¢itni ovoj zavrzite takoj, ko odstranite elek

gladkim in &vrstim kroznim gibom.

%os opkov. o o
dlepite elektrodo iz zascnnega ovoja in {o
rode.
Namestite elektrodo na kozo tako, da nezno pogladite lepljivi rob z

.
oloZite na kozo.

rikljucite vodilno Zico iz merilne naprave EKG na elektrodo. Ce

ima” elektroda Ze pritrjeno vodilno Zico, lahko to pritrdite

B@g)osredno na merilno napravo EKG.

stranjevanje elektrod: Previdno dvignite jezicek ali rob elektrode,
Eri ¢emer ohranjajte_nizek profil, in pocasi povlecite elektrodo s
oZe ter drZite in pritiskajte navzdol na novo izpostavijeno kozo

med odstranjevanjem elektrode. Ko jo viecete, naj bo elekiroda

tesno ob povrsini koze. Ne odstranjujte elektrode
stopinj, da se zmanj$a tveganje za mehanske poskot
Ostanke gela lahko odstranite s papirnato brisacko ali vodo.

previdno zaprite, da preprecite dehidracijo preostalih

Vrecko
elektrod

smete tforabhah dlje kot 72 ur.
OPOZORIL.
.

oziroma vneto obmogje).

Na splo$no je priporocliivo zamenjati elektrode v 48 urah in jih ne

dpod kotom 45
be.

.
Povrsinske elektrode se smejo namestiti na neposkodovano, ¢isto
kozo (npr. ne na odprte rane oziroma poskodbe ali okuzeno

¢ Samo za enkratno uporabo. Vnoviéna uporaba lahko povzrogi

kontaminacijo, ki vodi v infekcijo,

namenjen ko$ za odpadke.

Ko odstranite elekirode iz zastitnega ovoja, ga zavrzite v za to
.

Med kirurSkimi posegi morajo biti elektrode namescene ¢im dlje od

elektro-kirurSkega obmocja, s Cimer zmanjSate neZeleni
radiofrekvenéni pretok, ki utegne povzrogiti opekline. . .
Elektrode smejo uporabljati le strokovnjaki oziroma osebe, ki so se

fe bljati
In uporabljati.
Elep y
ptkjstijo na elektrodah $ko

boste ¢im manj drazili

iti v skladu z veljavnimi predpisi.

posvetovale z zdravnikom, ki zna elektrode pravilno namesiti

trod ne namakajte, spirag't_g ali sterilizirajte, saj lahko ti postopki
ljive ostanke “ali povzrocijo njihovo

varo.
Ob menjavi elektrod nove namestite na drug predel koze, da jo

Elektrode lahko poékddujejo kozo, ¢e jih ne odstranite previdno.
EFrema in prikljucni kabli, ki se uporabljajo s temi izdelki, morajo
iti

Izdelkov ne uporablz'aize pri bolnikih s predhodnimi epizodami
al

Inga kanda.
BRUKSANVISNING

Kontrollera forpackningens, elektrodernas och gelens integritet:
anvand inte produkten I nérvaro av synliga skador och defekter.

och forka noga.

Ren?or vid behov appliceringsomradena med mild tval och vatten

Endast vuxna individer: KlipEt_vid behov av har pa mycket hariga
I

omraden. Skrubba bara forsi

Korrekt

ra loss elektroden

EKG-apparaten.

fran skyddsarket 03‘1

b igt om hudimpedansen ar for ho?‘
lacering av elektroderna avgors i normala fall av

sjukhuset/lakaren och/eller sjukhusets regler/procedurer.

Avfall som harrér fran hélsostrukturer maste bortskaffas enligt géllande
foreskrifter.

KULLANIM AMACI
T REIeklrot, vucut yuzeyindeki elektrik sinyalini

elektrokardiyogram veya vektorkardiyogram ureten bir kayit

ve izleme cihazina ilefmek icin vucudun yuzeyine uygulanir.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yok.
KULLANIM TALIMATLARI

.
acera den pa huden.
Kasta skyddsarket sa fort du har tagit loss elektroderna.

Placera elektroden pa huden genom att forsiktigt trycka runt den
sjalvhaftande kanten med jamna och fasta cirklande rorelser.
Anslut kabeln fran EKG-apparaten till elektroden. Om elektroden ar
forsedd med en redan ansluten kabel kan den anslutas direkt ill

Avlagsna elektroden: Lyft forsiktigt fliken eller hornet pa elektroden
och dra sakta loss elektroden sa tatt intill huden som mojligt. Hall
emot huden dar elektroden suttit till dess att elektroden har
avlagsnats helt. Se till att elektroden halls tatt intill huden medan
den dras bakat over sig sjalv. Undvik att avlagsna elektroden i en
45-gradig vinkel, for att minimera risken for mekanisk skada.

Gelrester kan avlagtsnas med pappershanddukar eller vatten.

Sténg pasen forsiki
elektroderna.

Ambalajin, elektrotlarin ve jelin bitiinligind kontrol edin: gérinir

hasar ve kusurlarin varliginda Griind kullanmaymin.

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

Sadece Xeti§kinler icin: Gerektidi takdirde asir sacli bolgedeki sact

kesin. Cilt empedansi cok yuksekse yalnizca hafif bir sekilde siyirin.

Elektrotlarin dogru sekilde yerle?tlnlmem %enelhkle hastane/hekim

ta ve/veya yerel protokol/ prosedurlere gore belirlenir.

trodu koruyucu kaplamadan siyirin ve cilt uzerine yaﬁlstmn‘

trotlart sonra koruyucu kaplamayi derhal imha edin.
hareketlerle yapiskan " kenarina hafifce

trodu, dairesel I
bastirarak puruzsuz ve saglam bicimde cildin uzerine yerlestirin.
Derivasyon kablosunu EKG monitor cihazindan elektroda baglayin.
Elektrot” onceden eklenmis bir derivasyon kablosu ile birlikte
Eellgorsa dogrudan EKG monitor cihazina baglanabilir. §
lektrot Cikarma: Seridi veya elektrodun kenarini hafifce ve dikkat
ederek kaldirin. Elektrot cikarldig icin korunmasiz kalan deriyi
tutup destekleyerek elektrodu yavasca deriden ayirin. Elektrodu,
kendisi uzerine geri cekerken cilt yuzeyine yakin tutun. Mekanik
travma riskini azaltmak icin elektrodu 45 derecelik acida
kaldirmaktan kacinin.
Jel tortulari kagit havlu veya su kullanilarak temizlenebilir.
?alan elektrotlarin dehidrasyonunu onlemek igin gantay! dikkatlice
apatin.
Genel olarak elektrotlarin 48 saat icinde degistiriimesi tavsiye edilir
ve 72 saatten fazla kullaniimamalidir.

UYARILAR

.
igt for att undvika uttorkning av de aterstaende

.
| allmanhet rekommenderas att byta elektroder inom 48 timmar och
bor inte anvandas efter 72 timmar. .

VARNINGAR
Ytelektroder far endast appliceras pa osga(?lad,_ rengjord hud (dvs.

Endast for engang:

inte pa oppna sar, eller skadad, infekterad eller ud).
produkten ateranvands kan det

sbruk. Om

Yuzey elektrotlan sa?lam, temiz cilde uygulanmalidir (acik yara,
lezyon, enfekte veya iltihapli bolgelerin uzerine uygulanmamalidr).
Yalnizca tek kullanimliktir.  Urunun  yeniden
kontaminasyona yol acarak enfeksiyonlara seber olabilir.
Elektrotlarin  koruyucu kaplamadan cikarimasindan ~ sonra
koruyucu kaplama, tahsis edilen cop kutularinda imha edilmelidir.

Cerrahi prosedurler esnasinda cilt yaniklarina neden olabilecek
istenmeyen RF akisini en aza indirmek icin, elektrotlarin elektro-
cerrahi ~ alanindan’ mumkun oldujunca uzaga konulmasi

kullanimi

orsaka kontamination vilket kan leda till infektioner.
Nar du har lossat elektroderna fran skyddsarket ska du slanga det i
en Iamﬁlig avfallsbehallare.
repp ska elektroder placeras sa langt bort som
trokirurgiska omradet for att minimera oonskat
le av RF-strom som kan orsaka brannskador pa huden.
Elektroder far endast anvandas av eller i samrad med en
vardgivare med kannedom om hur de ska placeras och anvandas.
Elekfroderna far inte blotlaggas, skoljas eller steriliseras eftersom
dessa processer kan lamna kvar skadliga rester eller leda il att
elektroderna inte fungerar. .
For att minimera risken for hudirritation vid byte av elektroder ska
de nya placeras pa ett annat hudomrade.
Elekiroder kan skada huden om de avlagsnas ovarsamt,
Utrustningen och anslutnin%skablama som ska anvandas med
dessa produkter méaste uppfylla géllande bestammelser.
Anvand inte produktera pa patienter med tidigare episoder av
hudirritation eller kontaktallergi.
Elektroderna uppfyller biokompatibilitetsstandarden 1SO 19993-1

Under kirurgiska ing
mfgllgt fran"det elel
floy

.
FORVARING
Produkten ska forvaras i sin originalférpackning i lokaler med de
omgivningsvillkor for temperatur och relativa fuktighet som star pa
forpackningens efikett. Produkten kan skadas av vikter som laggs pa
forpackningen.

Elekl(otlar sadece uygun yerlestirme ve kullanma konusunda b\l%(i
sahibi olan bir salik gorevlisi tarafindan veya bu nitelikteki sagi
orevlisine danisarak kullaniimalidir.
lektrotlari siviya batirmayin, yikamayin veya sterilize etmeyin.
Aksi takdirde bu islemler elektrotlar uzerinde zararli kafinti
birakabilir veya elektrotlarin arizalanmasina neden olabilir,
Ciltte tahnds olasiligini en aza indirmek icin, elektrotlari degistirirken
cilt uzerinde onlari yerleillreblleceqlnl‘zdyen‘l bir yer belirleyin.
Elektrotlar dikkatsizce cikarildigi takdirde cilde zarar verebilir.
Bu driinlerle kullanilacak ekipman ve baglanti kablolari yiirirliikteki
mevzuata quur_\ olmaldr. = -
Uriinleri daha dnce cilt tahrisi veya temas alerjisi ataklari olan
hastalarda kullanmayn. .
Elektrotlar, biyouyumluluk standardi ISO 19993-1 ile uyumludur.

.
DEPOLAMA

Uriin, ambalaj lizerindeki etikette belirtilen gevre kosullari, sicaklik ve
baElll nem ile karakterize edilen odalarda orijinal ambalajinda

sa

verel
GENEL NOTLAR
Cihazin kullanimi sirasinda veya sonrasinda a

abnlmahdlr‘ Paketler izerinde Ust Uste binen agirliklar driine zarar
ilir.

bir durum ortaya

cikarsa, durumu reticiye ve yerel mercilere bildiriniz, Cihazdaki her
irlii ariza veya kusuru Imalatginin Kalite Servisine bildiriniz.
BERTARAF

Saglik kurulusundan cikan atiklar yiriirliikteki yonetmeliklere gére

dir%inimo ar kontaktines alergijos. +  Gebruik de producten niet bij patiénten met eerdere episodes van skory. . . . - Dacé nu sunt inlatura”i cu atenlie, electrozii pot cauza rani la umiestnite, aby ste minimalizovali J)odraid_enie_ pokozky. draZenja koZe ali kontaktnih aler_gv{ o ALLMANNA OBSERVANDA . o bertaraf edilmelidir.
 Elektrodai atitinka biologinio suderinamumo standartg ISO 19993-1 huidirritatie of contactallergieen. o o Sprzeti kable potaczeniowe uzywane z tymi produktami musza by¢ nivelul pielii. . o o Elekirody mozu pri neopatrnom odstraneni poSkodit pokozku. e Elekggde ustrezajo standardu biokompatibilnosti ISO 19993-1 Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intréffat vid
LAIKYMAS o L  De elektroden voldoen aan de biocompatibiliteitsnorm ISO 19993-1 zgodne z obowigzujacymi przepisami. e+ Echipamentele Li cablurile de conectare care trebuie utilizate cu «  Vybavenie a pripojovacie kable, ktoré sa maju pouzivat s tymito SKLADISCENJE ~ ~ ) . dning av denna enhet eller pa grund av att den har anvénts ska
Gamm\/s turi bati laikomas originalioje pakuotéje maiselio etiketéje OPSLAG L . o Produkiu nie nalezy stosowa¢ u pacjentéw z wczesniejszymi aceste produse trebuie sa respecte reglementarile in vigoare. vyrobkami, musia zodpovedat platnym predpisom. " Izdelek je treba hraniti v originalni embalaZi v prostorih, za katere so  detta rapporteras till fillverkaren och fill Lakemedelsverket. Meddela
nurodytomis aplinkos salygomis (temperatdra ir santykine dréegme). ~ Het product moet in zijn originele verpakking worden bewaard, in erlzodaml podraznien skory lub alergii kontaktowej. . Nu utiliza”i produsele la pacienlii cu episoade anterioare de lepouzivajte vyrobky u pacientov’s predchéadzajucimi epizdami znacilni okoljski ppggl‘ temperatura in relativna vlaznost, navedenina tillverkarens kvalitetsservice for eventuella fel eller defekter pa enheten.
Uzdéb iorinius sunkius svorius ant pakuotes, galite sugadinti gaminj.  ruimtes onder natuurlijke omstandigheden m.b.t. de temp en Elektrody sa zgodne z norma dotyczaca biokompatybilnosci 1ISO iritare a pielii sau alergii la contact. Eodrazdenla okozky alebo kontaktnych alergii. etiketi na embalazi. Prekrivajoce se utezi na embalazi lahko BORTSKAFFANDE
BENDROS PASTABOS relatieve vochtigheid, gespecificeerd op het etiket van de verpakking. 19993-1 o Electrozii respecta standardul de biocompatibilitate ISO 19993-1 o lektrody zodpovedaju norme biokompatibility ISO 19993-1 poskodujejo izdelek.
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Gli elettrodi etichettati con questo simbolo sono classificati
come “MR conditional” secondo gli Standard EN 62570 e
ASTM F2503, il che significa che gli elettrodi possono essere
utilizzati senza rischi in ambienti MR sotto le seguenti
condizioni, ottenute da test non clinici:

¢ solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla, con
- gradiente spaziale del campo di 253 T/m (25.300 gauss/cm) o
minore
- prodotto del gradiente spaziale del campo di 684 T2/m o minore
e valore massimo stimato teoricamente del tasso di assorbimento
specifico (SAR) mediato sull’intero corpo (WBA) di
- < 2 W/kg con Laboratory Test System a 64 MHz (equivalente a 1,5
Tesla), (relativo ad un aumento di temperatura di 1.3 °C)
-< 2 W/kg a 3 Tesla, (relativo ad un aumento di temperatura di
23°C)
per 15 minuti di scansione MR continua.

Nei test non clinici, gli elettrodi hanno prodotto un aumento della
temperatura inferiore a 1,5 °C (con un aumento della temperatura di
fondo di circa 1,5 °C) a un tasso medio di assorbimento specifico (SAR)
su tutto il corpo di circa 2,3 W/kg valutato mediante calorimetria per 15
min. di scansione MR continua con bobina a corpo intero in un sistema
di test di impianti medici a 64 MHz (equivalente a 1,5 Tesla).

Nei test non clinici, gli elettrodi hanno prodotto un aumento della
temperatura di 2,6 °C (con un aumento della temperatura di fondo di
circa 2,2 °C) a un tasso medio di assorbimento specifico (SAR) su tutto
il corpo di circa 2,3 W/kg valutato mediante calorimetria per 15 min. di
scansione MR continua con bobina a corpo intero in uno scanner MR a
3 Tesla.

Gli elettrodi utilizzati nelle condizioni sopra specificate non incidono
sulla sicurezza e sul funzionamento dei sistemi MRI.

La qualita dellimmagine MR pud essere alterata se I'area di interesse &
la stessa dell’elettrodo o se & posizionata relativamente vicino ad esso.
Percid potrebbe essere necessario ottimizzare i parametri di
visualizzazione MR per la presenza di questi elettrodi.

Les électrodes étiquetées avec ce symbole sont classées
comme "MR conditional" selon les normes EN 62570 et ASTM
F2503, ce qui signifie que les électrodes peuvent étre utilisées
sans risques dans des environnements Résonance
Magnétique (RM) dans les conditions suivantes, obtenues a partir de
tests non cliniques:

¢ seul champ magnétique statique de 1,5 Tesla et 3 Tesla, avec
- gradient de champ spatial de 253 T/m (25 300 gauss/cm) ou moins
- produit du gradient spatial de champ de 684 T2/m ou moins
e valeur maximale théoriguement estimée du débit d'absorption
spécifique (SAR) moyenne sur 'ensemble du corps (WBA)
- <2 W/kg avec équipement de laboratoire a 64 MHz (équivalent a 1,5
Tesla), (lié a une élévation de température de 1,3 °C)
-<2 W/kg a 3 Tesla, (lié a une augmentation de température de
2,3°C)
pendant 15 minutes de scan IRM continu.

Dans les tests non cliniques, les électrodes ont produit une élévation de
température inférieure a 1,5°C (avec une augmentation de la
température de fond d'environ 1,5 °C) a un débit d'absorption spécifique
(SAR) moyen sur tout le corps d'environ 2,3 W/kg évalués par
calorimétrie pendant 15 min. IRM corps entier a balayage continu dans
un systéeme de test d'implant médical a 64 MHz (équivalent a 1,5 Tesla).

Dans les tests non cliniques, les électrodes ont produit une élévation de
température de 2,6 °C (avec une augmentation de la température de
fond d'environ 2,2 °C) a un débit d'absorption spécifique (SAR) sur
I'ensemble du corps de environ 2,3 W/kg évalués par calorimétrie
pendant 15 min. de balayage IRM en continu avec bobine a corps entier
dans un scanner RM 3 Tesla.

Les électrodes utilisées dans les conditions spécifiées ci-dessus
n'affectent pas la sécurité et le fonctionnement des systémes IRM.

La qualité de I'i'mage RM peut étre modifiée si la zone d'intérét est la
méme que I'électrode ou si elle est positionnée relativement prés
d'électrode. Par conséquent, il peut étre nécessaire d'optimiser les

@&

The electrodes labelled with this symbol are classified as
“MR conditional” according to the Standard EN 62570 and
ASTM F2503, meaning that the electrodes can be used

A safely in a MR environment according the following

conditions, as obtained by non-clinical testing:

o static magnetic field of 1.5 Tesla and 3 Tesla only, with
- spatial gradient field of 253 T/m (25,300 gauss/cm) and less
- spatial gradient field product of 684 T?/m and less
o theoretically estimated maximum whole body averaged (WBA)
specific absorption rate (SAR) of
-< 2 W/kg at 64 MHz Laboratory Test System (equivalent to 1.5
Tesla), (related to 1.3 °C temperature increase)
- <2 Wr/kg at 3 Tesla, (related to 2.3 °C temperature increase)
for 15 minutes of continuous MR scanning.

In non-clinical testing, electrodes produced a temperature rise of less
than 1.5 °C (with a background temperature increase of approx. 1.5 °C)
at a whole body averaged specific absorption rate (SAR) of approx. 2.3
W/kg assessed by calorimetry for 15 min. of continuous MR scanning
with whole body coil in a 64 MHz (1.5 Tesla equivalent) Medical Implant
Test System.

In non-clinical testing, electrodes produced a temperature rise of 2.6 °C
(with a background temperature increase of approx. 2.2 °C) at whole
body averaged specific absorption rate (SAR) of approx. 2.3 W/kg
assessed by calorimetry for 15 min. of continuous MR scanning with
whole body coil in a 3 Tesla MR Scanner.

The electrodes used under the above specified conditions do not affect
the safety and functioning of MRI Systems.

parameétres de visualisation RM pour la présence de ces électrodes.
gemal den Normen EN 62570 und ASTM F2503 als "MR-
bedingt" eingestuft. Dies bedeutet, dass die Elektroden in MR-

E Die mit diesem Symbol gekennzeichneten Elektroden sind
Umgebungen unter den folgenden Bedingungen, die aus
nichtklinischen Tests stammen, sicher verwendet werden kdnnen:
o Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla mit:
- raumlicher Feldgradient von 253 T/m (25.300 Gaufd/cm) oder
weniger
- Produkt des raumlichen Feldgefalles von 684 T/m oder weniger
o theoretisch geschatzter Maximalwert der spezifischen
Absorptionsrate (SAR) gemittelt Gber den gesamten Korper (WBA)
von
-<2 W / kg mit 64 MHz Laborprifsystem (entspricht 1,5 Tesla)
(bezogen auf einen Temperaturanstieg von 1,3 ° C)
- <2 W / kg bei 3 Tesla (bezogen auf einen Temperaturanstieg von

23 °C)
fir 15 Minuten kontinuierlichen MR-Scan.

In  nichtklinischen  Tests erzeugten die Elektroden einen
Temperaturanstieg von weniger als 1,5°C (mit einem Anstieg der
Hintergrundtemperatur von etwa 1,5 °C) bei einer durchschnittlichen
spezifischen Absorptionsrate (SAR) am gesamten Korper von ca.
2,3W/kg, kalorimetrisch fur 15 min ausgewertet. Kontinuierlicher
Ganzkorper-MR-Scan in einem medizinischen 64-MHz-
Implantattestsystem (entspricht 1,5 Tesla).

In  nichtklinischen  Tests erzeugten die Elektroden einen
Temperaturanstieg von 2,6°C  (mit einem  Anstieg der
Hintergrundtemperatur von etwa 2,2 °C) bei einer durchschnittlichen
spezifischen Absorptionsrate (SAR) am gesamten Korper von ungefahr
2,3 W / kg, bewertet durch Kalorimetrie fir 15 min. kontinuierlicher
Ganzkorper-MR-Scan in einem 3-Tesla-MR-Scanner.
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Die unter den oben angegebenen Bedingungen verwendeten
Elektroden beeintrachtigen die Sicherheit und Funktion der MRT-
Systeme nicht.

Die Qualitat des MR-Bildes kann verandert werden, wenn der
interessierende Bereich mit der Elektrode identisch ist oder wenn er
relativ nahe an dieser positioniert ist. Daher kann es erforderlich sein,
die MR-Anzeigeparameter fiur das Vorhandensein dieser Elektroden zu

optimieren.

Los electrodos etiquetados con este simbolo se clasifican
A como "MR condicional" de acuerdo con las normas EN
62570 y ASTM F2503, lo que significa que los electrodos se
pueden usar de forma segura en entornos de RM en las siguientes
condiciones, obtenidas de pruebas no clinicas:
¢ solo campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3 Tesla, con
- gradiente de campo espacial de 253 T/m (25.300 gauss/cm) o
menos
- producto del gradiente espacial del campo de 684 T?/m o menos
e valor maximo tedricamente estimado de la tasa de absorcion
especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo (WBA) de
- <2 W/kg con un sistema de prueba de laboratorio de 64 MHz
(equivalente a 1,5 Tesla), (relacionado con un aumento de
temperatura de 1,3 °C)
- <2 W/kg a 3 Tesla, (relacionado con un aumento de temperatura de
2.3°C)
durante 15 minutos de resonancia magnética continua

En pruebas no clinicas, los electrodos produjeron un aumento de
temperatura de menos de 1.5 °C (con un aumento en la temperatura de
fondo de aproximadamente 1.5 °C) a una tasa de absorcion especifica
promedio (SAR) en todo el cuerpo de aproximadamente 2,3 W/kg
evaluado por calorimetria durante 15 min. de escaneo MR continuo de
cuerpo entero en un sistema de prueba de implante médico de 64 MHz
(equivalente a 1,5 Tesla).

En pruebas no clinicas, los electrodos produjeron un aumento de
temperatura de 2,6 °C (con un aumento en la temperatura de fondo de
aproximadamente 2,2 °C) a una tasa de absorcion especifica promedio
(SAR) en todo el cuerpo de aproximadamente 2,3 W/kg evaluados por
calorimetria durante 15 min. de escaneo MR continuo de cuerpo entero
en un escaner MR 3 Tesla.

Los electrodos utilizados en las condiciones especificadas
anteriormente no afectan la seguridad y el funcionamiento de los
sistemas de resonancia magnética.

La calidad de la imagen de RM puede alterarse si el area de interés es

TemnepaTypbl npubnuanuTensHo Ha 1,5°C) npu cpegHen yaenbHoW
ckopocTu nornoweHns (SAR) Bcero Tema, cocTaBnsiowen npubn.
2,3 Bt/kr, oueHMBaeMown KanopumeTpudeckm B TeyeHue 15 MuH.
HenpepbIBHOrO MP-ckaHupoBaHus c NOMOLLIbIO KaTyLUKK,
MoAenupytoLlen Bce Teno B nabopaTtopHON yYCTaHOBKE ANs UCMbITaHWN
MEOUUMHCKUX WMMNAaHToOB npu  4Yactote 64 MIy (skBMBaneHT
1,5 Tecna).

Mpn HEKNMHUYECKUX WCNBITaHUSAX 3NEKTPOAbl BbI3bIBAnM MOBbILLEHWE
TemnepaTypbl Ha 2,6 °C (Cc noBbllleHneM (OHOBOM Temnepartypbl
npubnuantensHo Ha 2,2°C) npu cpegHen YyAenbHOW CKOPOCTM
nornoweHns (SAR) Bcero Temna, coctaenstowen npubn. 2,3 Br/kr.,
OLieHMBAEMOW KaropvMeTpu4eckn B TeyeHue 15 MUH. HenpepbIBHOIO
MP-ckaHmpoBaHus ¢ nomoLlpblo KaTylku Bcero terna B MP-ckaHepe ¢
nonem 3 Tecna.

OneKkTpoabl, UCMOMb3yeMble B yKa3aHHbIX BbilLEe YCMOBUAX, HE BMAMSIOT
Ha 6e3onacHOCTb U yHKUMOHMPOBaHKe cuctem MPT.
MoxeT HabnogaTbcs BnusHUe Ha kavectBo MP un3obpaxeHus, ecnu
obnactb MHTEpeca HaxoAMTCS OTHOCUTENbHO OGnU3KO K anekTpoay.
CnepoBatenbHo, MoOXeT OblTb  HeobxoaMMO  ONTUMU3MPOBATb
napameTpbl MPT Ang npnucyTCTBUS 9TUX SNEKTPOOB.

la misma que el electrodo o si se coloca relativamente cerca de él. Por
lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de visualizacién
de MR para la presencia de estos electrodos.
AnekTpoabl, 0603HaYeHHble 3TUM CUMBOIOM,
A Knaccudpmumpytotes kak «ycnosHo MPT coBmecTumblie» B
cooTtBeTcTBMM co cTaHgapToM EN 62570 n ASTM F2503, uTo
03HayaeT, YTO ANeKTpoAbl MoryT 6esonacHo mucnonb3osatbes npu MPT
MUCCNeaoBaHMsX B COOTBETCTBMM CO  CredylolwyMu  YCNOBUSIMA,
NnonyyYyeHHbIMU B pes3ynbTaTe  HEeKNMHWYEeCKUX  rabopaTopHbIX
UCTbITaHWI:
e cTaTnyeckoe marHuTHoe norne Tonbko 1,5 Tecna n 3 Tecna, npu
- none MpocTpaHCTBEHHOro rpagueHTta 253 1/m (25.300 raycc/cm) u
MeHee
- NPOCTPaHCTBEHHOE rpagveHTHoe pacrpepeneHne nonsi He Gonee
684 T/m
® TEOPETUYECKN OLEHEHHBIN MaKcUMarbHbI yCpeaHEeHHbIN nokasarternb
no scemy Teny (WBA) yaenbHol ckopoctu nornoteHus (SAR):
- <2 Brt/kr npu nabopaTopHoW ucnbiTaTeNbHON cucteme 64 My
(akBuBaneHTHo 1,5 Tecna) (noBbiweHne TemnepaTypbl Ha 1,3 °C)

- <2 Br/kr npu none B 3 Tecna (noBblweHne Temnepatypbl Ha 2,3 °C),
Ans HenpepbiBHOro MPT-ckaHnpoBaHus B TedeHne 15 MUHyT.

MpY HEKNMHMYECKUX WUCMbITAHUSX 3NEeKTpoabl Bbi3blBanM MOBbILIEHWE
TemnepaTtypbl MeHee 4Yem Ha 1,5°C (c nosbiweHnem ¢OHOBOM

Os elétrodos rotulados com este simbolo sdo classificados
como "RM condicional", de acordo com a norma EN 62570 e
ASTM F2503, o que significa que os elétrodos podem ser
usados com seguranga num ambiente de RM, de acordo com
as seguintes condigbes, como obtidos por testes nao clinicos:

e apenas campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3 Tesla, com
- campo de gradiente espacial de 253 T/m (25.300 gauss/cm) e
inferior
- produto de campo de gradiente espacial de 684 T%m e inferior
e valor maximo teoricamente estimado da taxa de absorgéo especifica
(SAR) mediado por todo o corpo (WBA) de
- <2 W/kg no sistema de teste de laboratério de 64 MHz (equivalente
a 1,5 Tesla), (relacionado ao aumento de temperatura de 1,3 °C)
- <2 W/kg a 3 Tesla (relacionado ao aumento de temperatura de
2,3 °C)
por 15 minutos de monitorizagdo continua de RM.

Em testes néo clinicos, os elétrodos produziram um aumento de
temperatura inferior a 1,5 °C (com um aumento de temperatura de
fundo de aproximadamente 1,5°C) a uma taxa média de absorgéo
especifica (SAR) em todo o corpo de aproximadamente. 2,3 W/kg
avaliados por calorimetria por 15 min. de monitorizagao continua de RM
com bobina de corpo inteiro num sistema de teste de implante médico
de 64 MHz (equivalente a 1,5 Tesla).

Em testes ndo clinicos, os elétrodos produziram um aumento de
temperatura de 2,6 °C (com um aumento de temperatura de fundo de
aproximadamente 2,2 °C) a uma taxa média de absorgdo especifica
(SAR) de aproximadamente. 2,3 W/kg avaliados por calorimetria por 15
min. de monitorizagdo continua de RM com bobina de corpo inteiro num
scanner RM de 3 Tesla.

Os elétrodos usados nas condigbes especificadas acima nao afetam a
seguranga e o funcionamento dos sistemas de ressonancia magnética.
A qualidade da imagem de RM pode ser afectada se a area de
interesse for a mesma ou se estiver relativamente préoxima do elétrodo.
Portanto, pode ser necessario otimizar os parametros de exibigao da
RM para a presenca desses elétrodos.
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